Beslut
Datum: 2023-07-11 Regnr: 5895

Kemikalieinspektionen Aktnr: F-1499 Diarienr: 5.1.1-B18-00469

Swedish Chemicals Agency

Tillstand och upplysning BASF A/S
Kalvebod Brygge 45, 2
1560 Képenhamn V
Danmark

Ansokan om produktgodkannande for
vaxtskyddsmedlet Basagran SG

1. Beslut

Kemikalieinspektionen bifaller delvis ansékan om produktgodkénnande av
nedanstaende produkt och tilldelar produkten ett nytt registreringsnummer.

Produktnamn Basagran SG

Regnr 5895

Godkannandet galler from 2023-11-01

Godkéannandet gallertom  2026-05-31

Kemikalieinspektionen bifaller den del av ansdkan som avser anvandning av
vaxtskyddsmedlet mot 6rtogras i odlingar av arter, akerbonor, klover for
froproduktion, samt etablerad vall.

Kemikalieinspektionen avslar den del av anstkan som avser anvandning av
vaxtskyddsmedlet mot 6rtogras i odlingar av varvete, varrag, varragvete,
varhavre och varkorn med insadd av vall samt mot ortogras i odlingar av

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

Sokandens klassificering av produkten framgar av bilaga 2.

I bilagorna har &ndringarna markerats med X.

Kemikalieinspektionen
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2. Beskrivning av arendet

Den 30 augusti 2018 inkom ansdkan om produktgodkannande for
nedanstaende produkt. S6kande foretrads av ett ombud enligt fullmakt.

Sokande BASF AB
Box 7144
402 33 Goteborg
Sverige

Ombud BASF A/S

Kalvebod Brygge 45, 2
1560 Képenhamn V

Danmark
Produktnamn Basagran SG
Funktion Herbicid

So6kt anvandningsomrade Mot 6rtogras i odlingar av arter, akerbonor och majs.
Mot Ortogras i odlingar av varvete, varrag, varragvete,
varhavre och varkorn med insadd av vall samt i betes-,
slatter- och frovall.

Verksamma amnen bentazon?

Provande medlemsstat Danmark

Godkéannandet av bentazon, som ar det verksamma dmnet i

vaxtskyddsmedlet, har fornyats fran och med den 1 juni 2018. Pa grund av
detta har innehavaren av produktgodkénnandet inkommit med en ansdkan

om fornyat produktgodkénnande i ratt tid.

Kemikalieinspektionen har beretts mojlighet att kommentera pa

utvarderingen under handlaggningens gang. Kemikalieinspektionen lamnade

kommentarer. Den slutliga bedémningsrapporten for vaxtskyddsmedlet
Basagran SG inkom fran Danmark den 22 februari 2023.

Zonrapportdren har lamnat delar av utredningen som rér grundvatten samt

ytvattenbedomningen till nationell niva.

! Kommissionens genomférandeférordning (EU) 2018/660 av den 26 april 2018 om
fornyelse av godkannandet av det verksamma dmnet bentazon 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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Livsmedelverket har gjort en bedémning av resthalter, konsumentrisker och
analysmetoder for resthalter. Jordbruksverket har gjort en bedémning av
vaxtskyddsmedlets effektivitet, fytotoxicitet och resistens.

Under handlaggningens gang har ni 6nskat att andra er ansokan for att
adressera risk for grundvatten i anvéndningen av behandling mot 6rtogras i
odlingar av varvete, varrag, varragvete, varhavre och varkorn med insadd av
vall samt mot 6rtogréas i odlingar av majs. Kemikalieinspektionen har inte
accepterat detta da andringar av ansokan under handlaggningens gang inte
anses vara mojlig vid fornyelse av produktgodkannande.
Kemikalieinspektionen har informerat er om majligheten att i stallet
inkomma med en ans6kan om andring av ansokan efter att beslut tagits i
detta &rende.

Infor beslut har vi hort er, Livsmedelsverket och Jordbruksverket. Ni inkom
med synpunkter som vi delvis har tagit hansyn till.

Anstand for utfasning av Basagran SG med registreringsnummer 4115 fattas
i ett separat beslut.

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 forordning
(EG) nr 1107/20092. Den som Gnskar att slappa 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 forordningen.

Om ett verksamt &mne fornyas av EU-kommissionen i enlighet med artikel
15 i férordningen, finns forutsattningar att fornya produktgodkénnandet for
de vaxtskyddsmedel som innehaller det verksamma amnet.

Ett produktgodkannande ska fornyas efter ansokan fran innehavaren av
produktgodkannandet om de krav som anges i artikel 29 fortfarande ar
uppfyllda. Ansokan ska inkomma inom tre manader efter fornyelsen av

2 Europaparlamentets och radets forordning (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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godkannandet for ett verksamt amne som férekommer i vaxtskyddsmedlet.
Det framgar av artikel 43 i forordningen.

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 544/20113 samt nr 284/2013%,

| det aktuella fallet & Danmark prévande medlemsstat. Sverige ska darfor i
enlighet med artiklarna 31 och 32 bevilja eller avsla ansokan om
produktgodkannande pa grundval av slutsatserna i den bedémning som den
provande medlemsstaten kommit fram till. Det framgar av artikel 36.2 i
forordning (EG) nr 1107/2009.

Varje medlemsstat, som inte &r prévande medlemsstat, far féra in nationella
riskreducerande villkor i ett produktgodkannande nér hansyn behdver tas till
miljo- och jordbruksforhallandena pa den statens territorium. UtGver dessa
villkor ska dven anvandningsomrade och andra villkor faststéllas. | de fall
nationella riskreducerande atgarder inte ar tillrackliga, med hansyn till miljo-
och jordbruksforhallanden, far medlemsstaten végra att produktgodkanna
vaxtskyddsmedlet. Detta framgar av artiklarna 31 och 36.3 i forordning (EG)
nr 1107/2009.

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 férordning (2014:425) om
bekampningsmedel.

Giltighetstiden for ett produktgodkannande far inte dverstiga ett ar fran och
med den dag da godkannandet av det verksamma amnet som ingar i
vaxtskyddsmedlet I6per ut, det framgar av artikel 32 i férordning (EG) nr
1107/2009. Godkannandet for bentazon galler till och med den 31 maj 2025.

3.1.1 Tillampliga bestdmmelser for provning av fornyelse
av godkédnnande andringar av ansokan

Vid en ansdkan om nytt produktgodkannande ska myndigheten som
utvarderar ansokan handlagga arendet pa ett ar. Det finns da en méjlighet att

3 Kommissionens forordning (EU) nr 544/2011 av den 10 juni 2011 om genomfarande av
Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1107/2009 om utslappande av
vaxtskyddsmedel pa marknaden.

4 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 pa marknaden.
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komplettera sin ans6kan och tiden for komplettering far inte 6verstiga sex
manader. Det framgar av artikel 37 i forordning (EG) 1107/2009.

Ni ansoker om ett fornyat produktgodkannande. Vid en fornyelse av ett
produktgodkénnande forvantas ansokan vara komplett nar den inkommer till
myndigheten och anstkan ska inkomma senast tre manader efter fornyelsen
av det verksamma amnet i produkten, vilket framgar av artikel 43 i
forordning (EG) 1107/2009.

| praktiken, kan nya data behdva tas fram som ett resultat av nya krav och
kriterier for det verksamma amnet. Procedurer for att ta fram nya data som
behovs i ett fornyat produktgodkannande finns beskrivna i vagledning om
fornyat produktgodkannande fran EU® och innebér att den som soker kan fa
anstand med att skicka in dokumentationen till ansokan i vantan pa att nya
data tas fram.

3.1.2 Tillampliga bestammelser for provning av
vaxtskyddsmedlets effekter pa grundvatten

Av artikel 29.1 e i forordning (EG) nr 1107/2009 framgar att

vaxtskyddsmedlet ska uppfylla kraven i artikel 4.3. Ett av dessa krav ar att

ett vaxtskyddsmedel inte far ha nagra omedelbara eller fordrojda skadliga

effekter pa grundvattnet. Det framgar av artikel 4.3 b.

Medlemsstaterna ska bedéma risken for att vaxtskyddsmedlet under de
foreslagna anvandningsforhallandena nar grundvattnet. Om en sadan risk
foreligger ska de med en lamplig berakningsmodell som validerats pa EU-
niva uppskatta vilken koncentration av det verksamma amnet, relevanta
metaboliter, nedbrytnings- och reaktionsprodukter som kan forvéntas i
grundvattnet i det omrade dar véaxtskyddsmedlet avses anvandas, efter att det
anvants pa foreslaget satt. Detta framgar av punkt 2.5.1.2, avsnitt B, del | i
bilaga till férordning (EU) nr 546/2011.

Produktgodkannande far inte beviljas om den uppskattade koncentrationen
av det verksamma amnet eller av relevanta metaboliter,
nedbrytningsprodukter eller reaktionsprodukter i grundvattnet till foljd av
anvandning av vaxtskyddsmedlet pa foreslaget satt riskerar att Gverstiga den
lagre av foljande halter:

® Guidance Document on the Renewal of Authorisations according to Article 43 of
Regulation (EC) No 1107/2009 SANCO0/2010/13170 rev 14 (7 oktober 2016)
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Den hogst tillatna halten enligt Europaparlamentets och radets direktiv
2006/118/EG®, eller

Den maximihalt som faststélldes da det verksamma amnet godkandes enligt

forordning (EG) nr 1107/2009 eller, om sadan halt inte har faststallts, en halt
som motsvarar en tiondel av det acceptabla dagliga intag som faststélldes da
det verksamma @mnet godkéndes enligt férordning (EG) nr 1107/2009,

Detta galler savida det inte vetenskapligt kan visas att den halten inte
overskrids under normala faltférhallanden. Detta framgar av punkt 2.5.1.2,
avsnitt C, del 1 i bilaga till férordning (EU) nr 546/2011.

De lagsta av dessa halter ar troskelvérdet for koncentrationen av aktiva
amnen i bekdmpningsmedel, inbegripet relevanta metaboliter, nedbrytnings-
och reaktionsprodukter i grundvattnet. Det vérdet &r 0,1 pg/L, vilket framgér
av punkt 1 i bilaga I till direktiv 2006/118/EG.

Om metaboliter forekommer i grundvatten i halter som 6éverskrider
troskelvardet 0,1 pg/L ska det goras en stegvis bedémning av deras relevans
for hélsa och miljo. Det framgar av EU vagledningsdokument for
relevansbedémning av metaboliter’. En metabolit anses vara relevant om den
har egenskaper som ar jamforbara med modersubstansen géllande biologisk
aktivitet, eller har toxikologiska egenskaper som anses allvarliga och
oacceptabla. Det framgar av artikel 3.32 i forordning (EG) nr 1107/2009.

3.2 Kemikalieinspektionens bedémning fér den
del av ansdkan som beviljas

I enlighet med den prévande medlemsstatens beddmning forvantas
vaxtskyddsmedlet Basagran SG inte ge nagra skadliga effekter pa
manniskors och djurs halsa eller paverka miljon pa ett oacceptabelt satt samt
vara effektivt under de foreslagna anvandningsférhallandena med
foreskrivna villkor nar det anvands mot 6rtogras i odlingar av arter,
akerbonor, klover for froproduktion, samt etablerad vall

¢ Europaparlamentets och radets direktiv 2006/118/EG av den 12 december 2006 om skydd
for grundvatten mot féroreningar och férsamring. Implementerad i Sveriges geologiska
undersokningars foreskrift (SGU FS 2013:2) om miljékvalitetsnormer och
statusklassificering for grundvatten.

" Guidance document on the assessment of the relevance of metabolites in groundwater of
substances regulated under Council Directive 91/414/EEC. SANCO0/222/2000 rev. 10-final;
hé&danefter vagledning for relevansbeddmningen av metaboliter i grundvatten.
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3.2.1 Beddmning utfasning fran marknaden

Vid fornyelsen av produktgodkannandet visade ni inte att delar av
anvandningen som tidigare varit godkénd uppfyller kraven i artikel 29 i
forordning (EG) nr 1107/2009. Dessutom resulterade var bedéomning i andra
villkor till skydd for miljon jamfort med tidigare. Det verksamma amnet,
bentazon, har &ven omklassificerats, enligt ATP 18 till CLP, till reprotoxisk
kategori 2 (H361d). For att sékerstélla att produkter med den tidigare
markningen fasas ut fran marknaden finns darfor skal att tilldela
produktgodkénnandet ett nytt registreringsnummer.

3.2.2 Beddmning av halso- och konsumentrisker

Den provande medlemsstaten gor bedémningen att vaxtskyddsmedlet kan
medfora risker for anvandare genom dess toxikologiska egenskaper. Som
anvandningsvillkor foreskriver darfor Kemikalieinspektionen att
skyddshandskar, skyddsklader och 6gonskydd ska anvandas vid hantering av
produkten.

Vidare, att skyddshandskar och skyddsklader ska anvéandas vid
arbetsmoment som innebar kontakt med bruksldsning eller sprutdimma.

Som ett ytterligare anvandningsvillkor ska preparatpafyllare anvandas vid
pafyllning av spridningsutrustning.

3.2.3 Beddmning av miljérisker

Kemikalieinspektionen beddémer att anvandningen av véaxtskyddsmedlet kan
fororena grundvattnet pa ett oacceptabelt satt. Vi beslutar darfor att
produkten ska mérkas med frasen SPe 1: For att skydda grundvatten, anvéand
inte denna produkt eller andra produkter innehallande bentazon mer an
vartannat ar pa samma falt nar produkten har anvants i odlingar av arter.
Produkten ska dven méarkas med frasen SPe 1: For att skydda grundvatten,
anvand inte denna produkt eller andra produkter innehéllande bentazon mer
an vart tredje ar pa samma falt nar produkten har anvants i odlingar av
akerbadnor.

Den prévande medlemsstaten gor bedémningen att véaxtskyddsmedlet kan
medfora risk for vaxter utanfor faltet. Som anvandningsvillkor foreskriver
darfor Kemikalieinspektionen att ett anpassat skyddsavstand ska bestammas
med hjélp av Sékert vaxtskydds "Hjalpreda vid bestdmning av anpassade
skyddsavstand. Lantbruksspruta med bom".

7 (11)



KE M Datum: 2023-07-11 Regnr: 5895
Kemikaliemspektionen Aktnr: F-1499 Diarienr: 5.1.1-B18-00469
Swedish Chemicals Agency

Kemikalieinspektionen bedémer att anvandningen av véxtskyddsmedlet i
gras fore maj manad innebar en hog lackagerisk till ytvatten och darmed en
oacceptabel risk for vattenlevande organismer. Vi foreskriver darfor att som
anvandningsvillkor att produkten inte far anvandas fore maj manad.

3.3 Kemikalieinspektionens beddomning for den
del av ans6kan som avslas

Kemikalieinspektionen gor bedomningen att vaxtskyddsmedlet Basagran SG
inte forvantas uppfylla kraven nér det anvands mot Ortogrés i odlingar av
varvete, varrag, varragvete, varhavre och varkorn med insadd av vall samt
mot Ortogras i odlingar av majs.

3.3.1 Beddmning av mdjligheten att komplettera er
ansoOkan
Vid en ansokan om fornyat produktgodkannande for vaxtskyddsmedel enligt
forordning (EG) nr 1107/2009 &r det sokanden som ska visa att kraven for
godkannande i forordningen &r uppfyllda. Det innebér att ni &r skyldig att
inkomma med en tillracklig dokumentation for att den provande
medlemsstaten ska kunna gora sin bedémning. Det finns inte nagon
lagstadgad mdjlighet att komplettera en inkommen ansékan om férnyat
produktgodk&nnande, som det finns for en nyansokan. Daremot anges i EU-
vagledningen for artikel 438 att ni kan fa anstand med att skicka in
dokumentationen till ansdkan i syfte att ta fram nya data som beskrivs i
végledningen for fornyat produktgodké&nnande.

Den provande medlemsstaten, Danmark, har lamnat delar av bedémningen
till Kemikalieinspektionen. Under handlaggningens gang har den prévande
medlemsstaten gett er mojlighet att komplettera ansokan. Vi har efter det att
den prévande medlemsstaten gjort klart beddémningen kommunicerat att
delar av de sokta anvandningarna visar pa oacceptabel risk for grundvatten.
Ni har da 6nskat andra er ansokan for att adressera risk for grundvatten.

En ansokan om fornyelse ska beslutas senast tolv manader efter EU:s beslut
om fornyelse av amnet som ingar i produkten. Mot bakgrund av att denna
tidpunkt har passerats och de mdéjligheter ni har getts till kompletteringar
beddmer vi att det inte finns ytterligare utrymme for er att komplettera er
ansokan, vilket vi informerade er om den 2 juni 2023. Vi har i vid samma

8 Guidance Document on the Renewal of Authorisations according to Article 43 of
Regulation (EC) No 1107/2009. SANC0/2010/13170 rev. 14 7 October 2016
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tillfalle informerat er om er mojlighet att anséka om andring av
produktgodkénnandet.

3.3.2 Beddmning av miljorisker

Nér risken for lackage av verksamma &mnen och dess metaboliter
predikteras ska modellverktyget MACRO anvandas. | modellverktyget finns
tre scenarier utvecklade som ska representera svenska forhallanden med en
hog lackagerisk, dessa dr Nasbygard, Onnestad och Krusenberg. Krusenberg
ar framtagen for att representera de klimat- och jordfoérhallanden som
framfor allt rader i Malardalen. Om scenariot Nasbygard eller Onnestad visar
pa risk for lackage till grundvatten kan man anvanda sig av
miljo6vervakningsdata fran faltforsok i Danmark, s& kallad PLAP®-data.
PLAP-data kan bara anvandas om man samtidigt kan visa pa acceptabel risk
for lackage till grundvatten vid modellberékningar i Krusenberg-scenariot
enligt Norra Zonens Végledning.*©

Ni har presenterat modellberékningar for att uppskatta risken for spridning
av det verksamma amnet nar vaxtskyddsmedlet Basagran SG anvénds i
enlighet med de s6kta anvandningsomradena. For anvandningarna mot
ortogras i varvete, varrag, varragvete, varhavre och varkorn med insadd av
vall samt mot 6rtogras i odlingar av majs visar modellberékningarna att
gransvardet 6verskrids och att risken for lackage till grundvatten &r
oacceptabel. Ni har da anvant er av PLAP-data for att adressera denna risk.

For den sokta anvandningen i varvete, varrag, varragvete, varhavre och
varkorn med insadd av vall sa 6verskrids gransvardet 0,1ug/L i scenario
Krusenberg vid vart tredje ars anvandning och darmed kan inte PLAP-data
anvandas for att styrka en acceptabel risk. Kemikalieinspektionen bedémer
darmed att det &r oacceptabel risk for lackage till grundvatten for dessa
anvandningar.

For den sokta anvandningen i majs sa galler den sokta anvandningen en
mycket hogre dos &n det som har testats i PLAP-falten. Darmed foljer det
inte kriterierna for anvandningen av PLAP-data beskrivna i Norra Zonens
Vagledning som séger att den foreslagna anvandningen ska vara jamforbar
mot de experimentella forhallandena i PLAP-falten. Kemikalieinspektionen

® Pesticide Leaching Assessment Programme (PLAP)

10 GUIDANCE DOCUMENT ON WORK-SHARING IN THE NORTHERN ZONE IN
THE AUTHORISATION OF PLANT PROTECTION PRODUCTS Version 7.0. Appendix
v.
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beddmer darmed att det &r oacceptabel risk for lackage till grundvatten for
denna anvandning.

3.4 Slutsats

Mot bakgrund av de skal som redovisats ovan finner Kemikalieinspektionen
att kraven i tillampliga bestammelser ar uppfyllda avseende pa behandling
mot ortogras i odlingar av arter, akerbonor, kléver for froproduktion, samt
etablerad vall med foreskrivna villkor. Ansokan ska darfor bifallas i denna
del.

Produktgodkannandet for Basagran SG ska galla till och med 31 maj 2026.

Mot bakgrund av de skal som redovisats ovan finner Kemikalieinspektionen
att det av handlingarna till ansokan inte framgar att produkten uppfyller
kraven pa godkannande med avseende pa anvandning mot értogras i odlingar
av varvete, varrag, varragvete, varhavre och varkorn med insadd av vall samt
mot oOrtogrés i odlingar av majs.

Kemikalieinspektionen ska darfor avsla denna del av ansokan.

4. Aterkallelseforbehall

Regler om aterkallande och andring av produktgodkannanden finns i artikel
44 i forordning (EG) nr 1107/2009. Ut6ver 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 1107/2009.

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

e Innehavaren av produktgodkannandet ska genast underratta
Kemikalieinspektionen om all ny information om vaxtskyddsmedlet eller
det verksamma amnet, om den tyder pa att medlet inte langre uppfyller
forutsattningarna for produktgodkannande. Informationskravet aterfinns i
artikel 56 forordning (EG) nr 1107/2009.
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e Innehavaren ar ensamt ansvarig for att medlet klassificeras pa ett korrekt
satt. Innehavarens klassificering av vaxtskyddsmedlet ingar i
produktgodkénnandet.

6. Hur man 6verklagar

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 foér produktgodkénnandet
e Bilaga 2 — Sokandens klassificering av produkten
e Bilaga 3 — Specificerade anvandningsvillkor
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