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for mindre anvandningsomrade (UPMA) for vaxtskyddsmedlet
Elatus Era med registreringsnummer 5321

1 Beslut

Kemikalieinspektionen bifaller delvis ansékan om utvidgat produktgodkinnande for
mindre anvindningsomrade f6r nedanstiende produkt.

Produktnamn Elatus Era

Regnr 5321

Godkannandet galler from | 2021-04-23

Godkannandet gallertom | S3 linge som produktgodkiannandet f6r Elatus Era med
registreringsnummer 5321 giller.

Kemikalieinspektionen bifaller den del av ans6kan som avser anvandningen i
odlingar av plantskolevaxter och skogsplantskolevaxter 1 vaxthus och tunnel med en
maximal dos av 0,5 L produkt/ha samt anvindningen i odlingar av plantskolevixter
och skogsplantskolevixter pa filt med en maximal dos av 0,6 L produkt/ha.

Kemikalieinspektionen avslar den del av ansékan som avser anvandningen odlingar
av plantskolevixter och skogsplantskolevixter pa filt med en dos som 6verstiger
0,6 L produkt/ha.

Beslutade villkor f6r anvindning framgar av bilaga till beslutet.

Utover villkoren i detta beslut ska villkoren i produktgodkinnandet ocksa foljas.

2 Beskrivning av arendet

Den 20 december 2019 inkom ansékan om utvidgning av produktgodkinnande for
mindre anvindningsomrade (UPMA) f6r nedanstaende dandamal.

Sokande Foreningen Sveriges skogsplantproducenter
c/o Svenska skogsplantor
Vessmantorpsvigen 16

264 52 Ljungbyhed

Mall-id: MAP-0039, 2019-02-19

Produktnamn Elatus Era

Produktens reg nr 5321

Verksamt amne Bensovindiflupyr
Protiokonazol
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Box 2
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F-4282 5321
Funktion Fungicid
Sokt . Mot svampangrepp 1 odlingar av plantskolevixter och
anvandningsomrade skogsplantskolevaxter pa filt, 1 tunnel och 1 vaxthus.

Kemikalieinspektionen har hort Livsmedelsverket och Jordbruksverket infor beslut.
Ni har fatt mojlighet att limna synpunkter pa forslaget till villkor innan vi fattade
beslut. De har limnat synpunkter och ni har fatt mojlighet att yttra er 6ver dessa.

3 Skal

3.1 Tillampliga bestammelser

Innehavaren av produktgodkinnandet, officiella eller vetenskapliga organ pa
jordbruksomradet, jordbruksorganisationer eller yrkesmassiga anvindare kan begira
att ett produktgodkannande av ett vaxtskyddsmedel som redan dr godkint i den
berérda medlemsstaten utvidgas till att gélla mindre anvindningsomraden som dnnu
inte omfattas av produktgodkannandet.

Kemikalieinspektionen kan bevilja ett utvidgat produktgodkinnande, om

e den avsedda anvindningen dr av begrinsad karaktir

e om kraven ur halso- och miljésynpunkt ar uppfyllda enligt artikel 4.3 b, d och
e och artikel 29.1 i,

e det utvidgade produktgodkinnandet dr av allmint intresse, och

e dokumentation och information till stéd for den utvidgade anvindningen har
limnats av s6kanden.

Detta framgir av artikel 51.1 och 51.2 i férordning (EG) nr 1107,/2009".

Den som anvinder vaxtskyddsmedlet har ansvaret nir det giller bristande effektivitet
eller fytotoxicitet hos den produkt for vilken utvidgat godkidnnande f6r mindre
anvindningsomrade beviljats. Det framgiar av artikel 51.5.

Innan Kemikalieinspektionen avgor en fraga om produktgodkinnande ska
inspektionen héra Jordbruksverket och Livsmedelsverket, om det inte dr uppenbart
onddigt. Det framgiar av 2 kap 2 § férordning (2014:425) om bekidmpningsmedel.

3.1.1 Tilldmpliga bestammelser for prévning av ett kemiskt véxtskyddsmedels
effekter p§ méanniskors hélsa

Av artikel 29.1 e i férordning (EG) nr 1107/2009 framgar att ett vaxtskyddsmedel
ska uppfylla kraven i artikel 4.3. Ett av dessa krav dr att ett vixtskyddsmedel inte far
ha nagra omedelbara eller f6rdréjda skadliga halsoeffekter pa manniskor, inklusive
kinsliga befolkningsgrupper, eller pa djur, direkt eller genom dricksvatten (med
beaktande av dmnen som bildas vid behandling av vatten), livsmedel, foder eller luft
eller genom effekter pa arbetsmiljon eller andra indirekta effekter, varvid dven kinda
kumulativa och synergistiska effekter ska beaktas om de vetenskapliga metoder som

! Europapatlamentets och rddets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om
utsldppande av vixtskyddsmedel pd marknaden och om upphivande av ridets direktiv 79/117/EEG
och 91/414/EEG.
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myndigheten godtagit f6r bedomning av sidana effekter finns tillgangliga, eller pa
grundvattnet. Det framgar av artikel 4.3 b.

Medlemsstaterna ska bedoma risken for att andra méinniskor (personer i nirheten
eller arbetstagare som exponeras efter anvindningen av vixtskyddsmedlet) eller djur
exponeras for det verksamma dmnet och/eller f6r andra toxikologiskt relevanta
toreningar 1 vixtskyddsmedlet under de foreslagna anvindningsférhéallandena. Detta
framgar av punkt 2.4.1.4, avsnitt B, del I i bilaga till férordning (EU) nr 546/2011%

Ett godkinnande far inte beviljas om uppehaills- och adterintridesperioder och andra
torsiktighetsatgirder inte kan faststallas, sd att exponeringen av arbetstagare eller
andra personer som befinner sig 1 nirheten efter att vaxtskyddsmedlet applicerats,
inte 6verstiger de AOEL-nivaer som faststillts for det verksamma dmnet. Det
framgar av bilaga Del C 2.4.1.4 i férordning (EU) 546/2011.

3.1.2 Tillampliga bestdmmelser for ett vixtskyddsmedels spridning och dde i
miljén

Av artikel 29.1 e i férordning (EG) nr 1107/2009 framgar att ett vaxtskyddsmedel

ska uppfylla kraven i artikel 4.3. Ett av dessa krav idr att det inte far paverka miljoén pa

ett oacceptabelt sitt, med sirskild hinsyn till f6ljande aspekter om de vetenskapliga

metoder som myndigheten godtagit f6r bedomning av sidana effekter finns

tillgdngliga:

1) Dess 6de och utbredning i miljon, sarskilt kontaminering av ytvatten,
inklusive flodmynningar och kustvatten, grundvatten, luft och jord,
med hinsyn till platser lingt borta fran anvindningsstillet till f6ljd av
lingviga spridning i miljon.

Det framgir av artikel 4.3 e.

Medlemsstaterna ska bedéma om vixtskyddsmedlet kan komma i kontakt med
marken under de féreslagna anvindningsforhallandena. Om detta skulle kunna
intriffa ska de uppskatta nedbrytningshastighet och nedbrytningsvag i marken,
rorlighet 1 marken, och férindringen av den totala koncentrationen (extraherbar och
icke-extraherbar) av det verksamma dmnet och av de relevanta metaboliter,
nedbrytnings- och reaktionsprodukter som kan férvintas férekomma i marken i det
foreslagna omradet efter att man anvint vixtskyddsmedlet i enlighet med de
toreslagna anvindningsférhallandena. Det framgar av punkt 2.5.1.1, avsnitt B, del I 1
bilaga till férordning (EU) nr 546/2011.

Godkinnande far inte beviljas om det verksamma dmnet, eller sadana metaboliter
samt nedbrytnings- och reaktionsprodukter som ér av toxikologisk, ekotoxikologisk
eller miljomassig betydelse, efter att vixtskyddsmedlet anvints under foreslagna
torhallanden vid filtforsok finns kvar 1 marken 1 mer 4n ett ar (dvs. DT 90 > 1 ar och
DT 50 > 3 manader), savida det inte vetenskapligt kan visas att det under

2 Kommissionens forordning (EU) nr 546/2011 av den 10 juni 2011 om genomférande av
Eutopapatlamentets och ridets férordning (EG) nr 1107/2009 vad giller enhetliga principer for
utvirdering och godkinnande av vixtskyddsmedel.
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talttorhallanden inte sker ndgon ackumulering i marken av sidan omfattning att
oacceptabla resthalter forekommer i efterféljande grodor och/eller att oacceptabla
fytotoxiska effekter kan pavisas pa efterféljande grodor och/eller att icke-acceptabel
miljopaverkan sker, 1 enlighet med tillimpliga krav i punkterna 2.5.1.2, 2.5.1.3, 2.5.1.4
och 2.5.2. Det framgir av punkt 2.5.1.1, avsnitt C, del 11 bilaga till f6rordning (EU)
546/2011.

Medlemsstaterna ska bedéma risken for att vixtskyddsmedlet nar ytvatten under de
féreslagna anvandningsforhallandena. Om en sidan risk foreligger ska de med en
limplig berikningsmodell som validerats pa EU-niva uppskatta vilken koncentration
som kan forvintas pa kort och ling sikt av det verksamma dmnet och av de
metaboliter, nedbrytnings- och reaktionsprodukter som kan forvintas férekomma i
ytvattnet inom det omrade dir vixtskyddsmedlet avses anvindas, efter att det
anvints pa foreslaget sitt. Det framgar av punkt 2.5.1.3, avsnitt B, del 11 bilaga till
forordning (EU) nr 546/2011.

Ett godkinnande far inte beviljas om den halt i ytvatten av det verksamma dmnet
eller av relevanta metaboliter eller nedbrytnings- eller reaktionsprodukter som kan
forvantas, efter att viaxtskyddsmedlet anvints under foreslagna férhallanden har
effekter som bedéms vara oacceptabla pa icke-malarter, inklusive djur, enligt de
relevanta kraven i punkt 2.5.2. Det framgar av punkt 2.5.1.3, avsnitt C, del I 1 bilaga
till férordning (EU) 546/2011.

3.2 Kemikalieinspektionens bedémning i den del som beviljas
Enligt Kemikalieinspektionens bedémning férvintas den utvidgade mindre
anvindningen av viaxtskyddsmedlet Elatus Era inte fa nagra skadliga effekter pa
minniskors och djurs hilsa eller paverka miljon pa ett oacceptabelt sitt under de
foreslagna anvandningsforhallandena med féreskrivna villkor.

3.2.1 Bedbémning av allmént intresse och begrénsad karaktér

Enligt Kemikalieinspektionens bedémning uppfyller den sokta anvindningen kravet
pa att det utvidgade produktgodkinnandet dr av allmint intresse och att den sokta
utvidgade anvindningen ir av mindre omfattning.

3.2.2 Bedémning av hélso- och konsumentrisker

Kemikalieinspektionen har tidigare bedomt att vixtskyddsmedlet genom dess
toxikologiska egenskaper kan medféra risker f6r anvindare. Denna bedémning ar
aven relevant for den sokta utvidgningen av produktgodkinnandet f6r det mindre
anvindningsomradet. Dirfor foreskriver Kemikalieinspektionen att skyddshandskar
och 6gonskydd ska anvindas vid hantering av produkten. Dessutom ska
skyddshandskar och skyddsklider anvindas vid arbetsmoment som innebir risk for
kontakt med brukslésning eller sprutdimma. Vid pafyllning av spridningsutrustning
ska preparatpifyllare anvindas. Villkoret ér till f6r att f6rhindra stink som kan orsaka
ogonskador.

Kemikalieinspektionen bedémer att vixtskyddsmedlet kan medféra risker f6r dem
som arbetar i vixthus. Darfor foreskriver Kemikalieinspektionen att aterintride i
utrymmen dir sprutning utfors far inte ske tidigare dn 24 timmar efter behandling
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och vid aterintrade 1 det behandlade utrymmet efter 24 timmar ska skyddsutrustning 1
form av skyddshandskar anvindas. Aterintride far ske utan skyddsutrustning efter 48
timmar.

Vixtskyddsmedlet kan ocksa medfora risker f6r dem som arbetar med behandlade
vixtdelar. Darfor ska skyddshandskar och arbetsklider (som ticker armar, ben och
bél) anvindas vid arbete med behandlade vixtdelar under de f6rsta 8 veckorna efter
behandling. Direfter ska arbetsklider (som ticker armar, ben och bil) anvindas 1
ytterligare 6 veckor vid arbete med behandlade vixtdelar.

3.2.3 Bedémning av miljérisker

Kemikalieinspektionen har tidigare bedémt att vixtskyddsmedlet genom dess
toxikologiska egenskaper kan medfora risker f6r den akvatiska miljon. Denna
bedémning ér dven relevant for den sokta utvidgningen av produktgodkinnandet for
det mindre anvindningsomradet. Darfor foreskriver Kemikalieinspektionen att
anpassade skyddsavstand ska tillimpas vid spridning med bomspruta for att skydda
vattenlevande organismer.

3.3 Kemikalieinspektionens bedémning i den del som avslas
Kemikalieinspektionen bedémer att anvindningen kan paverka hilsan hos personer
som arbetar med behandlade vixtdelar pa ett oacceptabelt sitt under de foreslagna
anvindningsférhallandena samt att det saknas underlag f6r bedémning av miljérisker
tor den sokta anvindningen.

3.3.1 Bedbmning av hélso- och konsumentrisker

Riskbedémningen visar att den kumulativa exponeringen for personer som arbetar
med behandlade vixtdelar i filt Gverstiger den acceptabla exponeringsnivan f6r den
del av ansOkan som avser anvindningen pa plantskolevaxter och
skogsplantskolevixter pa filt med en dos som 6verstiger 0,6 L produkt/ha.
Exponeringsnivan dr 161% av gillande grinsvirde (AOEL) dven med
skyddsutrustning i form av skyddshandskar och arbetsklider som ticker armar, ben
och bal.

Vi bedémer att den utvidgade mindre anvindningen av vixtskyddsmedlet Elatus Era
kan medfora oacceptabla risker for halsan. Ansokan ska ddrfor avslas 1 denna del.

3.3.2 Bedémning av miljérisker

Bedomningen av miljorisker baseras pa dokumentationen f6r den godkéinda
anvindningen 1 strasid. Ingen ny riskbedomning har tillf6rts drendet.
Kemikalieinspektionen bedomer att den sokta anvindningen pa plantskolevixter och
skogsplantskolevixter pa filt med en dos hogre dn 0,6 L produkt/ha inte ticks av det
underlag vi har for den godkianda anvindningen av produkten i strasid. Underlaget
ar otillrickligt med avseende pa exponeringsberakningen, sarskilt med hansyn till hur
mycket av vixtskyddsmedlet som nar marken och hur mycket som forvintas fangas
upp av grodan.

Ni presenterade exempel pa odlingar i plant- och skogsplantskolor samt en
uppskattning av de arealer som behandlas. Baserat pa er information har vi
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uppskattat att 60% av den applicerade dosen kan férvintas na marken vid behandling
samt att cirka 70% av plantskolearealen kan komma behandlas. Vi bedémer att cirka
40% av dosen ska inga 1 berikningen av miljéexponeringen via dranage, dvs 60% x
70% = 42%.

Riskbedomningen fér den godkinda anviandningen i strasiad utgar fran att 30% av
vixtskyddsmedlet forvintas na marken vid behandling i strdsid och denna faktor har
anvints 1 berakningen av miljéexponeringen av jorden samt av ytvatten via drinage.

Vi bedémer darfor att jord- och ytvattenexponeringen fran den sokta anvindningen
ar hogre dn exponeringen fran den godkinda anvindningen i strasid. Vi kan inte
utesluta att den utvidgade mindre anvindningen av vaxtskyddsmedlet Elatus Era kan
medféra oacceptabla risker for miljon. Ansokan ska darfor avslas i denna del.

3.4 Slutsats

Mot bakgrund av de skil som redovisats ovan finner Kemikalieinspektionen att
kraven i artikel 51 i férordning (EG) nr 1107/2009" inte ir uppfyllda f6r anvindning
pa plantskolevixter och skogsplantskolevixter pa filt med den dos som Gverstiger
0,6 L produkt/ha. Ansékan ska dirfor avslas i denna del.

Mot bakgrund av de skil som redovisats ovan finner Kemikalieinspektionen att
kraven i artikel 51 i férordning (EG) nr 1107/2009" 4r uppfyllda avseende
anvindning pa plantskolevixter och skogsplantskolevixter 1 vixthus och tunnel samt
anvindning pa plantskolevixter och skogsplantskolevixter pa falt med en maximal
dos av 0,6 L produkt/ha. Ansékan om utvidgat produktgodkinnande f6r mindre
anvindningsomrade ska darfér beviljas 1 denna del.

4 Aterkallelseférbehall

Regler om aterkallande och dndring av produktgodkinnanden finns i artikel 44 i
forordning (EG) nr 1107/2009". Utover detta kan godkinnandet 4terkallas eller
andras pa grund av ett nytt beslut som giller produktens innehall.
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5 Hur man 6verklagar

Detta beslut far 6verklagas hos mark- och miljodomstolen vid Nacka tingsritt. Ett
skriftligt Overklagande stillt till mark- och miljédomstolen ska i sa fall ha kommit till
Kemikalieinspektionen inom tre veckor fran den dag da klaganden fick del av
beslutet.

Bilaga — Villkor utvidgat produktgodkinnande f6r mindre anvindningsomrade
(UPMA) f6r Elatus Era
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