Beslut
Datum: 2023-02-01 Regnr: 5685

Kemikalieinspektionen Aktnr: F-4909 Diarienr: 5.1.1-B22-00139

Swedish Chemicals Agency

Tillstand och upplysning Lantbrukarnas Ekonomi AB
105 33 Stockholm
Sverige

Utvidgning av produktgodkannande for
mindre anvandningsomrade (UPMA) for
Betanal med registreringsnummer 5685

1. Beslut

Kemikalieinspektionen bifaller delvis ansékan om utvidgat
produktgodkéannande for mindre anvandningsomrade for nedanstaende

produkt.
Produktnamn Betanal
Regnr 5685

Godkéannandet géller from 2023-02-01

Godkannandet gallertom  Sa lange som produktgodkannandet for Betanal med regnr
5685 géller.

Kemikalieinspektionen bifaller den del av ansdkan som avser anvandning
mot Ortogras i

- faltodlingar av rodbetor och i utsddesodlingar av spenat och krysantemum,

-tunnel- och féltodlingar av jordgubbar med maximalt 320 g verksamt &mne
per hektar vid maximalt tva tillfallen per ar.

Kemikalieinspektionen avslar den del av ansokan som avser anvandning mot
ortogras i odlingar av jordgubbar i dos som 6verskrider 320 g verksamt &mne
per hektar vid maximalt tva tillfallen per ar.

Beslutade villkor for anvandning framgar av bilaga till beslutet.

Utdver villkoren i beslutet ska villkoren i produktgodkannandet ocksa féljas.

Kemikalieinspektionen

Postadress Besok & leverans Fakturaadress Kontakt Webbplats
Box 2 Vasagatan 12 D PEPPOL-ID: 08-519 41 100 www.kemi.se
172 13 Sundbyberg 172 67 Sundbyberg 0007:2021003880 kemi@kemi.se

Orgnr
202100-3880
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2. Beskrivning av arendet

Ansokan om utvidgning av produktgodkénnande fér mindre
anvandningsomrade (UPMA) inkom den 16 mars 2022.

Sokande Lantbrukarnas Ekonomi AB
105 33 Stockholm
Sverige

Produktnamn Betanal

Produktens regnr 5685

Sokt Mot 6rtogras i odlingar av jordgubbar i tunnel och i falt.
anvandningsomrdde Mot 6rtogras i odlingar av rodbetor i falt.
Mot drtogras i utsadesodlingar av spenat och krysantemum i falt.

Livsmedelverket har gjort en beddmning av resthalter och konsumentrisker.
Ni har fatt ta del av bedémningen och har aven fatt mojlighet att lamna
synpunkter.

Kemikalieinspektionen har hort Livsmedelsverket, Jordbruksverket och er
infor beslut.

3. Skal

3.1 Tillampliga bestdmmelser

Innehavaren av produktgodkannandet, officiella eller vetenskapliga organ pa
jordbruksomradet, jordbruksorganisationer eller yrkesmassiga anvandare kan
begéra att ett produktgodkénnande av ett vaxtskyddsmedel som redan &r
godkant i den berdrda medlemsstaten utvidgas till att galla mindre
anvandningsomraden som annu inte omfattas av produktgodkénnandet.

Kemikalieinspektionen kan bevilja ett utvidgat produktgodk&nnande, om

e den avsedda anvandningen ar av begransad karaktéar

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

e det utvidgade produktgodkannandet ar av allmént intresse, och

e dokumentation och information till stdd for den utvidgade anvandningen
har l&mnats av sokanden.
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Det framgér av artikel 51.1 och 51.2 i férordning (EG) nr 1107/2009*.

Den som anvander véxtskyddsmedlet har ansvaret nar det géller bristande
effektivitet eller fytotoxicitet hos den produkt for vilken utvidgat
godkannande fér mindre anvandningsomrade beviljats. Det framgar av
artikel 51.5.

Innan Kemikalieinspektionen avgor en fraga om produktgodkéannande ska
inspektionen hora Jordbruksverket och Livsmedelsverket, om det inte ar
uppenbart onddigt. Det framgar av 2 kap 28 forordning (2014:425) om
bekampningsmedel.

3.1.1 Tillampliga bestdmmelser for prévning av

vaxtskyddsmedlets effekter pa faglar och daggdjur
En utvidgat produktgodkéannande for mindre anvandningsomrade far endast
godk&nnas om det, enligt de enhetliga principerna i foérordning (EU) nr
546/2011, uppfyller kraven i artikel 29.1 i forordningen (EG) nr 1107/20009.
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 halsoeffekter 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 for sadana organismer,
aven i fraga om fortplantning, efter att vaxtskyddsmedlet anvénts pa

! Europaparlamentets och radets foérordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om
utslappande av véxtskyddsmedel pA marknaden och om upphévande av radets direktiv
79/117/EEG och 91/414/EEG.
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foreslaget satt. Det framgar av punkten 2.5.2.1, avsnitt B, del | i bilaga till
forordning (EU) nr 546/2011. Vid berékningen av forhallandet
toxicitet/exponering ska medlemsstaterna beakta toxiciteten for den
kansligaste av de relevanta organismer som anvants vid forsoken. Detta
framgar av punkt 2.5.2, avsnitt B, del | i bilaga till samma férordning.

Kemikalieinspektionen far inte bevilja ett produktgodkannande fér mindre
anvandningsomrade om forhallandet langsiktig toxicitet/exponering for
faglar och andra landlevande ryggradsdjur som inte ska bekampas
understiger gransvardet 5, savida inte en riskbedémning klart visar att inga
oacceptabla effekter uppstar efter att vaxtskyddsmedlet anvénts pa foreslaget
satt under faltforhallanden. Detta framgar av punkt 2.5.2.1, avsnitt C, del I i
bilaga till samma foérordning.

Hur riskbeddmningen ska genomforas framgar av EFSAs vagledning for
faglar och daggdjur2? och specifikt for norra zonen i vagledningen for faglar
och daggdjur i norra zonen3?3,

3.2 Kemikalieinspektionens bedomning i den del
som beviljas

Kemikalieinspektionen bedémer att den utvidgade mindre anvandningen av
vaxtskyddsmedlet Betanal inte forvéntas fa nagra skadliga effekter pa
manniskors och djurs halsa eller paverka miljon pa ett oacceptabelt satt
under de foreslagna anvandningsforhallandena med foreskrivna villkor.

3.2.1 Beddmning av allméant intresse och begransad
karaktar

Kemikalieinspektionen beddémer att den sokta anvandningen uppfyller kravet

pa att det utvidgade produktgodkannandet ar av allmant intresse och den

sOkta utvidgade anvandningen ar av mindre omfattning.

2 European Food Safety Authority; Guidance Document on Risk Assessment for Birds & Mammals
on request from EFSA. EFSA Journal 2009; 7(12):1438. doi:10.2903/j.efsa.2009.1438. Available
online: www.efsa.europa.eu

3 Northern Zone 2015. 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 EC 1107/2009. Version 2.1, December 2020
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3.3 Kemikalieinspektionens beddomning i den del
som avslas

Kemikalieinspektionen beddmer att oacceptabel risk for daggdjur inte kan
uteslutas vid den foreslagna anvandningen i odlingar av jordgubbar med dos
480 g/ha och behandlingstillfalle. S6kanden saknar underlag for bedémning
och vid en oversiktsberdkning med EFSAs végledning for bedomning av
risker for faglar och daggdijur (2009) resulterar anvandningen i oacceptabel
risk. En standardforfining av risker enligt Norra zonens végledning for mer
realistiska exponerings scenarion for relevanta standardarter, resulterar dven
den i oacceptabla risker for mindre daggdjur i dosen 480 g fenmedifam /ha,
aven vid en enkel applicering.

3.3.1 Beddmning av miljorisker

Bedomningen av miljorisker baseras pa dokumentationen for den godkanda
anvandningen i socker- samt foderbetor. Ingen ny riskbedémning har tillforts
arendet. Kemikalieinspektionen gér bedomningen att de sokta
anvandningarna for mindre anvandningsomraden i jordgubbar, spenat och
krysantemum inte tacks av det underlag vi har for den godkénda
anvandningen av produkten i socker- samt foderbetor med avseende pa
risker fér mindre daggdjur.

Risken for mindre daggdjur beddéms i ett forsta steg med EU gemensamma
modeller. Vid identifierad risk ska bedémningen utdkas till modeller for
norra zonen. Berdakningar med dessa modeller ar specifika for olika grodor
och anvandningsomraden. Vi har genomfort dessa berakningar for de sokta
anvandningarna i odlingar av jordgubbar, spenat och krysantemum och
identifierat oacceptabla risker for daggdjur i faltanvandningen i odlingar av
jordgubbar med den hdga dosen 480 g fenmedifam/ha. Férhallandet
langsiktig toxicitet/exponering for daggdjur som inte ska bekampas ar i era
anvandningar som hdgst 3.8, vardet far inte understiga 5. Sdvida inte en
riskbeddmning klart visar att inga oacceptabla effekter uppstar efter att
vaxtskyddsmedlet anvants pa foreslaget satt under faltforhallanden. Ett
sadant underlag saknas i denna ansokan.

Kemikalieinspektionen beddmer att den utvidgade mindre anvandningen av
vaxtskyddsmedlet Betanal kan medf6ra oacceptabla risker for déaggdjur i
odlingar av jordgubbar med dosen 480 g fenmedifam/ha och
behandlingstillfalle. Ansokan ska darfor avslas i denna del.
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3.4 Slutsats

Mot bakgrund av de sk&l som redovisats ovan finner Kemikalieinspektionen
att kraven i artikel 51 i férordning (EG) nr 1107/2009* inte ar uppfyllda for

anvandning mot Ortogras i jordgubbar i dos hogre &n 320 g fenmedifam per

hektar och behandlingstillfalle. Ansokan ska darfor avslas i denna del.

Mot bakgrund av de skal som redovisats ovan finner Kemikalieinspektionen
att kraven i artikel 51 i férordning (EG) nr 1107/2009* &r uppfyllda avseende
anvandning mot 6rtogras i odlingar av jordgubbar i dosen hogst 320 g/ha vid
tva behandlingstillfallen per ar, samt for de sékta anvandningarna mot
ortogrés i faltodlingar av rodbetor samt i utsadesodlingar av spenat och
krysantemum. Ansdkan ska darfor beviljas i dessa delar.

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. Att dverklaga

Ni kan 6verklaga vart beslut till mark- och miljédomstolen vid Nacka
tingsréatt, men ni ska skicka dverklagandet till Kemikalieinspektionen. Ni kan
skicka overklagandet med post eller e-post.

Adress E-postadress
Kemikalieinspektionen kemi@kemi.se
Box 2

172 13 Sundbyberg
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Vi maste fa 6verklagandet inom tre veckor fran den dag da ni tog emot
beslutet.

Forklara hur ni vill att beslutet ska dndras och varfor. Overklagandet ska
dessutom innehalla féljande uppgifter:

e Diarienummer och datum for beslutet som 6verklagas

e namn, foretag eller organisation

e personnummer eller organisationsnummer

e postadress och e-postadress

o telefonnummer (hemligt telefonnummer behéver bara lamnas om
domstolen begar det)

e om ni har ett ombud ska ni d&ven ange ombudets namn, postadress, e-
postadress och telefonnummer.

Vi avgoér om dverklagandet kommit in i ratt tid och om beslutet ska andras
innan vi skickar det till mark- och miljodomstolen.

Bilaga — Villkor utvidgat produktgodkannande for mindre
anvandningsomrade (UPMA) for Betanal.
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