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Beslut angdende ansékan om produktgodkdnnande genom
Omsesidigt erkannande
1 Beslut
Kemikalieinspektionen bifaller delvis ansékan om produktgodkinnande genom
omsesidigt erkdnnande av nedanstiaende produkt.
Produktnamn Botiga
Regnr 5737
Godkannandet géller from | 2022-02-15
Godkannandet géller t o m 2031-12-31
Kemikalieinspektionen bifaller den del av ansékan som avser anvindning mot
Ortogris 1 fodermajs upp till 0,5 L produkt per hektar och ar.
Kemikalieinspektionen avslar den del av ansékan som avser anvindning mot ogris i
fodermajs 6ver 0,5 L produkt per hektar och ar.
De beslutade villkoren f6r produktgodkidnnandet framgar av bilaga 1 och 3.
Sokandens klassificering av produkten framgar av bilaga 2.
2 Beskrivning av arendet
Den 10 september 2021 inkom ansékan om produktgodkinnande genom dmsesidigt
erkinnande for nedanstiende produkt.
Soékande/Innehavare Belchim Crop Protection nv/sa
Technologielaan 7
BE-1840 ILonderzeel
BELGIEN
Produktnamn Botiga
Produktkod BCP 1016 H
Funktion Hetbicid
3 Sokt anvandningsomrade | Mot ogris i odlingar av fodermajs
é Verksamma &mnen Mesotrion'
2 ! Kommissionens genomforandeforordning (EU) 2017/725 av den 24 april 2017 om fornyelse av
B godkinnandet av det verksamma dmnet mesotrion i enlighet med Europapatlamentets och radets
forordning (EG) nr 1107/2009 om utslippande av vixtskyddsmedel pd matknaden, och om dndring
av bilagan till kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 540/2011.
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Kemikalieinspektionen

BESLUT
Datum Diarienr
2022-02-15 5.1.1-B21-00430
Er referens Aktnr Regnr
F-4974 5737
Pyridat®
Referensprodukt

Referensland Polen

Produktkod BCP 1016 H

Namn pa produkten i Botiga

referenslandet

Produktens regnr i R-31/2020

referenslandet

Polen och Sverige ligger 1 olika zoner i EU. Ni har kommit in med dokumentation
for att visa att det rader jimforbara miljé och jordbruksmissiga forhallanden mellan
Polen och Sverige.

Livsmedelsverket och Jordbruksverket har medverkat 1 bedomningen.

Vi har hort Livsmedelsverket, Jordbruksverket och er infor beslut. Vi har tagit
inkomna synpunkter i beaktande.

3 Skal

3.1 Tillampliga bestammelser

Ett vixtskyddsmedel far inte slippas ut pa marknaden eller anvindas om det inte har
produktgodkints i den berérda medlemsstaten enligt férordning (EG) nr
1107/2009°. Den som 6nskar att slippa ut vixtskyddsmedel pd marknaden ska
ans6ka om produktgodkinnande i varje medlemsstat dir vaxtskyddsmedlet ska
slippas ut pd marknaden. Detta framgar av artikel 28.1 i samma férordning.

Enligt artikel 40 i samma férordning far en medlemsstat (ans6kningslandet) under
vissa forutsittningar ge produktgodkinnande genom 6msesidigt erkinnande av ett
vixtskyddsmedel, som godkints i en annan medlemsstat (referenslandet) i enlighet
med artikel 29 i samma férordning.

I det hir aktuella fallet ligger staterna 1 olika zoner. Ett produktgodkinnande genom
Omsesidigt erkinnande av medlet kan darfor ges under forutsittning att

e ansokan atféljs av dokumentation enligt artikel 42,

e sokanden kan styrka att det rader jaimforbara milj6- och jordbruks-
forhallanden i Sverige och referenslandet vid den sokta anvindningen av
vixtskyddsmedlet.

2 Kommissionens genomférandeforordning (EU) 2015/1115 av den 9 juli 2015 om férnyelse av
godkidnnandet av det verksamma dmnet pyridat i enlighet med Europaparlamentets och rddets
forordning (EG) nr 1107/2009 om utslippande av vixtskyddsmedel p4 marknaden, och om dndring
av bilagan till kommissionens genomforandeforordning (EU) nr 540/2011.

3 Europapatlamentets och ridets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om
utslippande av vixtskyddsmedel pa marknaden och om upphivande av radets ditektiv 79/117/EEG
och 91/414/EEG.
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Jamforbara forhallanden behover styrkas eftersom referenslandet, 1 enlighet med
forordningen, bara har utvirderat om vixtskyddsmedlet uppfyller kraven for
godkinnande med hinsyn till milj6- och jordbruksférhillandena i den egna zonen.

Om forutsittningarna ovan ar uppfyllda, far Sverige bevilja ansékan om 6msesidigt
erkinnande pa samma villkor som referenslandet, utom nar artikel 36.3 ska tillimpas.
Detta framgir av artiklarna 40.1b, 41.1 och 41.2a.

Innan Kemikalieinspektionen avgor en friga om produktgodkinnande ska
inspektionen hora Jordbruksverket och Livsmedelsverket, om det inte dr uppenbart
onodigt. Det framgar av 2 kap 2§ férordning (2014:425) om bekimpningsmedel.

Giltighetstiden for ett produktgodkinnande far inte Overstiga ett ar frin och med den
dag da godkiannandet av det verksamma dmnet som ingar i1 vixtskyddsmedlet 16per
ut, det framgir av artikel 32 i férordning (EG) nr 1107/2009. Nir vixtskyddsmedlet
innehaller flera verksamma dmnen styrs godkidnnandetiden av det amne som har den
kortast kvarvarande giltighetstiden, 1 detta fall pyridat. Godkannandet for pyridat
giller till och med den 31 december 2030.

3.1.1 Tillsmpliga bestdmmelser fér prévning av véxtskyddsmedlets effekter p§ fdglar
och andra landlevande ryggradsdjur

Ett vixtskyddsmedel far endast godkinnas om det, enligt de enhetliga principerna i
forordning (EU) nr 546/2011%, uppfyller kraven i artikel 29.1 i férordningen (EG) nr
1107/2009. Av artikel 29.1 e) framgar att vixtskyddsmedlet ska uppfylla kraven i
artikel 4.3. Tva av dessa krav ar att ett vixtskyddsmedel inte far ha nagra omedelbara
eller f6rdrojda skadliga hilsoeffekter pa manniskor eller djur samt att det inte far
paverka miljoén pa ett oacceptabelt sitt, med sdrskild hansyn till bl.a. dess paverkan pa
arter som inte ar foremal for bekdmpningen. Det framgar av artikel 4.3 b) och e ii).

Medlemsstaterna ska bedéma risken for att faglar och andra landlevande ryggradsdjur
exponeras for vixtskyddsmedlet under de féreslagna anvindningsférhallandena. Det
framgar av punkten 2.5.2.1, avsnitt B, del I i bilaga till férordning (EU) nr 546/2011.

Kemikalieinspektionen far inte bevilja ett produktgodkidnnande om férhéllandet
kortsiktig toxicitet/exponering understiger 10 eller om forhillandet langsiktig
toxicitet/exponering understiger 5, sivida inte en riskbedomning klart visar att inga
oacceptabla effekter uppstar efter att vixtskyddsmedlet anvints pa foreslaget sitt
under faltférhallanden. Detta framgir av punkt 2.5.2.1, avsnitt C, del I 1 bilaga till
samma férordning.

I t6rsta hand ska EU-gemensamma vigledningar anvindas for att utvirdera risken
tor faglar och diggdjur, nir dessa inte ar tillrickliga gors ytterligare beddmningar
baserade pa omstindigheter 1 den egna zonen. Eftersom Polen och Sverige inte ligger
i samma zon ir det olika vigledningar som ska anvindas. I Sverige ska Norra zonens
vigledningsdokument om riskbedémning for figlar och diggdjur’ anvindas.

4 Kommissionens forordning (EU) nr 546/2011 av den 10 juni 2011 om genomférande av
Europapatlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 vad galler enhetliga principer for
utvirdering och godkidnnande av vixtskyddsmedel.

5 Pesticide risk assessment for birds and mammals - Selection of relevant species and development of
standard scenarios for higher tier risk assessment in the Northern Zone in accordance with Regulation
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Vigledningen anger vad som ir relevant och representativt i friga om prévning av
vixtskyddsmedel i EU:s norra zon.

3.2 Kemikalieinspektionens bedémning av den del av ansékan som
beviljas
Kemikalieinspektionen bedomer mot bakgrund av referenslandets bedémning och
dokumentation som visar att det rader jamférbara milj6- och jordbruksférhallanden
att anvandningen av vixtskyddsmedlet Botiga mot Ortogris i odlingar av fodermajs
upp till 0,5 L produkt per hektar hégst en gang per ar, inte forvintas ge nagra
skadliga effekter pa djurs hilsa eller paverka miljén pa ett oacceptabelt sitt. Samtidigt
som det dr effektivt under det foreslagna anvindningsforhallandet med foreskrivna
villkor.

3.2.1 Beddmning av hélso- och konsumentrisker

Referenslandet bedomer att vixtskyddsmedlet kan medfora hilsorisker for
anvindare. Vi beslutar darfor att preparatpafyllare ska anvindas vid pafyllning av
spridningsutrustning. Skyddshandskar, skyddsklider, och 6gonskydd ska anvindas
vid hantering av produkten. Skyddshandskar och skyddsklidder ska anvindas vid
arbetsmoment som innebar risk f6r kontakt med brukslosning eller sprutdimma.
Andra hilsoskyddsatgirder far anvindas om de ger minst motsvarande skydd.

Referenslandet bedomer att vixtskyddsmedlet kan medfora hilsorisker for arbetare 1
falt. Vi beslutar darfor att arbetsklider (som ticker armar, ben och bal), ska anvindas
vid aterintride i behandlade omrdden under de forsta 13 dygnen efter behandling.
Andra hilsoskyddsatgirder far anvindas om de ger minst motsvarande skydd.

3.2.2 Bedbémning av véxtskyddsmedlets stabilitet och lagring

Referenslandet bedémer att vixtskyddsmedlet dr virmekinsligt. Vi beslutar darfor att
det ska framga av markningen att produkten inte ska forvaras vid en temperatur som
overstiger 30 °C.

3.3 Kemikalieinspektionens bedémning for den del av ansékan som
avslas

Kemikalieinspektionen bedomer att det inte rader jaimférbara miljo- och

jordbruksforhallanden mellan Polen och Sverige f6r anvindning av vixtskyddsmedlet

Botiga nir det anvinds mot ogras i odlingar av fodermajs med en dos som 6verstiger

0,5 L produkt/ha per ar.

3.3.1 Beddmning av miljérisker risker foér daggdjur

I Polens riskbedémning har det inte rickt att anvinda de EU-gemensamma
vigledningarna for faglar och ddggdjur. Polen har gatt vidare och gjort en utékad
bedémning relevant for Centrala zonen. Sverige ligger i den Norra zonen i EU. For
att visa att det rader jamforbara forhallanden mellan Polen och Sverige med avseende
pa faglar och didgedjur vid anvindning av Botiga, har ni skickat in en riskbedémning
for faglar och diggdjur i enlighet med Norra zonens vigledningsdokument f6r faglar

EC 1107/2009, Match 2018, Vetsion 1.6. (hidanefter Norra zonens vigledningsdokument f6r faglar
och diggdjur).
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och daggdjur. Den riskbedomningen visar dock pa att det rader oacceptabel risk for
diggdjur i Sverige nir Botiga anvinds i en dos som 6verstiger 0,5 L. produkt per
hektar och ar.

I ett f6rsok att visa pa acceptabel risk for dagedjur, har ni foreslagit att ett annat
toxikologiskt referensvarde ska anvindas 4an det som Gverenskommits inom EU.
Polen har i sin bedémning inte accepterat att ni avviker fran det EU-6verenskomna
toxikologiska referensvirdet. Vi hiller med om den bedémning Polens gjort, och ni
har inte skickat in nagon ny information. Det finns dirfoér inget skil att gora en
annan bedémning dn Polen. Dessutom ska ett beslut om 6msesidigt erkdnnande
baseras pa samma villkor som referenslandet. Ett av dessa villkor dr de toxikologiska
referensvirden som utvirderats och anvinds 1 bedomningen. Det innebar att det
toxikologiska referensvirdet f6r langtidsrisken f6r diaggdjur 0,3 g mesotrion per kg
kroppsvikt per dag ska anvindas. Detta medfor att f6r anviandningar i en dos som
overstiger 0,5 L produkt per hektar, blir férhallandet mellan langsiktig toxicitet och
exponering 2.9 f6r diggdjur. For att kunna godkinna anvindningen krivs att
forhallandet Gverstiger 5.

I ett ytterligare forsok att visa pa acceptabel langtidsrisk for dagedjur har ni foreslagit
en anpassning av berdkningen av férhallandet mellan langtidsrisken och
exponeringen. Forhallandet mellan den langsiktiga toxiciteten och exponeringen tas
fram genom en modellberikning. I modellen anvinds vissa standardviarden som man,
om man har ytterligare data, kan anpassa. Ett av dessa virden dr nedbrytningstiden
av mesotrion i de vixter som behandlats och som ddggdjur ater. Ni har gjort en
studie 6ver nedbrytningstiden av mesotrion i majs som behandlats. Studien utfordes
pa 5 omraden. I enlighet med Norra zonens vigledningsdokument f6r faglar och
diggdjur ska man anvinda det hégsta virdet for halveringstiden, om studien omfattar
mellan 4 och 9 omraden. Ni har anvint er av ett medelvirde av halveringstiden fran
de olika omradena. Eftersom dataunderlaget dr sa litet 4r det inte acceptabelt att
anvinda ett medelvirde. Dessutom dr den faktiska nedbrytningstiden av mesotrion
studerad 1 majs. Majs kan representera alla monokotyledoner, dvs gris. I modellen
ingar standardvirden f6r bade monokotyledoner och dikotyledoner, dvs 6rter. Nir
det giller dikotyledoner, saknas studier som visar nedbrytningstiden. Ni har
argumenterat for att nedbrytningstiden i monokotyledoner och dikotyledoner inte
skiljer sig at men eftersom pastdendet inte kan styrkas med data kan ett sadant
argument inte accepteras.

I stillet ska det hogsta virdet for nedbrytningen i monokotyledoner och
defaultvirdet f6r nedbrytningen i dikotyledoner anvindas i modellen. Foérhallandet
mellan langsiktig toxicitet och exponering for digedjur understiger dirmed 5 for
anvindningar dir dosen 6verstiger 0,5 L produkt per hektar. Det innebir att det ar
risk f6r att oacceptabla effekter uppstar efter att vixtskyddsmedlet anvinds pa
foreslaget satt.

3.4 Slutsats

Mot bakgrund av de skil som redovisats ovan finner Kemikalieinspektionen att
kraven i tillimpliga bestimmelser dr uppfyllda avseende anvindning med 0,5 L
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produkt per hektar och ar med foreskrivna villkor. Ansékan ska darfor bifallas i
denna del.

Produktgodkinnandet f6r Botiga ska gilla till och med 31 december 2031.

Mot bakgrund av de skil som redovisats ovan finner Kemikalieinspektionen att det
av handlingarna till ans6kan inte framgar att produkten uppfyller kraven pa
godkinnande med avseende pa anvindning 6ver 0,5 L produkt per hektar och ir.

Kemikalieinspektionen avslar diarfér denna del av ansékan.

4 Aterkallelseférbehall

Regler om aterkallande och dndring av produktgodkinnanden finns i artikel 44 i
forordning (EG) nr 1107/2009. Utéver detta kan godkidnnandet dterkallas pa grund
av ett nytt beslut som giller produktens innehall.

5 Upplysningar

e En ansékan om ett férnyat produktgodkinnande ska inkomma till
Kemikalieinspektionen inom den tid som anges i artikel 43.2 férordning
(EG) nr 1107/20009.

e FEitt godkint vixtskyddsmedels sammansittning far endast dandras om
Kemikalieinspektionen fattar beslut enligt artikel 45 i f6rordning (EG) nr
1107/2009 om att en siadan indring fir goras av innehavaren av
produktgodkinnandet.

e Innehavaren av produktgodkidnnandet ska genast underritta
Kemikalieinspektionen om all ny information om vixtskyddsmedlet eller det
verksamma dmnet, om den tyder pa att medlet inte lingre uppfyller
forutsittningarna for produktgodkinnande. Informationskravet dterfinns i
artikel 56 forordning (EG) nr 1107/2009.

e Innchavaren dr ensamt ansvarig for att medlet klassificeras pa ett korrekt satt.
Innehavarens klassificering av vaxtskyddsmedlet ingar i
produktgodkinnandet.
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6 Hur man dverklagar

Detta beslut far 6verklagas hos mark- och miljédomstolen 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.

Bilagor:

e Bilaga 1 — Villkor f6r produktgodkinnandet
e Bilaga 2 — S6kandens klassificering av produkten
e Bilaga 3 — Specificerade anvindningsvillkor
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