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Ansökan om utvidgat produktgodkännande för mindre användningsområde 
för växtskyddsmedlet Signum, reg nr 4884 

Beslut 
Kemikalieinspektionen (Kemi) bifaller den del av ansökan om rör utvidgat 
använclningsområde för det godkända växtskyddsmedlet Signum, reg nr 4884 i fråga 
om bekämpning av svampsjukdomar i yrkesmässiga odlingar av rödbetor. 

Medgivandet gäller så länge Signum, reg nr 4884 är godkänt och under följande villkor: 

1. Dos: högst 1.0 kg produkt/ha. 
2. Vattenmängd vid spädning i tank: 200-400 l/ha 
3. Högst 2 behandlingar/säsong 
4. Sprayintervall 14 dagar 
5. Behandling får ske tidigast i BBCH 36 (när bladrosetterna täcker 60 % av raden) 

och senast vid tillväxtstadie BBCH 49 (när rödbetan uppnått skördebar storlek). 
6. Karens 14 dagar 

Härutöver ska de övriga villkor som gäller för produkten följas. 
Vid utökat produktgodkännande för mindre användningsområde görs inga 
effektivitetstester eller fytotoxicitetsprövningar, användning av produkten sker 
på användarens eget ansvar. 

Bakgrund 
Den 12 oktober 2012 lämnade ni in en ansökan t i l l Kemi om utvidgat 
produktgodkännande för mindre användningsområden av växtskyddsmedlet Signum. 
Den ursprungliga ansökan gäller yrkesmässig odling av "baby-leaf (vilket här omfattar 
småbladig sallat av spenat, mangold, nya zeeländsk spenat, olika betblad inklusive 
rödbeta) och odling av rödbetor. 

Livsmedelsverket har bett om att få hänskjuta yttrande gällande "baby-leaf tills senare i 
höst då Ständiga kommittén för livsmedelskedjan och djurhälsa i Europa Kommissionen 
har tagit upp frågan om definitionsändring av grödkod 0251080 och tagit beslut om 
definitionen ska ändras eller inte. 

Förslag har lagts t i l l Europa Kommissionen, Ständiga kommittén för livsmedelskedjan 
och djurhälsa, bland annat gällande förändring i förordning 600/2010 om att ändra 
definitionen för grödkod 0251080. Idag omfattar gränsvärdet för grödan 0251080 blad 
och stjälkar av kål inklusive rovblast. Omdefinieringen syftar t i l l att omfatta blad och 
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stjälkar av alla olika växter upp t i l l BBCH stadie 18. Frågan tas upp i EU den 16-17 
september 2013. 1 

Den del av ansökan som gäller "Baby-leaf kan av olika skäl inte behandlas enhetligt 
gällande resthalter beroende på vad som räknas som småbladig sallat (så kallat "Baby-
l ea f ) inte är ett enhetligt begrepp och varierar inom olika grupper av växtslag. 

Skäl 
En odlarorganisation kan enligt artikel 51 i förordningen (EG) nr 1107/20091 

begära att ett produktgodkännande av ett växtskyddsmedel utvidgas t i l l att gälla 
för mindre användrringsområden som inte ännu inte omfattas av det 
produktgodkännandet. Kemi kan bevilja ett utvidgat produktgodkännande, om 
bl.a. 

• den avsedda användningen är av begränsad karaktär, 
• om kraven ur hälso- och miljösynpunkt är uppfyllda enligt artikel 4.3 b, d 

och e och artikel 29.1 i , samt 
• det utvidgade produldgodkännandet är av allmänt intresse 

Kemi bedömer att den sökta utvidgade användningen handlar om en odling som 
t i l l sin omfattning både är liten t i l l odlad yta och t i l l kultur. 
Den totala arealen av yrkesmässig odling av rödbetor omfattar ca 330 ha. 

Produkten får sedan tidigare användas i odlingar av 
• morot, palstemacka och persiljerot 
• plommon och körsbär 
• jordgubbar 
• ärtor och bönor 
• potatis 
• rödkål, vitkål, savoykål, brysselkål, blomkål och broccoli 
• sallat och rucola 
• kepalök 
• utsädesodling av spenatfrö (off-label 2010) 
• plantskoleväxter (off-label 2010) 
• prydnadsväxter i växthus (off-label 2010) 
• äpple och päron (off-label 2010) 
• hallon och bj örnbär (off-label 2011) 
• utsädesodling av spenatfrö och krysantemumfrö (UPMA 2012) 

Kemi har utrett huruvida den miljö- och hälsoriskbedömningen som föreligger för 
redan godkända användningsområden även täcker in riskerna med den utvidgade 
användningen. 

1 Europaparlamentets och rådets förordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om utsläppande av 
växtskyddsmedel på marknaden och om upphävande av rådets direktiv 79/117/EEG och 91/414/EEG (EUT L 309, 
24.11.2009, s. 1 Celex 32009R1107) 
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Livsmedelsverket har lämnat följande yttrande i ärendet 

"Tillgänglig restlialtsinformation tyder på att användningen av produkten Signum, 
innehållande de aktiva substanserna boskalid och pyraklostrobin, mot svampangrepp vid 
odling av rödbetor enligt rekommenderad användning (GAP), se bilaga 1 i Registration 
Report samt tabell nedan, inte bör ge upphov ti l l resthalter över de idag gällande EU-
gränsvärdena (MRL) varken för pyraklostrobin eller för boskalid i rödbetor. 

Rekommenderad användning (SE GAP) samt gällande EU-MRL 

Gröda Ant 
beh 

Aktiv substans (g/ha) 
P H l 

(dagar) 

E U - M R L (mg/kg) 
Gröda Ant 

beh Boskalid Pyraklo­
strobin 

P H l 
(dagar) Boskalid1 Pyraklo­

strobin2 

rödbeta 1-2 267 67 14 2 0,1 
1 Förordning (EU) nr 441/2012 
2Förordning (EU) nr 293/2013 

En berälaiing av livstidsexponeringen för pyraklostrobin genom konsumtion av alla 
livsmedelsprodukter som teoretiskt kan innehålla den aktiva substansen visade inte på 
någon risk för att det acceptabla dagliga intaget (ADI) överskrids. En förfinad beräkning 
av livstidsexponeringen för boskalid genom konsumtion av en svensk diet med alla 
livsmedel som teoretiskt kan innehålla den aktiva substansen visade inte på någon risk 
för att ADI överskrids. 

Ingen beräkning av korttidsexponeringen har gjorts för boskalid eftersom det ämnet inte 
anses vara akutgiftigt och därför har ingen akut referensdos fastställts. Då det gäller 
pyraklostrobin har en beräkning gjorts av korttidsexponering t i l l följd av hög 
konsumtion av rödbetor och den visade inte på någon risk för att den akuta 
referensdosen (ARfD) överskrids. 

Slutsats 
Användningen av Signum enligt SE GAP förväntas inte ge upphov til l resthalter som 
utgör någon risk för konsumenter vid användning enligt svensk GAP i odlingar av 
rödbetor och Livsmedelsverkets bedömning är att de krav som gäller resthalter i 
samband med produktgodkännanden enligt förordning (EG) nr 1107/2009 är uppfyllda. 

Den utvidgade användningen medför ingen högre exponering för sprutförare, 
kringstående och boende i intilliggande områden än den som redan är bedömd eftersom 
dos, antal behandlingar, spridningsutrustning och koncentration i tankblandingen täcks 
in av godkännandet. Det gör att KemLs tidigare hälsoriskbedömning täcker in riskerna 
även med den utvidgade användningen. PJskbedömningen har visat på acceptabel risk 
under förutsättning att sprutföraren använder handskar vid tillblandning, påfyllning och 
applicering av medlet. Utöver handskar bör även overall och stövlar användas vid 
applicering. 

Den utvidgade användningen bedöms inte heller ge upphov t i l l en ytterligare 
exponermg/miljörisk än den som tidigare har bedömts inför godkännandet av 
medlet. 

Riskbedömningen har visat på acceptabel risk under förutsättning att det verktyg som 
tagits fram för att bestämma vindanpassade skyddsavstånd d. v.s. Hjälpredan för 
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bestämning av vindanpassat skyddsavstånd vid användning av lantbruks spruta med 
bom, tillämpas vid behandlingstillfället. 

Kemi bedömer att villkoren i artikel 51 förordning (EG) nr 1107/2009 om 
växtskyddsmedel, som ger särskild möjlighet att utöka ett produktgodkännande 
för ett mindre användningsområde, är uppfyllda. Kemi bifaller därför ansökan om 
utvidgat produktgodkännande. 

Övrigt 
Detta är endast ett beslut om en del av ansökan, som rör yrkesmässig produktion av 
rödbetor. 
V i kommer senare att besluta om resterande del av ansökan; användning i "Baby-leaf 
när Livsmedelsverket kommit in med sitt slutgiltiga yttrande i ärendet gällande 
resthalter i småbladig sallat. 

Hur man överklagar 
Detta beslut får överklagas hos Mark- och milj ödomstolen, Nacka tingsrätt. Ett 
skriftligt överklagande ställt t i l l Mark- och miljödomstolen ska i så fall ha kommit 
in t i l l Kemikalieinspektionen, Box 2,172 13 Sundbyberg, inom tre veckor från 
den dag då klaganden fick del av beslutet. 

På Kemikalieinspektionens vägnar 

E-postkopia t i l l : 

BASF 
SLV 
SJV 
Giftinformationscentralen 


