Beslut
Datum: 2024-03-01 Regnr: 5960

Kemikalieinspektionen Aktnr: F-5224 Diarienr: 5.1.1-B23-00468

Swedish Chemicals Agency

Tillstand och upplysning Globachem nv
Brustem Industriepark
Lichtenberglaan 2019
B-3800 Sint Truiden
Belgium

Ansokan om produktgodkannande genom
omsesidigt erkannande

1. Beslut

Kemikalieinspektionen bifaller ansékan om produktgodkannande genom
omsesidigt erkannande av nedanstaende produkt.

Produktnamn Eledura

Regnr 5960

Godkannandet galler from 2024-03-01

Godkannandet gallertom  2026-08-05

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

Er Kklassificering av produkten framgar av bilaga 2.

2. Beskrivning av arendet

Den 25 september 2023 inkom ansékan om produktgodkannande for
nedanstaende produkt.

Sokande Globachem nv
Brustem Industriepark
Lichtenberglaan 2019
B-3800 Sint Truiden

Belgium
Produktnamn Eledura
Kemikalieinspektionen
Postadress Besok & leverans Fakturaadress Kontakt Webbplats
Box 2 Lofstroms Allé 5 PEPPOL-ID: 08-519 41 100 www.kemi.se

172 13 Sundbyberg 172 66 Sundbyberg 0007:2021003880 kemi@kemi.se

Orgnr
202100-3880
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Kemikalienspektionen Datum: 2024-03-01 Regnr: 5960
Aktnr: F-5224 Diarienr: 5.1.1-B23-00468
Funktion Herbicid

So6kt anvandningsomrade Mot ogras i odlingar av hostvete, hdstkorn, hdstrag och
ragvete

Verksamma amnen Prosulfokarb,!
Diflufenikan,?
Halauxifen-metyl®

2.1 Referensprodukt

Referensland Polen
Produktkod GLOB1817H
Namn p& produkten i Compola

referenslandet

Produktens regnr i R-143/2022
referenslandet

Livsmedelverket har gjort en bedémning av resthalter och konsumentrisker
Ni har fatt ta del av bedémningen och har fatt mojlighet att Iamna
synpunkter.

Jordbruksverket har gjort en bedémning av jamfdérbara
jordbruksforhallanden mellan referenslandet och Sverige. Eftersom
vaxtskyddsmedlet innehaller ett kandidatamne for substitution har
Jordbruksverket gjort en jamforande bedomning. Ni har fatt ta del av
bedémningen och har fatt mojlighet att lamna synpunkter.

! Kommissionens genomférandeforordning (EU) 2023/1757

av den 11 september 2023 om andring av genomférandeférordning (EU) nr 540/2011 vad
géller forlangning av godk&nnandeperioden for de verksamma @mnena bensulfuron,
klormekvat, klorotoluron, klomazon, daminozid, deltametrin, eugenol, fludioxonil,
flufenacet, flumetralin, fostiazat, geraniol, MCPA, MCPB, propakizafop, prosulfokarb,
kizalofop-P-etyl, kizalofop-P-tefuryl, natrium- 5-nitroguaiakolat, natrium-o-nitrofenolat,
natrium-p-nitrofenolat, sulfurylfluorid, tebufenpyrad, tymol och tritosulfuron

2 Kommissionens genomférandeforordning (EU) 2023/2592.

av den 21 november 2023 om &ndring av genomférandeférordning (EU) nr 540/2011 vad
galler forlangning av godkannandeperioderna fér de verksamma d@mnena 1-naftylacetamid,
1-naftylattiksyra, 2-fenylfenol (inkl. dess salter, t.ex. natriumsalt), 8-hydroxikinolin,
amidosulfuron, bifenox, dikamba, difenokonazol, diflufenikan, dimetaklor, esfenvalerat,
etofenprox, fenoxaprop-P, fenpropidin, fenpyrazamin, fluazifop-P, lenacil, napropamid,
nikosulfuron, paraffinoljor, paraffinolja, penkonazol, pikloram, prohexadion, spiroxamin,
svavel, tetrakonazol och triallat.

3 Kommissionens genomférandeforordning (EU) 2015/1165 av den 15 juli 2015 om
godkéannande av det verksamma dmnet halauxifenmetyl i enlighet med Europaparlamentets
och radets forordning (EG) nr 1107/2009 om utslappande av véaxtskyddsmedel pd
marknaden, och om &ndring av bilagan till kommissionens genomférandeférordning (EU) nr
540/2011.
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Kemikalienspektionen Datum: 2024-03-01 Regnr: 5960
Aktnr: F-5224 Diarienr: 5.1.1-B23-00468

Kemikalieinspektionen har infor beslut gett Jordbruksverket,
Livsmedelsverket och er mojligheter att yttra er 6ver dessa. Vi har fatt
synpunkter.

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 1107/2009*. Den som Gnskar att sldppa ut vaxtskyddsmedel pé
marknaden ska ansoka om produktgodkénnande i varje medlemsstat dar
vaxtskyddsmedlet ska slappas ut pa marknaden. Detta framgar av artikel
28.1 i forordningen.

Enligt artikel 40 i férordning (EG) nr 1107/2009* far en medlemsstat
(ansokningslandet) under vissa forutsattningar ge produktgodkannande
genom omsesidigt erkdnnande av ett véaxtskyddsmedel, som godkénts i en
annan medlemsstat (referenslandet) i enlighet med artikel 29 i férordningen.

| det har aktuella fallet ligger staterna i olika zoner. Ett produktgodké&nnande
genom omsesidigt erkdnnande av medlet kan darfor ges under forutsattning
aft

e ansokan atfoljs av dokumentation enligt artikel 42,

o Ni kan styrka att det rader jamforbara miljo- och jordbruks-forhallanden i
Sverige och referenslandet vid den sokta anvandningen av
véxtskyddsmedlet.

Jamforbara forhallanden behdver styrkas eftersom referenslandet, i enlighet
med forordningen, bara har utvarderat om vaxtskyddsmedlet uppfyller
kraven for godkannande med hansyn till miljo- och jordbruksforhallandena i
den egna zonen.

Om forutsattningarna ovan ar uppfyllda, far Sverige bevilja ansékan om
omsesidigt erkannande pa samma villkor som referenslandet, utom néar
artikel 36.3 ska tillampas. Detta framgar av artiklarna 40.1b, 41.1 och 41.2a.

4 Europaparlamentets och radets férordning (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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Kemikalienspektionen Datum: 2024-03-01 Regnr: 5960
Aktnr: F-5224 Diarienr: 5.1.1-B23-00468

Om ett véaxtskyddsmedel innehaller ett kandidatamne for substitution, i detta
fall diflufenikan, ska medlemsstaten gora en jamforande beddmning. Det
framgar av artikel 50 i férordning (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 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. Nér vaxtskyddsmedlet innehaller flera verksamma amnen styrs
godkannandetiden av det &mne som har den kortast kvarvarande
giltighetstiden, i detta fall Halauxifen-metyl. Godk&nnandet for Halauxifen-
metyl géller till och med den 5 augusti 2025.

3.1.1 Tillampliga bestdmmelser for att minska
exponeringen ytterligare
Ett av kraven i artikel 29 ar att de enhetliga principerna® for utvardering ska
tillampas. Enligt de enhetliga principerna far medlemsstaterna i samarbete
med den sokande faststalla atgarder for att ytterligare minska den exponering
som kan intraffa under och efter anvandning av véxtskyddsmedlet. Det
framgar av punkt 1.9 i avsnitt C allmanna principer for beslutsfattande i del 1
i bilaga till de enhetliga principerna.

3.2 Kemikalieinspektionens beddémning

Kemikalieinspektionen beddmer mot bakgrund av referenslandets
bedémning och dokumentation som styrker jamfdrbara miljo- och
jordbruksforhallanden att véaxtskyddsmedlet inte férvantas ge nagra skadliga
effekter pd manniskors och djurs halsa eller paverka miljon pa ett
oacceptabelt satt samt vara effektivt under de foreslagna
anvandningsforhallandena med foreskrivna villkor.

3.2.1 Beddmning av héalso- och konsumentrisker
Referenslandet bedomer att véxtskyddsmedlet kan medfdra halsorisker for
anvandare. Kemikalieinspektionen beslutar darfor att skyddshandskar och

> Kommissionens forordning (EU) nr 546/2011 av den 10 juni 2011 om genomforande av
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 vad géller enhetliga principer
for utvardering och godk&nnande av véxtskyddsmedel
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Kemikalienspektionen Datum: 2024-03-01 Regnr: 5960
Aktnr: F-5224 Diarienr: 5.1.1-B23-00468

Ogonskydd ska anvandas vid hantering av produkten samt vid arbetsmoment
som innebér risk for kontakt med brukslosning eller sprutdimma. Vid
pafyllning av spridningsutrustning ska preparatpafyllare anvandas.

Kemikalieinspektionen bedomer att véxtskyddsmedlet kan medfora
halsorisker for de som arbetar i falt. Kemikalieinspektionen beslutar darfor
att arbetsklader (som tacker armar, ben och bal) ska anvéndas vid aterintrade
i behandlade omraden i 70 dagar efter behandling.

Kemikalieinspektionen beddomer dessutom att véxtskyddsmedlet kan
medfora hélsorisker for boende och forbipasserande. Kemikalieinspektionen
beslutar att vid spridning narmare &n 100 m fran omraden dar méanniskor
uppehaller sig ska utrustning som reducerar avdriften med minst 50 %
anvandas. Ett anpassat skyddsavstand ska bestdimmas med hjalp av
"Hjalpreda vid bestamning av anpassade skyddsavstand. Lantbruksspruta
med bom”. I de fall utrustning som reducerar avdriften kravs ska
skyddsavstandet i hjalpredan bestammas i tabellerna for sarskild hansyn och
avlasas i kolumnen for grov duschkvalitet.

3.2.2 Beddmning av miljorisker

Den provande medlemsstaten gor bedémningen att véaxtskyddsmedlet kan
medfora risk for vaxter utanfor faltet och akvatiska organismer. Som
anvandningsvillkor foreskriver darfor Kemikalieinspektionen att Ett anpassat
skyddsavstand ska bestammas med hjélp av "Hjalpreda vid bestamning av
anpassade skyddsavstand. Lantbruksspruta med bom”. Riktvérden for
skyddsavstand ska lasas for da Sarskild hansyn mot omgivande miljo kravs
och i kolumnen for grov duschkvalitet

3.2.3 Beddmning av substitution

Utifran den jamférande bedémning som gjorts av Jordbruksverket bedémer
Kemikalieinspektionen att produkten inte kan erséttas av vare sig kemiska
eller icke-kemiska alternativ. Jordbruksverket skriver i sitt yttrande att
Eledura har en hogre effekt mot framfor allt blaklint jamfért med de
produkter som finns registrerade idag oavsett om de innehaller
kandidatdmnen eller inte. Idag saknas det effektiva produkter for
hostbekampning av blaklint.

Eledura har en battre effekt mot forgatmigej och viol &n de kemiska
alternativen har, som inte innehaller kandidatamnen for substitution. Det
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Kemikalienspektionen Datum: 2024-03-01 Regnr: 5960
Aktnr: F-5224 Diarienr: 5.1.1-B23-00468

finns andra produkter pa den svenska marknaden som innehaller dessa
verksamma &mnen men inte i denna kombination.

3.2.4 Beddmning av risker for 6verskridande av resthalter
pa grodor som inte ar foremal for behandling
Det verksamma amnet prosulfokarb som ingar i vaxtskyddsmedlet ar
lattflyktigt. Det betyder att det finns risk att prosulfokarb avdunstar fran
mark och véxtlighet, efter det att vaxtskyddsmedlet spridits. Prosulfokarb
kan darefter transporteras via luft och deponera pa andra grodor &n de som
ska behandlas. Det saknas i dagslaget exponeringsmodeller for att berédkna
avdunstning och transport samt deposition och darmed tillforlitligt uppskatta
risken for att prosulfokarb ska transporteras via luften och deponera pa
grodor som inte ar foremal for behandling. Vi vet att avstandet fran
spridningsomradet har betydelse. Vi vet ocksa att en hdg lufttemperatur samt
hdg vindhastighet 6kar risken for avdunstningen och vidare spridning via
luft. Baserat pa de faktorer vi bedomt kan paverka transport via luften for
senare deposition pa grodor som inte ska behandlas, har vi sammanstallt ett
antal villkor som vi bedémer ar tillampliga i samband med spridning pa
hosten. Villkoren géller for samtliga produkter som innehaller prosulfokarb.
Vi bedémer darfor att Eledura ska omfattas av dessa villkor:

o Den som sprider ett vaxtskyddsmedel som innehaller prosulfokarb ska
hélla ett skyddsavstand pa minst 500 meter till kommersiellt odlade grodor
med atliga delar ovan jord som ska skérdas samma host.

o Spridningen ska utforas nattetid mellan klockan 18 och klockan 03.

o Lufttemperaturen vid spridningstillféalle ska vara hégst 15 grader och
vindhastigheten ska vara under 3 m/s.

o Karhastigheten far vara max 8 km/h

0 Den som sprider véxtskyddsmedlet ska anvanda avdriftsreducerande
utrustning som reducerar avdriften minst 90%.

3.3 Slutsats

Mot bakgrund av de sk&l som redovisats ovan finner Kemikalieinspektionen
att kraven i tillampliga bestdmmelser &r uppfyllda med foreskrivna villkor.
Ansokan ska darfor bifallas.

Produktgodkannandet for Eledura ska galla till och med 5 augusti 2026.
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Kemikalienspektionen Datum: 2024-03-01 Regnr: 5960
Aktnr: F-5224 Diarienr: 5.1.1-B23-00468

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 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 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 vaxtskyddsmedlet ingar i
produktgodkannandet.

6. Hur man Overklagar

Detta beslut far 6verklagas hos mark- och miljodomstolen 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.
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Kemikalienspektionen Datum: 2024-03-01 Regnr: 5960
Aktnr: F-5224 Diarienr: 5.1.1-B23-00468

7. Beslutande

Bilagor:

e Bilaga 1 — Villkor for produktgodkannandet
e Bilaga 2 — Er klassificering av produkten

e Bilaga 3 — Villkor for anvandning
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