Beslut
Datum: 2023-01-25 Regnr: 5863

Kemikalieinspektionen Aktnr: F-4855 Diarienr: 5.1.1-B21-00156

Swedish Chemicals Agency

Tillstand och upplysning Albaugh TKl d.o.o.
Grajski trg 21
SI-2327 Race
SLOVENIEN

Beslut angaende ansokan om
produktgodkannande for
vaxtskyddsmedlet Barracuda

1. Beslut

Kemikalieinspektionen bifaller delvis ansékan om produktgodk&nnande av
nedanstaende produkt.

Produktnamn Barracuda
Regnr 5863
Godkannandet galler from 2023-01-25
Godkannandet gallertom  2033-05-31

Kemikalieinspektionen bifaller den del av ansdkan som avser anvandning av
vaxtskyddsmedlet Barracuda med en total maximal dos om 1,0 L per hektar
och ar.

Kemikalieinspektionen avslar den del av anstkan som avser anvandning av
vaxtskyddsmedlet Barracuda med en total maximal dos som dverstiger 1,0 L
per hektar och ar.

De beslutade villkoren for produktgodkannandet framgar av bilaga 1 och 3.

Sokandens klassificering av produkten framgar av bilaga 2.
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2. Beskrivning av arendet

Den 30 mars 2021 inkom anstkan om produktgodkénnande for
nedanstaende produkt.

Sokande Albaugh TKI d.o.o.
Grajski trg 21
SI-2327 Race
SLOVENIEN
Produktnamn Barracuda
Funktion Herbicid
So6kt anvandningsomrade Mot ogras i odlingar av majs
Verksamma amnen Mesotrion?

Sverige ar prévande medlemsstat i den norra zonen. Vi har prévat ansokan
om produktgodkannande med beaktande av férhallandena i alla berérda
medlemsl&nder i norra zonen.

Den 25 november 2022 informerade vi er om att er tidsperiod om 180 dagar
som vi maximalt kan bevilja for att ni ska kunna komplettera er ansokan, har
overstigits.

Livsmedelverket har gjort en bedémning av resthalter, konsumentrisker och
analysmetoder for resthalter. Jordbruksverket har gjort en bedémning av
vaxtskyddsmedlets effektivitet, fytotoxicitet och resistens.

Ni och 6vriga medlemsstater i den norra zonen har getts mojlighet att
kommentera utkastet till beddmningsrapporten. Vi har tagit inkomna
kommentarer i beaktande i den slutgiltiga bedémningen av
vaxtskyddsmedlet.

Vi har hort Livsmedelsverket, Jordbruksverket och er infor beslut.

! Kommissionens genomférandeférordning (EU) 2017/725 av den 24 april 2017 om
fornyelse av godkannandet av det verksamma amnet mesotrion i enlighet med
Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1107/2009 om utslappande av
vaxtskyddsmedel p& marknaden, och om &ndring av bilagan till kommissionens
genomfdrandeférordning (EU) nr 540/2011
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3. Skal

3.1 Tillampliga bestammelser

Ett vaxtskyddsmedel far inte slappas ut pa marknaden eller anvandas om det
inte har produktgodkants i den berérda medlemsstaten enligt férordning
(EG) nr 1107/20092. Den som 6nskar att sldppa ut vaxtskyddsmedel pé&
marknaden ska ansoka om produktgodkénnande i varje medlemsstat dar
vaxtskyddsmedlet ska slappas ut pa marknaden. Detta framgar av artikel 28
och 33 i férordningen.

En medlemsstat far godkanna ett vaxtskyddsmedel endast om kraven i artikel
29 forordning (EG) nr 1107/2009 ar uppfyllda och utvarderingen darmed ar
gjord enligt de enhetliga principerna®.

Det ar sokanden som ska visa att villkoren ovan ar uppfyllda via sin
dokumentation till ansékan. Dokumentationen ska uppfylla kraven i
kommissionens forordning (EU) nr 283/2013* samt nr 284/2013°.

Den prévande medlemsstaten ska inom tolv manader fran mottagandet
avgora om kraven for produktgodkannande ar uppfyllda. Om medlemsstaten
behover ytterligare information ska den krava att sokanden lamnar denna
inom en viss tid. | det fallet ska tolvmanadersperioden forlangas med den
extra tidsperiod som medlemsstaten medger. Den extra perioden far omfatta
hogst sex manader och ska omedelbart upphora nar den ytterligare
informationen tas emot av medlemsstaten. Om den sokande vid utgangen av
denna tidsperiod inte har lamnat de uppgifter som saknas ska medlemsstaten
informera sokanden om att ansokan inte kan provas. Detta framgar av artikel
37.1 i forordning (EG) nr 1107/2009.

Innan Kemikalieinspektionen avgor en fraga om produktgodkéannande ska
inspektionen hora Jordbruksverket och Livsmedelsverket, om det inte ar

2 Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om
utslappande av vaxtskyddsmedel pd marknaden och om upphévande av radets direktiv
79/117/EEG och 91/414/EEG.

3 Kommissionens foérordning (EU) nr 546/2011 av den 10 juni 2011 om genomforande av
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 vad galler enhetliga principer
for utvardering och godkénnande av véxtskyddsmedel.

4 Kommissionens forordning (EU) nr 283/2013 av den 1 mars 2013 om uppgiftskrav for
verksamma damnen, i enlighet med Europaparlamentets och radets foérordning (EG)

nr 1107/2009 om utslappande av véaxtskyddsmedel pd marknaden.

> Kommissionens forordning (EU) nr 284/2013 av den 1 mars 2013 om uppgiftskrav for
vaxtskyddsmedel, i enlighet med Europaparlamentet och radets férordning (EG) nr
1107/2009 om utslappande av vaxtskyddsmedel pd marknaden.
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uppenbart onddigt. Det framgar av 2 kap 28 forordning (2014:425) om
bekampningsmedel.

Giltighetstiden for ett produktgodkannande far inte 6verstiga ett ar fran och
med den dag da godkannandet av det verksamma dmnet som ingar i
vaxtskyddsmedlet I16per ut, det framgar av artikel 32 i férordning (EG) nr
1107/2009. Godkéannandet for mesotrion galler till och med den 31 maj
2032.

3.1.1 Tillampliga bestdmmelser f6r prévning av
vaxtskyddsmedlets effekter pa daggdjur
Ett vaxtskyddsmedel far endast godkannas om det, enligt de enhetliga
principerna i férordning (EU) nr 546/2011, uppfyller kraven i artikel 29.1 i
forordningen (EG) nr 1107/2009. Av artikel 29.1 e framgar att
vaxtskyddsmedlet ska uppfylla kraven i artikel 4.3. Tva av dessa krav &r att
ett vaxtskyddsmedel inte far ha nagra omedelbara eller fordrojda skadliga
hélsoeffekter pa manniskor eller djur samt att det inte far paverka miljon pa
ett oacceptabelt satt, med sarskild hansyn till bl.a. dess paverkan pa arter
som inte ar foremal for bekampningen. Det framgar av artikel 4.3 b och e ii.

Overensstammelse med kraven i artikel 29.1 e ska faststallas genom
officiella eller officiellt erk&nda test och analyser som utfors under
jordbruks-, vaxtskydds- och miljéférhallanden som ar relevanta for
anvandningen av vaxtskyddsmedlet i fraga och representativa for
forhallandena i den zon dar produkten avses att anvandas. Det framgar av
artikel 29.3 i forordning (EG) nr 1107/2009. Sverige tillhdr den norra zonen,
vilket framgar av bilaga I till férordningen.

Medlemsstaterna ska bedéma risken for att faglar och andra landlevande
ryggradsdjur exponeras for vaxtskyddsmedlet under de foreslagna
anvandningsforhallandena. Om en sadan risk foreligger ska de bedéma
omfattningen av troliga risker pa kort och lang sikt fér sadana organismer,
aven i fraga om fortplantning, efter att vaxtskyddsmedlet anvénts pa
foreslaget satt. Det framgar av punkten 2.5.2.1, avsnitt B, del | i bilaga till
forordning (EU) nr 546/2011. Vid berdkningen av forhallandet
toxicitet/exponering ska medlemsstaterna beakta toxiciteten for den
kansligaste av de relevanta organismer som anvénts vid forsoken. Detta
framgar av punkt 2.5.2, avsnitt B, del I i bilaga till sasmma forordning.
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Kemikalieinspektionen far inte bevilja ett produktgodkannande om
forhallandet langsiktig toxicitet/exponering for faglar och andra landlevande
ryggradsdjur som inte ska bekdmpas understiger gransvardet 5, savida inte
en riskbedémning klart visar att inga oacceptabla effekter uppstar efter att
vaxtskyddsmedlet anvants pa foreslaget satt under faltférhallanden. Detta
framgar av punkt 2.5.2.1, avsnitt C, del I i bilaga till samma férordning.

Ny data for verksamt &mne som inkommer efter godk&nnandet av &mnet kan
under vissa forutsattningar anvandas vid provning av véxtskyddsmedel i
stéllet for de varden som antagits i samband med prévningen av det
verksamma amnet. Det framgar av EU végledningen gallande utvardering av
ny data for verksamma amnen, SANCO/10328/2004°.

3.2 Kemikalieinspektionens bedomning for den
del av ansdkan som beviljas

Kemikalieinspektionen beddémer att véxtskyddsmedlet Barracuda inte
forvantas fa nagra skadliga effekter pa manniskors och djurs héalsa eller
paverka miljon pa ett oacceptabelt satt samt vara effektivt under de
foreslagna anvandningsforhallandena med foreskrivna villkor.

3.2.1 Beddmning av halso- och konsumentrisker

Vi gor beddmningen att véxtskyddsmedlet kan medfdra hélsorisker for
anvéandare. Kemikalieinspektionen beslutar darfor att skyddshandskar,
skyddsklader och égonskydd ska anvéndas vid hantering av produkten.

Vidare gor vi beddmningen att vaxtskyddsmedlet kan medfora hélsorisker
for anvandare. Kemikalieinspektionen beslutar darfor att arbetsklader (som
tacker armar, ben och bal) ska anvandas vid aterintrade i behandlade
omraden under de forsta 43 dygnen efter behandling.

Vi gor ocksa bedémningen att vaxtskyddsmedlet kan orsaka 6gonskador vid
stank. Kemikalieinspektionen beslutar darfor att preparatpafyllare ska
anvandas vid pafyllning av spridningsutrustning.

3.2.2 Beddmning av miljérisker
Vi beddmer att véxtskyddsmedlet kan medfora risk for vaxter utanfor falt. Vi
beslutar darfor att ett anpassat skyddsavstand ska bestammas med hjélp av

6rev 9, 21.10.2021, Guidance documents on the evaluation of new active substance data
post (renewal of) approval.
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Sakert vaxtskydds "Hjalpreda vid bestdmning av anpassade skyddsavstand.
Lantbruksspruta med bom".

3.2.3 Beddmning av vaxtskyddsmedlets tekniska
egenskaper

Vi bedémer att vaxtskyddsmedlet kan skiktas under lagring.

Kemikalieinspektionen beslutar darfor att produkten ska réras om fore

anvandning.

3.3 Kemikalieinspektionens bedomning for den
del av ans6kan som avslas

Vi finner att kraven i tillampliga bestammelser inte &r uppfyllda for
anvéandning av véaxtskyddsmedlet Barracuda med en dos som Gverstiger
1,0 L produkt per hektar och ar.

3.3.1 Beddmning av miljorisker
Vi gor bedomningen att det rader oacceptabel risk for daggdjur i Sverige nar
Barracuda anvands i en dos som &verstiger 1,0 L produkt per hektar och ar.

Ni har foreslagit att data som ligger till grund for det toxikologiska
referensvardet for daggdjur ska utvarderas pa ett nytt satt, vilket skulle leda
till ett annat toxikologiskt referensvarde som kan anvandas for
riskbedémningen for langtidsrisken for falthare. Vi har inte accepterat det
eftersom EU végledningen géllande utvérdering av ny data for verksamma
amnen forutsatter att data ar ny, dvs att data inte har tidigare utvarderats. Nar
data utvarderats pa EU-niva diskuteras och granskas slutsatserna av experter
inom ramen for provningen av det verksamma dmnet. | det har fallet har ni
inte presenterat nagon ny data utan samma data som lag till grund for
provningen av det verksamma damnet pa EU niva. Kemikalieinspektionen ska
inte Overprova det som Gverenskommits pa EU-niva. Vi accepterar darfor
inte det nya foreslagna referensvardet for daggdjur som ni foreslagit ska
anvands i langtidsriskbedomningen av falthare. Nar referensvardet som
antagits pa EU niva anvands i er riskbedémning for langtidsrisken for
falthare blir forhallandet langsiktig toxicitet/exponering 3,6 - 4,7.
Gransvardet for forhallandet far inte understiga 5.

Ni har heller inte visat att exponeringen for félthare inte &ar relevant nar
vaxtskyddsmedlet anvénts pa foreslaget satt under faltforhallanden. Ansokan
ska darfor avslas i denna del.
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3.4 Slutsats

Mot bakgrund av de skél som redovisats ovan finner Kemikalieinspektionen
att kraven i tillampliga bestammelser &r uppfyllda avseende anvandning av
vaxtskyddsmedlet med en total maximal dos om 1 L per hektar och ar med
foreskrivna villkor. Kemikalieinspektionen ska darfor bifalla denna del.

Produktgodkannandet for Barracuda ska galla till och med 31 maj 2033.

Mot bakgrund av de sk&l som redovisats ovan finner Kemikalieinspektionen
att det av handlingarna till ansokan inte framgar att produkten uppfyller
kraven pa godkannande med avseende pa anvandning av vaxtskyddsmedlet
med en total maximal dos som 6verstiger 1 L per hektar och ar.

Kemikalieinspektionen avslar darfér denna del av ansokan.

4. Aterkallelseforbehall

Regler om aterkallande och andring av produktgodkannanden finns i artikel
44 i forordning (EG) nr 1107/2009. Utover detta kan godkannandet
aterkallas eller andras pa grund av ett nytt beslut som galler produktens
innehall.

5. Upplysningar

e Enanstkan om ett fornyat produktgodkannande ska inkomma till
Kemikalieinspektionen inom den tid som anges i artikel 43.2 férordning
(EG) nr 1107/20009.

e Ett godként vaxtskyddsmedels sammansattning och de verksamma
amnenas tillverkningsplats far endast dndras om Kemikalieinspektionen
fattar beslut enligt artikel 45 i férordning (EG) nr 1107/2009 om att en
sadan andring far goras av innehavaren av produktgodkannandet.

¢ Innehavaren av produktgodkannandet ska genast underratta
Kemikalieinspektionen om all ny information om véxtskyddsmedlet eller
det verksamma amnet, om den tyder pa att medlet inte langre uppfyller
forutsattningarna for produktgodkannande. Informationskravet aterfinns i
artikel 56 forordning (EG) nr 1107/20009.

e Innehavaren ar ensamt ansvarig for att medlet klassificeras pa ett korrekt
satt. Innehavarens klassificering av vaxtskyddsmedlet ingar i
produktgodkannandet.
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6. Hur man overklagar

Detta beslut far 6verklagas hos mark- och miljodomstolen vid Nacka
tingsrétt. Ett skriftligt 6verklagande stallt till mark- och miljddomstolen 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 fér produktgodkénnandet
e Bilaga 2 — Sokandens klassificering av produkten
¢ Bilaga 3 — Specificerade anvandningsvillkor
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