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Beslut om andring av produktgodkannandet for
vaxtskyddsmedlet Purelo

1 Beslut

Kemikalieinspektionen beslutar att dandra produktgodkinnandet for nedanstiende
produkt och tilldelar produkten ett nytt registreringsnummer.

Produktnamn Purelo

Nytt regnr 5763

Andring av godkénnande 2022-05-24
galler from

De beslutade villkoren f6r produktgodkinnandet framgér av bilaga 1 och 3.
Sokandens klassificering av produkten framgar av bilaga 2.

I bilaga 3 har dndringar markerats med X.

2 Beskrivning av arendet

Kemikalieinspektionen har fatt in information om att anvindning av
vixtskyddsmedel som innehaller prosulfokarb har gett upphov till att gransvirdet for
resthalter har 6verskridits i grodor fran intilliggande odlingar.

Overskridande har skett nir vixtskyddsmedlet har anvints pa hosten och det funnits
frukt och gronsaker som ska skérdas samma host 1 niarheten av det behandlade
omridet.

Liknande incidenter har intriffat i flera medlemslinder i EU och manga linder har
vidtagit atgirder i syfte att fa bukt med problemen. Exempel pa atgirder som
vidtagits dr restriktioner om vid vilken lufttemperatur, luftfuktighet, vindhastighet
och tidpunkt pa dygnet vixtskyddsmedlet far spridas. Dessutom har
avdriftsreducerande utrustning och fasta skyddsavstand foreslagits. Erfarenhet fran
Danmark visar att en kombination av dndrade regler och riktade informationsinsatser
har varit framgangsrika for att minska antalet fall av kontaminering av grodor.

Kemikalieinspektionen beslutade om strangare villkor f6r produkter innehallande
prosulfokarb 2019. Trots detta har det skett incidenter med 6verskridande av
grinsvirden pa frukt i intilliggande odlingar.

Mall-id: MAP-0103, 2019-06-28

Kemikalieinspektion har pa grund av detta 6ppnat ett drende i syfte att andra
produktgodkinnandet for att minska risken for exponering av vaxtskyddsmedlet 1
grodor 1 intilliggande odlingar som inte ska behandlas. Arbetet med att minska
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exponeringen av dessa har bedrivits i dialog med innehavaren av produkt-
godkinnandet, Livsmedelsverket och Jordbruksverket. Alla inblandade parter har
getts mojlighet att limna synpunkter pa forslag till nya anvindningsvillkor f6r
produktgodkiannandet. Inga synpunkter pa de nya forslaget limnades.

3 Skal

3.1 Tillampliga bestéammelser for andring

En medlemsstat kan nir som helst ompréva ett produktgodkinnande om det finns
omstindigheter som tyder pa att ett krav i artikel 29 i férordning (EG) nr 1107/2009"
inte lingre uppfylls. Om en medlemsstat avser att aterkalla eller andra ett produkt-
godkinnande, ska den underritta innehavaren av produktgodkinnandet och ge
denne mdjlighet att framféra sina synpunkter eller limna ytterligare information. Det
framgar av artikel 44 i samma férordning,

Ett av kraven i artikel 29 ir att de enhetliga principerna2 for utvirdering ska tillimpas.
Enligt de enhetliga principerna fir medlemsstaterna i samarbete med den sékande
faststilla atgarder for att ytterligare minska den exponering som kan intraffa under
och efter anvindning av vixtskyddsmedlet. Det framgar av punkt 1.9 i avsnitt C
allmanna principer for beslutsfattande i del 1 i bilaga till de enhetliga principerna.

Innan Kemikalieinspektionen avgor en friga om produktgodkinnande ska
Kemikalieinspektionen hora Jordbruksverket och Livsmedelsverket, om det inte ar
uppenbart onddigt.

3.2 Var bedémning av den del som &ndras

Livsmedelsverket gor bedomningen att de 6verskridanden av gransvirdet som
observerats inte utgjort ndgon risk for konsumenter, men konstaterar ocksa att det
inte dr acceptabelt att grinsvirdet 6verskrids. Det finns darfér behov att dndra
produktgodkinnandet.

Kemikalieinspektionen bedémer att de villkor som tagits fram i ndra samarbete med
innehavaren av produktgodkinnandet kan minska risken f6r att grédor som inte ska
behandlas exponeras f6r vixtskyddsmedlet och vi bedomer att risken minskar for att
grinsvirdet for resthalter Overskrids 1 grodor som dnnu inte skordats.

3.3 Motivering av villkor

Det verksamma dmnet prosulfokarb som ingar i vixtskyddsmedlet ar littflyktigt. Det
betyder att det finns risk att prosulfokarb avdunstar frain mark och vixtlighet, efter
det att vaxtskyddsmedlet spridits. Prosulfokarb kan direfter transporteras via luft och
deponera pa andra grodor dn de som ska behandlats. Med den riskbedémnings-
metodik som finns tillginglig idag 4r det svart att uppskatta risken for att

! Europapatlamentets och ridets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om
utslippande av vaxtskyddsmedel p4 matknaden och om upphivande av ridets direktiv 79/117/EEG
och 91/414/EEG (hidanefter forordning (EG) nr 1107/2009)

2 Kommissionens forordning (EU) nr 546/2011 av den 10 juni 2011 om genomférande av
Eutropapatlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 vad giller enhetliga principer fér
utvirdering och godkinnande av vixtskyddsmedel
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prosulfokarb ska transporteras via luften och deponera pa intilliggande grodor. De
faktorer som paverkar risken for avdunstning 4r delvis kinda, men det ar svirt att
avgora vilken eller vilka faktorer som har storst betydelse. Faktorer som paverkar
vindavdriften dr mer kinda och studerade. Kemikalieinspektionen har darfor valt att
vidta atgirder som frimst syftar till att minska vindavdriften.

Kemikalieinspektionen har diskuterat anvindningsvillkoren med innehavaren.

De villkor som tagits fram i dialog f6r att minska risken for vindavdrift av
vaxtskyddsmedlet i samband med spridning pa hosten ar:

o Den som sprider vixtskyddsmedlet ska anvinda avdriftsreducerande
utrustning som reducerar avdriften minst 90%.
o Korhastigheten fir maximalt vara 8 km/h vid spridning.

Opvriga villkor ir of6rindrade.

4 Aterkallelseforbehall

Regler om aterkallande och dndring av produktgodkinnanden finns i artikel 44 1
forordning (EG) nr 1107/2009. Utéver detta kan godkidnnandet dterkallas eller
andras pa grund av ett nytt beslut som galler produktens innehall.

5 Upplysningar

e En ansékan om ett f6rnyat produktgodkidnnande ska inkomma till
Kemikalieinspektionen inom den tid som anges i artikel 43.2 férordning
(EG) nr 1107/20009.

e FEtt godkint vixtskyddsmedels sammansittning far endast dndras om
Kemikalieinspektionen fattar beslut enligt artikel 45 i férordning (EG) nr
1107/2009 om att en siddan indring fir goras av innehavaren av
produktgodkinnandet.

e Innchavaren av produktgodkinnandet ska genast underritta
Kemikalieinspektionen om all ny information om vixtskyddsmedlet eller det
verksamma dmnet, om den tyder pd att medlet inte lingre uppfyller
forutsittningarna for produktgodkinnande.

Informationskravet dtetfinns i artikel 56 forordning (EG) nr 1107/20009.

e Innchavaren dr ensamt ansvarig for att medlet klassificeras pa ett korrekt satt.

Innehavarens klassificering av vaxtskyddsmedlet ingar 1 produktgodkinnandet.

6 Hur man 6verklagar

Detta beslut far 6verklagas hos mark- och miljédomstolen vid Nacka tingsritt. Ett
skriftligt Overklagande stillt till mark- och miljédomstolen ska 1 sa fall ha kommit till
Kemikalieinspektionen inom tre veckor fran den dag dd klaganden fick del av
beslutet.
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Bilagor:

Bilaga 1 — Villkor f6r férnyat och/eller andrat produktgodkinnande

Bilaga 2 — Klassificering och markning

Bilaga 3 — Villkor f6r anvindning
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