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1 Beslut

Kemikalieinspektionen bifaller delvis ansékan om utvidgat produktgodkinnande f6r
mindre anvindningsomrade f6r nedanstiende produkt.

Produktnamn Scala

Regnr 4265
Godkannandet galler from | 20)22-11-22

Godkannandet galler tom | §3 linge som produktgodkinnandet for Scala giller.

Kemikalieinspektionen bifaller den del av ansékan som avser bekimpning av
svampangrepp 1 frilandsodlingar av mordétter, 1 frilandsodlingar av kepalok, purjolok
och salladslok samt plantskolevixter pa friland och 1 tunnel.

Kemikalieinspektionen avslar den del av ansékan som avser bekdmpning av
svampangrepp i odlingar av palsternacka, rotpersilja, vitlok och schalottenlok.

Beslutade villkor f6r anvindning framgar av bilaga till beslutet.

Utover villkoren i detta beslut ska villkoren 1 produktgodkinnandet ocksa foljas.

2 Beskrivning av arendet

Den 19 november 2021 inkom ans6kan om utvidgning av produktgodkinnande f6r
mindre anvindningsomrade (UPMA) f6r nedanstiende dndamal.

Sokande Lantbrukarnas Ekonomi AB
105 33 Stockholm
Produktnamn Scala
Produktens reg nr 4265
o Verksamt amne Pyrimetanﬂ
§ Funktion Fungicid
g Sokt . Mot svampsjukdomar 1 yrkesmassiga frilandsodlingar av
: anvandningsomrade morotter, palsternacka och rotpersilja, 1 frilandsodlingar av
2 kepaldk, schalottenldk, vitlok, purjolok och salladslok samt
plantskolevixter pa friland och i tunnel.
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Ni har dndrat er ansokan under handliggningens gang.

Livsmedelverket har gjort en bedomning av resthalter och konsumentrisker. Ni har
fatt ta del av bedémningen och har dven fatt méjlighet att limna synpunkter.

Kemikalieinspektionen har hort Livsmedelsverket och Jordbruksverket infor beslut.
De har inga synpunkter pa forslag till villkorsbilaga.

3 Skal

3.1 Tillampliga bestammelser

Innehavaren av produktgodkinnandet, officiella eller vetenskapliga organ pa
jordbruksomradet, jordbruksorganisationer eller yrkesmassiga anvindare kan begira
att ett produktgodkinnande av ett vixtskyddsmedel som redan ir godkant i den
berérda medlemsstaten utvidgas till att gilla mindre anvindningsomridden som dnnu
inte omfattas av produktgodkinnandet.

Kemikalieinspektionen kan bevilja ett utvidgat produktgodkinnande, om

e den avsedda anvindningen dr av begrinsad karaktir

e om kraven ur hilso- och miljésynpunkt dr uppfyllda enligt artikel 4.3 b, d och
e och artikel 29.1 i,

e det utvidgade produktgodkinnandet ir av allmint intresse, och

e dokumentation och information till stéd for den utvidgade anvindningen har
lamnats av sokanden.

Det framgir av artikel 51.1 och 51.2 i férordning (EG) nr 1107/2009'.

Den som anvinder vixtskyddsmedlet har ansvaret nir det giller bristande effektivitet
eller fytotoxicitet hos den produkt f6r vilken utvidgat godkidnnande f6r mindre
anvindningsomrade beviljats. Det framgar av artikel 51.5.

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

3.1.1 Tillampliga bestdmmelser fér - effekter av rester p§ méanniskors och
djurs hélsa

Om det finns ett grinsvirde far medlemsstaterna endast bevilja godkinnande f6r

vixtskyddsmedlet om den s6kande kan visa att den rekommenderade anvindningen

inte leder till att detta grinsvirde 6verskrids, eller om ett nytt gransvarde har

faststillts 1 enlighet med Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr

! Europapatlamentets och ridets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om
utslippande av vixtskyddsmedel pa marknaden och om upphivande av radets direktiv 79/117/EEG
och 91/414/EEG.
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396/2005 (EG). Det framgar av avsnitt C, del I i bilaga till férordning (EU)
546/2011.°

Grinsvirdet for palsternacka, rotpersilja, vitlok och schalottenlok dr 0,01 mg
pyrimetanil/kg, vilket enligt férordning (EG) 396/2005, motsvarar
bestimningsgrinsen for pyrimetanil i dessa grodor.

3.2 Kemikalieinspektionens bedémning i den del som beviljas
Enligt Kemikalieinspektionens bedémning férvintas den utvidgade mindre
anvindningen av vixtskyddsmedlet Scala 1 frilandsodlingar av mordétter, kepalok,
purjol6k och salladslok samt plantskolevaxter pa friland och i tunnel inte fd nagra
skadliga effekter pa minniskors och djurs hilsa eller paverka miljon pa ett
oacceptabelt sitt under de féreslagna anvindningsférhallandena med de beslutade
villkoren.

3.2.1 Beddmning av allmént intresse och begrdnsad karaktér

Enligt Kemikalieinspektionens bedémning uppfyller den sokta anvindningen kravet
pa att det utvidgade produktgodkinnandet édr av allmant intresse och den sokta
utvidgade anvindningen 4r av mindre omfattning.

3.2.2 Beddémning av hélso- och konsumentrisker

Kemikalieinspektionen har tidigare bedomt att vixtskyddsmedlet genom dess
toxikologiska egenskaper kan medféra risker f6r anvindare. Denna bedémning dr
aven relevant for den sokta utvidgningen av produktgodkinnandet f6r det mindre
anvindningsomradet. Vi beslutar darfor att skyddshandskar och skyddsklider ska
anvindas vid hantering av produkten samt vid arbetsmoment som innebar risk f6r
kontakt med brukslosning eller sprutdimma.

Kemikalieinspektionen bedomer att vixtskyddsmedlet kan medféra hilsorisker for
de som arbetare i vixthus och tunnelodlingar. Vi beslutar dirfor att dterintride i
utrymmen dér sprutning utforts far inte ske tidigare dn 24 timmar efter behandling.

Kemikalieinspektionen bedomer dessutom att vixtskyddsmedlet kan medféra
hilsorisker for de som arbetar i filt. Vi beslutar ddrfér att vid arbete med behandlade
vixtdelar ska arbetsklader (som tdcker armar, ben och bil) anvindas under det forsta
dygnet efter behandling.

Vixtskyddsmedlet far inte anvindas i odlingar av plantskolevixter som har bildat
atliga delar eftersom det saknas underlag att géra en konsumentriskbedémning for
den anvindningen.

2 Europapatlamentets och radets forordning (EG) nr 396/2005 av den 23 februari 2005 om
grinsvirden f6r bekimpningsmedelsrester i eller pd livsmedel och foder av vegetabiliskt och
animaliskt ursprung och om andring av ridets direktiv 91/414/EEG

3 Kommissionens Forordning (EU) nr 546/2011 av den 10 juni 2011 om genomforande av
Eutropapatlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 vad giller enhetliga principer fér
utvirdering och godkinnande av vixtskyddsmedel
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3.2.3 Bedbmning av miljérisker

Kemikalieinspektionen har tidigare bedomt att vixtskyddsmedlet genom dess
toxikologiska egenskaper kan medféra risker for den akvatiska miljon vid spridning
med fliktspruta. Denna bedomning ar aven relevant for den sokta utvidgningen av
produktgodkiannandet f6r det mindre anvandningsomridet med flaktspruta 1 odlingar
av prydnadsvixter. Darfér beslutar Kemikalieinspektionen att anpassade
skyddsavstand 1 kombination med utrustning som reducerar avdriften med minst

50 % ska tillimpas vid anvindning av fliktspruta i filt. Fér motsvarande anvindning
1 tunnelodlingar giller nedrullade langsidor vid behandling nirmare dn 100 meter fran
sjoar, vattendrag eller 6ppna diken.

3.3 Kemikalieinspektionens bedémning fér den del som avslas

Enligt Kemikalieinspektionens bedémning kan den sokta utvidgade mindre
anvindningen av vixtskyddsmedlet Scala leda till att faststillt grainsvirde f6r
pyrimetanil 6verskrids om Scala anvinds 1 odlingar av palsternacka, rotpersilja, vitlok
och schalottenlok.

3.3.1 V8r bedémning av effekter av rester p§ ménniskors och djurs hélsa

Ett godkidnnande far inte beviljas om grinsvardet for resthalter riskerar att
overskridas.

Inga resthaltstorsok har utforts i odlingar av palsternacka och rotpersilja, men enligt
vigledningsdokument for bedomning av resthalter’ ir det mojligt att extrapolera
resultat fran morétter till bade palsternacka och rotpersilja. Nir det giller resthalter 1
palsternacka och rotpersilja har ni hinvisat till f6rsék pa morétter. Underlag £6r
morotter visar att halten pyrimetanil i morotter som mest uppgatt till 0,7 mg
pytimetanil/kg. Det innebir att det faststallda grinsvirdet for palsternacka och
rotpersilja pa 0,01 mg pyrimetanil/kg riskerar att Gverskridas.

Inga resthaltsforsok har utforts i vitlok eller schalottenlok, men enligt
vigledningsdokument f6r beddmning av resthalter dr det moijligt att extrapolera
resultat fran 16k till vitlok och schalottenlok. Underlag £6r 16k visar att halten
pytimetanil i 16k som mest uppgitt till 0,15 mg pyrimetanil/kg. Det innebir att det
faststillda gransvirdet for vitlok och schalottenlok pa 0,01 mg pyrimetanil/kg
riskerar att 6verskridas.

Tillginglig resthaltsinformation visar att det faststillda gransvirdet for pyrimetanil pa
0,01 mg pyrimetanil/kg, som framgir av forordning (EG) 396/2005, riskerar att
Overskridas i palsternacka, rotpersilja, vitlok och schalottenlok om Scala anvinds som
foreslagits 1 ans6kan. Ansokan ska darfor avslas i den delen.

3.4 Slutsats

Mot bakgrund av de skil som redovisats ovan finner Kemikalieinspektionen att
kraven i artikel 51 i forordning (EG) nr 1107/2009 inte dr uppfyllda f6r anvindning i

4 SANTE/2019/12752 Technical guidelines on data requitements for setting maximum residue levels,
comparability of residue trials and extrapolation of residue data on products from plant and animal
origin.
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odlingar av palsternacka, rotpersilja, vitlok och schalottenlok. Ansckan ska darfor
avslas i denna del.

Mot bakgrund av de skil som redovisats ovan finner Kemikalieinspektionen att
kraven i artikel 51 i férordning (EG) nr 1107/2009 ir uppfyllda avseende anvindning
1 frilandsodlingar av mordétter, kepal6k, purjolok och salladslok samt plantskolevixter
pa friland och i tunnel. Ansékan om utvidgat produktgodkinnande f6r mindre
anvindningsomrade ska darfor beviljas i denna del.

4 Aterkallelseférbehall

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

5 Hur man 6verklagar

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

Pa Kemikalieinspektionens vignar,

Bilaga — Villkor utvidgat produktgodkinnande f6r mindre anvindningsomrade
(UPMA) f6r Scala
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