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Beslut angaende ansokan om
produktgodkannande for
vaxtskyddsmedlet Forapro

1. Beslut

Kemikalieinspektionen bifaller delvis ansékan om produktgodkénnande av
nedanstaende produkt.

Produktnamn Forapro

Regnr 5903

Godkannandet galler from 2023-07-11

Godkannandet gallertom  2024-12-31

Kemikalieinspektionen bifaller den del av anstkan som avser mot
svampangrepp i odlingar av korn, vete och havre, mot mjéldagg och
skoldflacksjuka i odlingar av rag och mot gulrost och mjéldagg i odlingar av
ragvete vid dosen 0,8 L produkt per hektar vart tredje ar.

Kemikalieinspektionen avslar den del av ansdkan som avser mot
svampangrepp i odlingar av korn, vete, rag, ragvete och havre vid dosen 0,4
L produkt per hektar per ar. Kemikalieinspektionen avslar dven den del av
ansOkan som avser mot svartpricksjuka i odlingar av vete och ragvete.

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 27 oktober 2021 inkom ans6kan om produktgodkannande for
nedanstaende produkt.

Sokande ADAMA Registrations B.V
P.O Box 355
3830 AK Leusden
Nederlanderna

Produktnamn Forapro

Funktion Fungicid

So6kt anvandningsomrade Mot svampangrepp i odlingar av vete, korn, ragvete, rag
och havre.

Verksamma amnen Protiokonazol* fenpropidin?

Sverige &r provande medlemsstat i den norra zonen. Vi har provat ansokan
om produktgodkannande med beaktande av férhallandena i alla berérda
medlemsl&nder i norra zonen.

Ni har &ndrat er ans6kan under handlaggningens gang.

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

1 Kommissionens genomforandeférordning (EU) 2023/918 av den 4 maj 2023

om &ndring av genomforandefdrordning (EU) nr 540/2011 vad géller forlangning av
godkéannandeperioderna for de verksamma &mnena aklonifen, ametoctradin, beflubutamid,
bentiavalikarb, boskalid, kaptan, kletodim, cykloxidim, cyflumetofen, dazomet, diklofop,
dimetomorf, etefon, fenazakin, fluopikolid, fluoxastrobin, flurokloridon, folpet, formetanat,
Helicoverpa armigera nucleopolyhedrovirus, hymexazol, indolylsmdrsyra, mandipropamid,
metalaxyl, metaldehyd, metam, metazaklor, metribuzin, milbemektin, paklobutrazol,
penoxsulam, fenmedifam, pirimifosmetyl, propamokarb, prokinazid, protiokonazol, S-
metolaklor, Spodoptera littoralis nucleopolyhedrovirus, Trichoderma asperellum (stam T34)
och Trichoderma atroviride stam 1-1237

2 Kommissionens genomférandeforordning (EU) 2022/1480 av den 7 september 2022 om
andring av genomférandeforordning (EU) nr 540/2011 vad galler férlangning av
godkannandeperioderna for de verksamma dmnena 2-fenylfenol (inkl. dess salter, t.ex.
natriumsalt), 8-hydroxikinolin, amidosulfuron, bensulfuron, bifenox, klormekvat,
klorotoluron, klofentezin, klomazon, daminozid, deltametrin, dikamba, difenokonazol,
diflufenikan, dimetaklor, esfenvalerat, etofenprox, fenoxaprop-P, fenpropidin,
fenpyrazamin, fludioxonil, flufenacet, flumetralin, fostiazat, lenacil, MCPA, MCPB,
nikosulfuron, paraffinoljor, paraffinolja, penkonazol, pikloram, prohexadion, propakizafop,
prosulfokarb, kizalofop-P-etyl, kizalofop-P-tefuryl, natrium-5-nitroguaiakolat, natrium-o-
nitrofenolat, natrium-p-nitrofenolat, svavel, tebufenpyrad, tetrakonazol, triallat,
triflusulfuron och tritosulfuron
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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 beddmningen av
vaxtskyddsmedlet.

Vi har hort Livsmedelsverket, Jordbruksverket och er infor 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 férordning
(EG) nr 1107/20093. Den som 6nskar 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.

En medlemsstat far godkanna ett véaxtskyddsmedel 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 férordning (EU) nr 544/2011° samt nr 284/2013°.

Den provande medlemsstaten ska inom tolv manader fran mottagandet
avgora om kraven for produktgodkannande &r 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 upphoéra nar den ytterligare

8 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.

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

5 Kommissionens forordning (EU) nr 544/2011 av den 10 juni 2011 om genomforande av
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 vad galler uppgiftskrav for
verksamma dmnen.

& 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 p& marknaden.
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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
uppenbart onddigt. Det framgar av 2 kap 28 forordning (2014:425) om
bekampningsmedel.

Giltighetstiden for ett produktgodkannande far inte dverstiga ett ar fran och
med den dag da godkannandet av det verksamma dmnet som ingar i
vaxtskyddsmedlet l6per ut, det framgar av artikel 32 i férordning (EG) nr
1107/2009. Nér vaxtskyddsmedlet innehaller flera verksamma amnen styrs
godkannandetiden av det &mne som har den kortast kvarvarande
giltighetstiden, i detta fall fenpropidin. Godkénnandet for fenpropidin galler
till och med den 31 december 2023.

3.1.1 Tillampliga bestdmmelser f6r prévning av
vaxtskyddsmedlets effektivitet

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

véxtskyddsmedel ska uppfylla kraven i artikel 4.3. Ett av dessa krav &r att ett

vaxtskyddsmedel ska ha tillracklig effekt. Det framgar av artikel 4.3 a.

Tester av véaxtskyddsmedlets effektivitet ska ge tillrackliga data for att
mojliggora en utvardering av grad, varaktighet och kontinuitet hos
bekampningen. Det framgar av 6.2 avsnitt A i kommissionens férordning
(EU) nr 284/2013. Vidare ska medlemsstater utvardera dessa uppgifter med
hansyn till bekdmpningsgraden eller omfattningen av den efterstravade
effekten. Detta framgar av 2.1.3 avsnitt B, del | i bilaga till de enhetliga
principerna.

Medlemsstaterna ska utvardera véxtskyddsmedlets verkan under ett flertal
olika jordbruks-, véaxtskydds- och miljoforhallanden (inkl. klimat) som
realistiskt kan forekomma pa den plats dar medlet ska anvandas. Detta
framgar av 2.1.4 avsnitt B, del I i bilaga till de enhetliga principerna.

Vid utvardering av produkters effektivitet i Norra Zonen ska véagledningen
for effektivitet i Norra zonen’ anvindas. | denna framgar att

" Guidance on requirements for efficacy data for zonal evaluation of a plant protection
product in the Northern Zone Version 9.0
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effektivitetsforsoken ska vara utférda inom den Norra Zonen, men att forsok
fran andra zoner kan anvandas som stod om klimat- och odlings-
forhallandena &r jamforbara.

Ett medlemsland far godkanna produkten om bekampningens, skyddets eller
andra avsedda effekters niva, kontinuitet och varaktighet ar jamforbara med
vad som uppnas genom anvandning av lampliga referensmedel. Detta
framgar av 2.1.2 avsnitt C, del I i de enhetliga principerna.

Vidare framgar det av 1.3 avsnitt C i del I i de enhetliga principerna att
medlemsstaterna ska se till att de godkanda mangderna, uttryckt i dosering
och antal appliceringar, ar de minsta mojliga som kravs for att uppna onskad
effekt, dven om stdrre mangder inte skulle medftra oacceptabla risker for
manniskors eller djurs halsa eller for miljon. De godkéanda mangderna ska
faststallas med hansyn till de jordbruks-, vaxtskydds- och miljoforhallanden
(inkl. klimat) som rader i de olika omraden for vilka godkannanden beviljas,
och vara lampliga for dessa. Dosering och antal appliceringar far dock inte
medféra odnskade effekter, som resistensutveckling.

3.2 Kemikalieinspektionens beddomning for den
del av ansdkan som beviljas

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

3.2.1 Beddmning av halso- och konsumentrisker

Vi gor beddmningen att vaxtskyddsmedlet kan medféra hélsorisker for
anvéandare. Kemikalieinspektionen beslutar darfor att skyddshandskar,
0gonskydd, ansiktsskydd ska anvéndas vid hantering av produkten. Vi
beslutar dven att skyddshandskar ska anvandas vid arbetsmoment som
innebér risk for kontakt med brukslésning eller sprutdimma.

Vi gor beddmningen att vaxtskyddsmedlet kan medféra hélsorisker for
manniskor i naromradet. Kemikalieinspektionen beslutar darfor att ett
anpassat skyddsavstand ska bestammas med hjélp av Sékert véxtskydds
"Hjalpreda vid bestamning av anpassade skyddsavstand”.
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Vi gor beddmningen att vaxtskyddsmedlet kan orsaka gonskador vid stank.
Kemikalieinspektionen beslutar darfor att preparatpafyllare ska anvandas vid
pafylining av spridningsutrustning.

Vidare gor vi bedomningen att vaxtskyddsmedlet kan medféra hélsorisker
for anvandare. Kemikalieinspektionen beslutar darfor att arbetsklader (som
tacker armar, ben och bal) ska anvandas vid aterintrade i behandlade
omraden eller med arbete med behandlade vaxtdelar efter behandling.

Andra halsoskyddsatgarder far anvandas om de ger minst motsvarande
skydd.

3.2.2 Beddmning av miljorisker

Vi bedémer att vaxtskyddsmedlet kan medfora lackage till grundvatten. Vi
beslutar darfor att produkten eller andra produkter med fenpropidion inte far
anvandas under de tva efterféljande aren pa samma falt nar produkten
anvands i odlingar av vete, ragvete, korn, rag och havre.

Vi bedémer att vaxtskyddsmedlet kan medféra risker for bin och andra
pollinerande insekter. Kemikalieinspektionen beslutar darfor att
vaxtskyddsmedlet inte far spridas pa blommande vaxter dar pollinerande
insekter aktivt soker efter foda.

Vi gor aven bedémningen att vaxtskyddsmedlet kan medfora risker for
vattenlevande organismer. Vi beslutar darfor att vid spridning narmare an
100 m fran sjoar, vattendrag eller 6ppna diken ska utrustning som reducerar
avdriften med minst 90 % anvéndas. Skyddsavstanden i hjalpredan ska da
lasas i kolumnen for grov duschkvalitet. Vi beslutar dven att ett anpassat
skyddsavstand ska bestammas med hjélp av Sakert véaxtskydds "Hjalpreda
vid bestamning av anpassade skyddsavstand”.

3.3 Kemikalieinspektionens beddémning fér den
del av ans6kan som avslas

3.3.1 Beddmning av vaxtskyddsmedlets effektivitet

For den sokta anvandningen mot svarpricksjuka i odlingar av vete och
ragvete visar forsoksunderlaget for svag effekt. Kemikalieinspektionen kan
darfor inte dra en saker slutsats om att vaxtskyddsmedlet &r effektiv
motsvartpricksjuka i odlingar av vete och ragvete.
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For den sokta dosen 0,4 L produkt per hektar och per ar visar
forsoksunderlaget pa for svag effekt mot samtliga svampsjukdomar forutom
mjoldagg dar forsoksunderlaget visar en mattlig effekt. Dock &r denna effekt
lagre an referensproduktens effekt.

Véxtskyddsmedlet effekt mot svampsjukdomar, inklusive mjéldagg, vid den
sokta dosen 0,4 L produkt per ha och per ar bidrar aven till storre
overlevande populationer av skadegorare vilket kan bidra till
resistensutveckling.

Vi bedémer darfor att kravet om att bekampningens effekt ska vara
jamforbar med vad som uppnas med lampliga referensprodukt inte ar
uppfyllt. Kemikalieinspektionen kan inte heller sakert utesluta att den sokta
dosen 0,4 L per hektar och ar inte medfor oonskade effekter, som
resistensutveckling.

3.4 Slutsats

Mot bakgrund av de sk&l som redovisats ovan finner Kemikalieinspektionen
att kraven i tillampliga bestdammelser &r uppfyllda avseende anvandning av
vaxtskyddsmedlet med dosen 0,8 L produkt per hektar vart tredje ar mot
svampangrepp i odlingar av korn, vete och havre, mot mjéldagg och
skoldflacksjuka i odlingar av rag samt mot gulrost och mjoldagg i odlingar
av ragvete med foreskrivna villkor. Kemikalieinspektionen ska darfor bifalla
denna del.

Produktgodkannandet for Forapro ska gélla till och med 31 december 2024.

Mot bakgrund av de sk&l som redovisats ovan finner Kemikalieinspektionen
att kraven i tillampliga bestdammelser inte &r uppfyllda avseende anvéndning
av vaxtskyddsmedlet mot svarpricksjuka i vete och ragvete samt mot
svampangrepp i odlingar av korn, vete, rag, ragvete och havre vid dosen 0,4
L produkt per hektar per ar.

Kemikalieinspektionen avslar darfor denna del av ansokan.

4. Aterkallelseforbehall

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

5. Upplysningar

e Enansokan 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 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.

e Innehavaren av produktgodkannandet ska genast underréatta
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 véaxtskyddsmedlet ingar i
produktgodkénnandet.

6. Hur man 6verklagar

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