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Tillstdnd och upplysning/Samordning och beslut

Handldggare: Lena Hansson e
= 08-510 41 100 Lantbrukarnas Riksforbund (LRF)

Att: Christina Marmolin
105 33 Stockholm

Anstkan om utvidgat produktgodkinnande for mindre anvindningsomrade
for vixtskyddsmedlet Signum, reg nr 4884

Beslut

Kemikalieinspektionen (Keml) bifaller den del av ansékan om r6r utvidgat
anvindningsomrade for det godkénda viaxtskyddsmedlet Signum, reg nr 4884 i friga
om bekdmpning av svampsjukdomar i yrkesméssiga odlingar av rodbetor.

Medgivandet géller sa lange Signum, reg nr 4884 #r godként och under f6ljande villkor:

Dos: hogst 1.0 kg produkt/ha.

Vattenméngd vid spadning i tank: 200-400 I/ha

Hogst 2 behandlingar/sdsong

Sprayintervall 14 dagar _

Behandling fér ske tidigast 1 BBCH 36 (nér bladrosetterna tdcker 60 % av raden)

och senast vid tillvixtstadie BBCH 49 (nér rédbetan uppnatt skordebar storlek).
6. Karens 14 dagar

IRl S

Harutover ska de 6vriga villkor som géller for produkten f6ljas.
Vid utokat produktgodkinnande for mindre anvindningsomrade gors inga

effektivitetstester eller fytotoxicitetsprévningar, anvindning av produkten sker
pa anvindarens eget ansvar.

~ Bakgrund
Den 12 oktober 2012 l&mnade ni in en anstkan till KemI om utvidgat
produktgodkinnande for mindre anvindningsomraden av vixtskyddsmedlet Signum.
Den ursprungliga ansokan géller yrkesmaissig odling av *’baby-leaf” (vilket hir omfattar

smébladig sallat av spenat, mangold, nya zeeléindsk spenat, olika betblad inklusive
- rodbeta) och odling av rddbetor.

Livsmedelsverket har bett om att f4 hinskjuta yttrande géllande “baby-leaf” tills senare i
host di Stindiga kommittén for livsmedelskedjan och djurhélsa i Europa Kommissionen

har tagit upp fragan om definitionséndring av grédkod 0251080 och tagit beslut om
definitionen ska #ndras eller inte.

Forslag har lagts till Europa Kommissionen, Stindiga kommittén for livsmedelskedjan
och djurhilsa, bland annat gillande féréndring i férordning 600/2010 om att #ndra
definitionen for grédkod 0251080. Idag omfattar gréinsvirdet for grodan 0251080 blad
och stjélkar av kél inklusive rovblast. Omdefinieringen syftar till att omfatta blad och
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stjélkar av alla olika vixter upp till BBCH stadie 18. Fragan tas upp i EU den 16-17
september 2013. "

Den del av anstkan som giller ”Baby-leaf” kan av olika skl inte behandlas enhetligt
gillande resthalter beroende pa vad som réknas som smabladig sallat (sa kallat "Baby-
leaf”) inte dr ett enhetligt begrepp och varierar inom olika grupper av véxtslag.

Skiil

En odlarorganisation kan enligt artikel 51 i forordningen (EG) nr 1107/2009"
begira att ett produktgodkinnande av ett vixtskyddsmedel utvidgas till att gélla
for mindre anvidndningsomraden som inte dnnu inte omfattas av det

produktgodkéinnandet. KemI kan bevilja ett utvidgat produktgodkénnande, om
bl.a.

e den avsedda anvindningen &r av begrénsad karaktér,
om kraven ur hélso- och miljésynpunkt &r uppfyllda enligt artikel 4.3 b, d
och e och artikel 29.1 i, samt

o det utvidgade produktgodkénnandet &r av allmént intresse

Keml beddmer att den sokta utvidgade anvéndningen handlar om en odling som
till sin omfattning bade &r liten till odlad yta och till kultur.
Den totala arealen av yrkesméssig odling av rddbetor omfattar ca 330 ha.

Produkten fir sedan tidigare anvéindas i odlingar av
e morot, palsternacka och persiljerot
plommon och k&rsbar
jordgubbar
drtor och bénor
potatis
rodkal, vitkal, savoykal, brysselkal, blomkal och broccoli
sallat och rucola
kepalok
utsddesodling av spenatfré (off-label 2010)
plantskolevéxter (off-label 2010)
prydnadsvéxter i vixthus (off-label 2010)
dpple och piron (off-label 2010)
hallon och bjérnbér (off-label 2011)
utsddesodling av spenatfrd och krysantemumfrs (UPMA 2012)

Keml har utrett huruvida den milj6- och hélsoriskbedmningen som foreligger f6r
redan godké&nda anvéndningsomréden &ven técker in riskerna med den utvidgade
anvindningen.

! Europapariamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om utsldppande av
vaxtskyddsmedel p& marknaden och om upphévande av rédets direktiv 79/117/EEG och 91/414/EEG (EUT L 309,
24.11.2009, s. 1 Celex 32009R1107)
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Livsmedelsverket har lamnat f6ljande yttrande i drendet

*Tillgénglig resthaltsinformation tyder pa att anvindningen av produkten Signum,
innehallande de aktiva substanserna boskalid och pyraklostrobin, mot svampangrepp vid
odling av rédbetor enligt rekommenderad anvéndning (GAP), se bilaga 1 i Registration
Report samt tabell nedan, inte bor ge upphov till resthalter &ver de idag gillande EU-
gransvardena (MRL) varken for pyraklostrobin eller for boskalid 1 rddbetor.

Rekommenderad anvindning (SE GAP) samt géllande EU-MRL

Grda Ant Aktiv substans (g/ha) PHI EU-MRL (mg/kg)
beh | poskatig | Fyraklo- | (dagar) | p g g1 | Pyraklo-
strobin strobin
rédbeta 1-2 267 67 14 2 0,1

! Férordning (EU) nr 441/2012
% Férordning (EU) nr 293/2013

En ber#ikning av livstidsexponeringen for pyraklostrobin genom konsumtion av alla
livsmedelsprodukter som teoretiskt kan innehalla den aktiva substansen visade inte pa
nagon risk for att det acceptabla dagliga intaget (ADI) 6verskrids. En forfinad berikning
av livstidsexponeringen for boskalid genom konsumtion av en svensk diet med alla
livsmedel som teoretiskt kan innehalla den aktiva substansen visade inte pd ndgon risk
for att ADI 6verskrids.

Ingen berikning av korttidsexponeringen har gjorts for boskalid eftersom det &mnet inte
anses vara akutgiftigt och dérfor har ingen akut referensdos faststallts. Da det géller
pyraklostrobin har en berékning gjorts av korttidsexponering till f5ljd av hog
konsumtion av rédbetor och den visade inte p& ndgon risk for att den akuta
referensdosen (ARfD) dverskrids.

Slutsats

Anvindningen av Signum enligt SE GAP f6rvintas inte ge upphov till resthalter som
utgor ndgon risk for konsumenter vid anvéndning enligt svensk GAP i odlingar av
rodbetor och Livsmedelsverkets bedémning #r att de krav som géller resthalter 1
samband med produktgodkédnnanden enligt férordning (EG) nr 1107/2009 4r uppfyllda.

Den utvidgade anvindningen medf6r ingen hégre exponering f6r sprutforare,
kringstdende och boende i intilliggande omréden &n den som redan #r bedémd eftersom
dos, antal behandlingar, spridningsutrustning och koncentration i tankblandingen técks
in av godk&nnandet. Det gor att Keml:s tidigare hélsoriskbeddmning técker in riskerna
dven med den utvidgade anvandningen. Riskbedomningen har visat pa acceptabel risk
under forutsitining att sprutforaren anvinder handskar vid tillblandning, pafyllning och
applicering av medlet. Utéver handskar bér dven overall och stdvlar anvéndas vid
applicering.

Den utvidgade anvéndningen beddms inte heller ge upphov till en ytterligare
exponering/miljorisk &n den som tidigare har bedomts infér godk&nnandet av
medlet.

Riskbedémningen har visat pa acceptabel risk under forutséttning att det verktyg som
tagits fram for att bestdmma vindanpassade skyddsavstand d. v.s. Hjdlpredan for
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bestamning av vindanpassat skyddsavstand vid anvdndning av lantbruksspruta med
bom, tilldmpas vid behandlingstillfallet.

Keml bedomer att villkoren i artikel 51 forordning (EG) nr 1107/2009 om
vixtskyddsmedel, som ger sérskild mojlighet att uttka ett produktgodkinnande
for ett mindre anvéndningsomrade, &r uppfyllda. Keml bifaller d4rfor ans6kan om
utvidgat produktgodkénnande.

Ovrigt

Detta dr endast ett beslut om en del av anstkan, som ror yrkesmissig produktion av
rédbetor.

Vi kommer senare att besluta om resterande del av ansokan; anvéindning i ”Baby-leaf”
ndr Livsmedelsverket kommit in med sitt slutgiltiga yttrande 1 drendet géllande
resthalter i smabladig sallat.

Hur man overklagar

Detta beslut far 6verklagas hos Mark- och miljodomstolen, Nacka tingsritt. Ett
skriftligt 6verklagande stéllt till Mark- och miljédomstolen ska i sé fall ha kommit
in till Kemikalieinspektionen, Box 2, 172 13 Sundbyberg, inom tre veckor fran
den dag da klaganden fick del av beslutet.

P4 Kemikalieinspektionens végnar
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