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Tillstand och upplysning 2012/6076 F-3552 4884
Lena Hansson
Delgivningskvitto Lantbrukarnas Riksférbund

Att: Sunita Hallgren

105 33 Stockholm

Beslut angdende ansékan om utvidgat produktgodkannande fér
‘mindre anvdndningsomrade fér véxtskyddsmedlet Signum, reg
nr 4884

1 Beslut

Kemikalieinspektionen (Keml) medger att anvindningsomradet f6r det godkinda
vixtskyddsmedlet Signum med reg nr 4884 utvidgas till att omfatta bekimpning av
svampsjukdomar i yrkesmissiga odlingar av spida bladgrédor’, baby leaf”, pa
friland.

Medgivandet giller fran 1 januari 2015 s linge Signum ir godkint.
Villkor £6r anvindningen fdljer av beslutsbilaga.
Utover de villkoren ska de villkor som giller for produkten féljas. Se bilagt

registerutdrag. :
2 Beskrivning av arendet
Den 12 oktober 2012 inkom ansékan for nedanstiende indamal.
Sékande Lantbrukarnas Riksforbund
Att: Sunita Hallgren
105 33 Stockholm
Ombud —_
Typ av anstkan Utvidgat produktgodkéinnande for mindre
anvindningsomride
Produktnamn Signum
Produktens reg nr 4884
Verksamma dmnen Boscalid
Pyraklosttobin
Z Funktion Fungicid
é_ Sekt . Mot svampangtepp 1 babyleaf "smébladig sallat" sisom
gi- anvéndningsomrade spenat, mangold, nya zeeldndsk spenat, olika
; betblad samt rédbeta pa friland.

1 Spida bladgrédor “baby-leaf” (inklusive Brasica-arter), unga blad och skaft frin alla grédor som
skordas upp till dttabladstadiet.
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Kemikalieinspektionen BESLUT

Datum Diarienr

2014-10-06 F-3552-B12-00368
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2012/6076 F-3552 4884

Anvindning 1 odling av rédbetor beviljades den 5 augusti 2013 i ett forsta delbeslut
(UPMA Delbeslut 1, 2013- 08-05, Arende F-3552-B12-00368).

Beslut om anvindning f6r ”baby leaf” sk&ts dock fram enligt énskemél frin
Livsmedelsverket, som inte kunde avge ett yttrande avseende grinsvirden for
resthalter forrin Europeiska kommissionen hade fattat beslut om omdefinieting av
grodkod 0251080 — spida bladgrédor och gillande grinsvirden for resthalter.

2.1 Tidigare godkdnda anvandningar

Produkten fir sedan tidigare anvindas i odlingar av:

Enligt produktgodkdnnanden Enligt utvidgade produktgodkénnanden

morot, palsternacka och persiljerot | apple och piron (off-label 2010)

plommon och korsbir prydnadsvixter i vixthus(off-label 2010)

jordgubbar utsidesodling av spenatfré (off-label 2010)
- artor och bénor - plantskolevixter pa friland (off-label 2010)

potatis hallon och bjornbir (off-label 2011)

rodlkal, vitkal, savoykal, brysselkal, utsidesodling av spenatfré och -

blomkil och broccoli krysantemumfré (UPMA 2012)

sallat och rucola

kepalok

2.2 Livsmedelsverkets yttrande

I sitt yttrande skriv Livsmedelsverket foljande:

?Odlingen av ”baby leaf” ir relativt ny och inom EU finns inga gemensamma
gransvirden fOr “baby leaf” utan respektive grinsvirde for de ingiende arterna i
begreppet ’baby leaf” tillimpas. Det har visat sig vara mycket opraktiskt och frin
och med 1 januari 2015 ska en ny férordning tillimpas, férordning (EU) nr
752/2014, som bland annat innebir att ett gemensamt gransvarde tillampas for alla
- de olika arter som kan inga i beteckningen “baby leaf”. Det enda kravet for att
tillimpa ett gemensamt grinsvirde pi gruppen “baby leaf” ir att samtliga ingiende
arter skordas fore eller upp till attabladsstadiet (BBCH 18).

Tillginglig resthaltsinformation tyder p att anvindningen av produkten Signum,
mnehallande de verksamma dmnena boskalid och pyraklostrobin, mot svampangtepp
vid odling av rédbetor och ”baby leaves™ inte kommier att ge upphov till resthalter
over de gransvirden (MRL) som frin och med 1 januari 2015 ska tillimpas.

En berikning av livstidsexponering f6r pyraklostrobin genom konsumtion av alla
livsmedelsprodukter som teoretiskt kan innehélla det verksamma dmnet visade inte
pa nagon risk for att det acceptabla dagliga intaget (ADI) 6verskrids. En forfinad

berikning av livstidsexponeringen genom konsumtion av alla livsmedel som
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teoretiskt kan innehélla det verksamma dmnet boskalid visade inte pa nigon risk for
att ADI overskrids.

Ingen berakning av korttidsexponeringen har gjorts for boskalid eftersom det amnet
inte anses vara akutgiftigt och dirfér har ingen akut referensdos faststillts. Da det
giller pyraklostrobin har en berikning gjorts av korttidsexponering till f6ljd av hég
konsumtion av de grodor som ingér 1 ansokan.

For escatole/ bredbladig endive, som skulle kunna inga 1 “baby leaf”, 6verskrids den
akuta teferensdosen (ARfD) f61 barn baserat pa hollindska konsumtionsdata.

Livsmedelsverkets bedémning 4r att svenska barn har en mycket lag konsumtion av
escatole och anser dirfor att den foreslagna anvindningen inte medfor nagon akut
hilsorisk for svenska konsumenter.”

3 Skal

En odlarorganisation kan enligt artikel 51 i f6rordningen (EG) nt 1107/2009 om
utslippande av vixtsyddsmedel pd marknaden (vixtskyddsmedelsférordningen)
begirta att ett produktgodkinnande av ett vixtskyddsmedel utvidgas till att gilla f6r
mindre anvindningsomriden som inte dnnu inte omfattas av det
produktgodkinnandet. Keml kan bevilja ett utvidgat produktgodkinnande, om bl.a.

— den avsedda anvindningen ir av begrinsad karaktir

— om kraven ur hilso- och miljésynpunkt ir uppfyllda enligt artikel 4.3 b, d och e
och artikel 29.1 1, vixtskyddsmedelsférordningen

— det utvidgade produktgodkinnandet ar av allmint intresse.

Keml bedémer att den sokta utvidgade anvindningen 4r av begransad karaktir och
av allmant intresse.

3.1 Beddmning av héalso- och miljorisker

KemlI har utrett om de milj6- och hilsoriskbedémningar som gjordes £6r de redan
godkinda anvindningsomtidena f6r Signum dven ticker in riskerna med den
utvidgade anvindningen i baby leaf.

3.1.1 Bedémning av hélso- och konsumentrisker

Den utvidgade anvindningen medfSr ingen hogre exponering for sprutforate,
kringstiende och boende 1 intilliggande omriden 4n den som redan ir bedémd
eftersom dos, antal behandlingar, spridningsutrustning och koncentration 1
tankblandingen ticks in av godkdnnandet.

Det gor att Keml:s tidigare hilsoriskbedémning ticker in riskerna dven med den
utvidgade anvindningen. Den riskbedémningen visar pi acceptabel risk under
forutsittning att sprutféraren anvinder handskar vid tillblandning, pafyllning och
applicering av medlet. Utéver handskar bor dven overall och stovlar anvindas vid
sprutning.

Anvindningen av Signum enligt sokt anvandning forvintas enligt Livsmedelsverket
mnte ge upphov till resthalter som utgds nagon risk for konsumenter.
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De nya gransvirdena for resthalter gillande “’baby leaf” borjar dock gilla f6rst den 1
januari 2015. Det utvidgade anvindningsomradet “baby leaf” fir darfor tillimpas for
Signum férst den 1 januari 2015.

3.1.2 Bedémning av miljérisker
Den utvidgade anvindningen bedéms inte ge upphov till en ytterligare exponering
eller tisk f6r miljon 4n den som tidigare har bedémts inf6r godkinnandet av medlet.

Den riskbedémningen har visat pa acceptabel tisk under férutsattning att det verktyg
som tagits fram fOr att bestdimma vindanpassade skyddsavstind d.v.s. Hjilpredan £6r
bestimning av vindanpassat skyddsavstind vid anvindning av lantbruksspruta med
bom, tillimpas vid behandlingstillfallet.

3.1.3 Slutsats

Mot bakgrund av de skil som redovisats ovan finner KemlI att kraven 1 artikel 51 1

EU-férordningen ar uppfyllda med de villkor som har beslutats. KemlI bifaller darfér
ansokan.

4 Hur man 6verklagar

Detta beslut far 6verklagas hos Matk- och miljodomstolen vid Nacka tingsritt. Ett
skriftligt Sverklagande stillt till Mark- och miljédomstolen ska i si fall ha kommit till
Keml inom tre veckor frin den dag di klaganden fick del av beslutet.

Pa Kemikalieinspektionens vagnar

Camilla Thotin ‘ , (;Z / .

Beslutande % voce o (cern S F20
Lena Hansson
Foredragande

Kopia till:

Jordbruksverket BASF A/S

551 82 Jénkoping Box 7144

Livsmedelsverket 402 33 Goteborg

Box 622

751 26 Uppsala
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Lj DELBESLUT 1 — Bifall Diarienummer

Kemikaliei kti ni rodbetor

emikalieinspektionen

Swedish Chémicals Agency F-3552-B12-
2013-08-05 00368

Tillstdnd och upplysning/Samordning och beslut
Handldggare: Lena Hansson

& 08-51941 100

Lantbrukarnas Riksforbund (LRF)
Att: Christina Marmolin
105 33 Stockholm

Anstkan om utvidgat preduktgodkinnande fér mindre anviindningsomrade
for vixtskyddsmedlet Signum, reg nr 4884

Beslut

Kemikalieinspektionen (Keml) bifaller den del av ansékan om rdr utvidgat
anvandningsomrade for det godkénda viixtskyddsmedlet Signum, reg nr 4884 i friga
om bekdmpning av svampsjukdomar 1 yrkesmassiga odlingar av rédbetor.

Medgivandet géller s& lange Signum, reg nr 4884 dr godként och under foljande villkor:

Dos: hogst 1.0 kg produkt/ha.

Vattenmingd vid spadning i tank: 200-400 1/ha

Hogst 2 behandlingar/sdsong

Sprayintervall 14 dagar »

Behandling fér ske tidigast i BBCH 36 (nér bladrosetterna ticker 60 % av raden)
och senast vid tillvéxtstadie BBCH 49 (nér rodbetan uppnétt skdrdebar storlek).
6. Karens 14 dagar

il S

Hérutover ska de 6vriga villkor som géller for produkten foljas.
Vid uttkat produktgodkinnande for mindre anvindningsomrade gors inga

effektivitetstester eller fytotoxicitetsprivningar, anvindning av produkten sker
pa anviindarens eget ansvar.

Bakgrund

Den 12 oktober 2012 l&mnade ni in en ansokan till KemI om utvidgat
produktgodkénnande for mindre anvindningsomraden av vixtskyddsmedlet Signum.
Den ursprungliga anstkan géller yrkesméssig odling av *baby-leaf” (vilket hiir omfattar

smébladig sallat av spenat, mangold, nya zeeléndsk spenat, olika betblad inklusive
rédbeta) och odling av rédbetor.

Livsmedelsverket har bett om att f& hdnskjuta yttrande géllande “baby-leaf” tills senare i
host d& Standiga kommittén for livsmedelskedjan och djurhélsa i Europa Kommissionen

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

Forslag har lagts till Europa Kommissionen, Sténdiga kommittén for livsmedelskedjan
och djurhélsa, bland annat géllande féréndring i forordning 600/2010 om att dndra
definitionen for gréodkod 0251080. Idag omfattar grinsvirdet for grodan 0251080 blad
och stjélkar av kél inklusive rovblast. Omdefinieringen syftar till att omfatta blad och
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2(4)
stjdlkar av alla olika véxter upp till BBCH stadie 18. Fragan tas upp 1 EU den 16-17
september 2013. ‘

Den del av anstkan som giller "Baby-leaf” kan av olika skil inte behandlas enhetligt
gillande resthalter beroende pa vad som riknas som smébladig sallat (s& kallat "Baby-
leaf”) inte #r ett enhetligt begrepp och varierar inom olika grupper av véxtslag.

Skil

En odlarorganisation kan enligt artikel 51 i férordningen (EG) nr 1 107/2009*
begira att ett produktgodkénnande av ett vixtskyddsmedel utvidgas tiil att gélla
for mindre anvindningsomraden som inte &nnu inte omfattas av det

produktgodkénnandet. Keml kan bevilja ett utvidgat produktgodkénnande, om
bl.a.

e den avsedda anvéndningen &r av begrénsad karaktr,
om kraven ur hilso~ och miljosynpunkt dr uppfyllda enligt artikel 4.3 b, d
och e och artikel 29.1 i, samt

e det utvidgade produktgodkénnandet &r av allmént intresse

Keml bedémer att den s6kta utvidgade anvéndningen handlar om en odling som
till sin omfattning bade &r liten till odlad yta och till kultur.
Den totala arealen av yrkesmaéssig odling av rddbetor omfattar ca 330 ha.

Produkten far sedan tidigare anvéndas 1 odlingar av
e morot, palsternacka och persiljerot
plommon och krsbar
jordgubbar
drtor och bénor
potatis
r6dkal, vitkal, savoykal, brysselkal, blomkal och broccoli
sallat och rucola
kepaldk
utsddesodling av spenatfrd (off-label 2010)
plantskolevixter (off-label 2010)
prydnadsvixter i vixthus (off-label 2010)
dpple och piron (off-label 2010)
hallon och bjérnbér (off-label 2011)
utsddesodling av spenatfr6 och krysantemumfré (UPMA 2012)

Keml har utrett huruvida den miljé- och hélsoriskbeddmningen som foreligger for
redan godkénda anvéndningsomréden dven tdcker in riskerna med den utvidgade
anvandningen.

! Europaparlamentets och rédets férordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 okiober 2009 om utsléppande av

vaxtskyddsmedel p& marknaden och om upphavande av r&dets direktiv 79/117/EEG och 91/414/EEG (EUT L 309,
24.11.2009, s. 1 Celex 32009R1107)
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Livsmedelsverket har l&mnat féljande yttrande i drendet

*Tillginglig resthaltsinformation tyder pé att anvéndningen av produkten Signum,
innehallande de aktiva substanserna boskalid och pyraklostrobin, mot svampangrepp vid
odling av rédbetor enligt rekommenderad anvindning (GAP), se bilaga 1 i Registration
Report samt tabell nedan, inte bor ge upphov till resthalter 6ver de idag géllande EU-
gransvirdena (MRL) varken for pyraklostrobin eller f6r boskalid i r6dbetor.

Rekommenderad anvindning (SE GAP) samt gillande EU-MRL

Gréda Ant Aktiv substans (g/ha) PHI EU-MRL (mg/kg)
beh | g oskalid Pyrak!o- (dagar) Boskalid Pyrak.loz-
strobin strobin
rodbeta 1-2 267 67 14 2 0,1

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

En berdkning av livstidsexponeringen for pyraklostrobin genom konsumtion av alla
livsmedelsprodukter som teoretiskt kan innehélla den aktiva substansen visade inte pa
nagon risk for att det acceptabla dagliga intaget (ADI) 6verskrids. En forfinad berdkning
av livstidsexponeringen for boskalid genom konsumtion av en svensk diet med alla

livsmedel som teoretiskt kan innehélla den aktiva substansen visade inte pd ndgon risk
for att ADI 6verskrids.

Ingen berékning av korttidsexponeringen har gjorts f6r boskalid eftersom det &mnet inte
anses vara akutgiftigt och dérfor har ingen akut referensdos faststéllts. Da det géller
pyraklostrobin har en berdkning gjorts av korttidsexponering till £61jd av hog
konsumtion av rédbetor och den visade inte pa ndgon risk for att den akuta
referensdosen (ARfD) 6verskrids.

Slutsats

Anvindningen av Signum enligt SE GAP forvéntas inte ge upphov till resthalter som
utg6r nagon risk for konsumenter vid anvindning enligt svensk GAP 1 odlingar av
rodbetor och Livsmedelsverkets bedémning &r att de krav som géller resthalter i
samband med produktgodkinnanden enligt férordning (EG) nr 1107/2009 &r uppfyllda.

Den utvidgade anvindningen medfor ingen hdgre exponering for sprutforare,
kringstdende och boende i intilliggande omréden &n den som redan &r bedomd eftersom
dos, antal behandlingar, spridningsutrustning och koncentration i tankblandingen tacks
in av godk#innandet. Det gor att Keml:s tidigare hélsoriskbedomning técker in riskerna
dven med den utvidgade anvéndningen. Riskbedémningen har visat pa acceptabel risk
under forutséttning att sprutforaren anvinder handskar vid tillblandning, pafyllning och
applicering av medlet. Utéver handskar bor &ven overall och stovlar anvéndas vid
applicering.

Den utvidgade anvéndningen bedéms inte heller ge upphov till en ytterligare
exponering/miljorisk dn den som tidigare har beddmts infér godkédnnandet av
medlet.

Riskbedomningen har visat pé acceptabel risk under forutsittning att det verktyg som
tagits fram for att bestimma vindanpassade skyddsavstdnd d. v.s. Hjdlpredan for



4(4)
bestdamning av vindanpassat skyddsavstand vid anvindning av lantbruksspruta med
bom, tilldimpas vid behandlingstillf#llet.

Keml bedomer att villkoren i artikel 51 forordning (EG) nr 1107/2009 om
vixtskyddsmedel, som ger sérskild méjlighet att utdka ett produktgodkénnande
for ett mindre anvindningsomréde, ar uppfyllda. Keml bifaller dirfor ansékan om
utvidgat produktgodkénnande.

Ovrigt

Detta &r endast ett beslut om en del av ansékan, som r6r yrkesmissig produktion av
rodbetor.

Vi kommer senare att besluta om resterande del av anstkan; anvéndning i Baby-leaf”
nér Livsmedelsverket kommit in med sitt slutgiltiga yttrande i drendet gillande
resthalter i sméabladig sallat.

Hur man 6verklagar

Detta beslut far 5verklagas hos Mark- och miljodomstolen, Nacka tingsritt. Bt
skriftligt 6verklagande stillt till Mark- och miljodomstolen ska i sa fall ha kommit
in till Kemikalieinspektionen, Box 2, 172 13 Sundbyberg, inom tre veckor frin
den dag da klaganden fick del av beslutet.

Pa Kemikalieinspektionens vignar

C)o(—% (\LVLO e .,Zéf/t - %ﬁ//ﬁh

Asa Brmgmyl Lena Hansson

Catér1 4 Svird
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