Beslut
Datum: 2024-03-13 Regnr: 5961

Kemikalieinspektionen Aktnr: F-4747 Diarienr: 5.1.1-B19-00230

Swedish Chemicals Agency

Tillstand och upplysning Certis Belchim B.V.
Postbus 607
3500AP Utrecht
NEDERLANDERNA

Ansokan om produktgodkannande for
vaxtskyddsmedlet Beloukha

1. Beslut

Kemikalieinspektionen bifaller delvis ansékan om produktgodkénnande av
nedanstaende produkt.

Produktnamn Beloukha

Regnr 5961

Godkannandet galler from 2024-03-13
Godkannandet gallertom  2025-12-15

Kemikalieinspektionen bifaller den del av ansokan som avser for
nedvissning i potatis under forutsattning att det inte sker nagon mekanisk
bladkrossning innan behandling med produkten.

Kemikalieinspektionen avslar den del av anstkan som avser nedvissning i
potatis da mekanisk bladkrossning utfors innan behandling med produkten.
samt den del av ans6kan som rér mot ogras och rotskott i sokta mindre
anvandningsomraden, bland annat fruktodlingar och barbuskar.

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

Er klassificering av produkten framgar av bilaga 2.

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
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Kemikalienspektionen Datum: 2024-03-13 Regnr: 5961
Aktnr: F-4747 Diarienr: 5.1.1-B19-00230

2. Beskrivning av arendet

Den 29 mars 2019 inkom anstkan om produktgodkénnande for
nedanstaende produkt.

Sokande Certis Belchim B.V.
Postbus 607
3500AP Utrecht

NEDERLANDERNA
Produktnamn Beloukha
Funktion Herbicid.

So6kt anvandningsomrade For nedvissning i odlingar av potatis, mot ogrés och rotskott
i fruktodlingar och barbuskar bar samt mot ogras i
mindre anvandningsomraden.

Verksamma dmnen Pelargonsyra?

Provande medlemsstat Danmark

Kemikalieinspektionen har beretts mojlighet att kommentera pa
utvarderingen under handlaggningens gang. Kemikalieinspektionen lamnade
kommentarer. Den slutliga bedémningsrapporten for vaxtskyddsmedlet
Beloukha inkom fran Danmark den 21 november 2023.

Danmark har lamnat det till nationell niva att bedéma risken for akvatiska
organismer.

Livsmedelverket och Jordbruksverket har deltagit i handlaggningen av
arendet. Sokanden har fatt ta del av bedomningen och har fatt méjlighet att
lamna synpunkter.

Kemikalieinspektionen har hort er, Livsmedelsverket och Jordbruksverket
infor beslut.

! Kommissionens genomférandeférordning (EU) 2023/1446 av den 12 juli 2023 om andring
av genomforandeforordning (EU) nr 540/2011 vad géller forlangning av
godkéannandeperioderna for de verksamma &mnena 2,5-diklorbensoesyrametylester,
attiksyra, aluminiumammoniumsulfat, aluminiumfosfid, aluminiumsilikat, kalciumkarbid,
cymoxanil, dodemorf, eten (etylen), extrakt av tetrad, restprodukter fran destillering av fett,
fettsyror C7—C20, flonikamid (1KI1-220), gibberellinsyra, gibberelliner, halosulfuronmetyl,
hydrolyserade proteiner, jarnsulfat, magnesiumfosfid, maltodextrin, metamitron,
vaxtoljor/nejlikolja, véxtoljor/raps- och rybsfrdolja, véxtoljor/gronmyntaolja, pyretriner,
sulkotrion, tebukonazol och urea.
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Kemikalienspektionen Datum: 2024-03-13 Regnr: 5961
Aktnr: F-4747 Diarienr: 5.1.1-B19-00230

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 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 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 544/2011% samt nr 284/2013°.

| det aktuella fallet &r Danmark prévande medlemsstat. Sverige ska darfor i
enlighet med artiklarna 31 och 32 bevilja eller avsla ansokan om
produktgodkéannande 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. I 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.

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 544/2011 av den 10 juni 2011 om genomfarande 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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Kemikalienspektionen Datum: 2024-03-13 Regnr: 5961
Aktnr: F-4747 Diarienr: 5.1.1-B19-00230

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 produktgodkéannande 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. Godkannandet for pelargonsyra galler till och med den 15
december 2024.

3.1.1 Tillampliga bestdmmelser f6r prévning av
vaxtskyddsmedlets effekter pa akvatiska organismer
Ett vaxtskyddsmedel far endast godkannas om det, enligt de enhetliga
principerna i forordning (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 ar att
ett vaxtskyddsmedel inte far ha nagra omedelbara eller fordrojda skadliga
hélsoeffekter pd 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 e ii), iii).

Overensstammelse med kraven i artikel 29.1 e) ska faststéllas genom
officiella eller officiellt erkénda 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 tillhér den norra zonen,
vilket framgar av bilaga I till férordningen.

Medlemsstaterna ska bedéma risken for att vattenlevande organismer
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 vattenlevande
organismer efter att vaxtskyddsmedlet anvénts pa foreslaget satt. Det
framgar av punkten 2.5.2.2, avsnitt B, del | i bilaga till forordning (EU) nr
546/2011. Vid berakningen av forhallandet toxicitet/exponering ska
medlemsstaterna beakta toxiciteten for den kéansligaste av de relevanta
organismer som anvants vid forsoken. Detta framgar av punkt 2.5.2, avsnitt
B, del I i bilaga till samma férordning.
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Kemikalienspektionen Datum: 2024-03-13 Regnr: 5961
Aktnr: F-4747 Diarienr: 5.1.1-B19-00230

Om det finns en risk for att vattenlevande organismer exponeras far
godkannande inte beviljas ifall forhallandet toxicitet/exponering for fisk
understiger 100 for akut exponering och 10 for langtidsexponering, savida
inte en riskbedomning klart visar att inga oacceptabla effekter uppstar efter
att vaxtskyddsmedlet anvants pa foreslaget satt under faltforhallanden. Detta
framgar av punkt 2.5.2.2, avsnitt C, del I i bilaga till samma forordning.

3.2 Kemikalieinspektionens bedomning for den
del av ansdkan som beviljas

I enlighet med den provande medlemsstatens beddmning férvéantas
vaxtskyddsmedlet Beloukha inte fa nagra skadliga effekter pa manniskors
och djurs halsa eller paverka miljon pa ett oacceptabelt satt samt vara
effektivt under de foreslagna anvandningsforhallandena med foreskrivna
villkor ndr den anvands for nedvissning i potatis under forutsattning att det
inte sker nagon mekanisk bladkrossning innan behandling med produkten.

3.2.1 Beddmning av halso- och konsumentrisker

Den provande medlemsstaten beddmer att vaxtskyddsmedlet kan medfora
halsorisker for anvédndare genom dess toxikologiska egenskaper. Som
anvandningsvillkor foreskriver darfér Kemikalieinspektionen att skydds-
handskar och 6gonskydd ska anvéndas vid hantering av produkten. Andra
hélsoskyddsatgarder far anvandas om de ger minst motsvarande skydd.

3.2.2 Beddmning av vaxtskyddsmedlets tekniska
egenskaper

Den provande medlemsstaten beddmer att produkten samt brukslésning av
produkten kan skikta sig. Kemikalieinspektionen beslutar darfor att
produkten ska skakas fore anvandning och att bruksldsning ska vara under
kontinuerlig omrérning under transport och spridning.

3.3 Kemikalieinspektionens bedémning fér den
del av ans6kan som avslas

Kemikalieinspektionen beddmer att vaxtskyddsmedlet Beloukha inte
uppfyller kraven med avseende pa risk for akvatiska organismer nar
vaxtskyddsmedlet anvéands for nedvissning i potatis da mekanisk
bladkrossning utfors innan behandling med produkten samt den del av
ansokan som ror mot ogras och rotskott i sokta mindre anvandningsomraden,
bland annat fruktodlingar och barbuskar.
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Kemikalienspektionen Datum: 2024-03-13 Regnr: 5961
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3.3.1 Beddmning av risker for akvatiska organismer.

I enlighet med Norra zonens végledningsdokument for godk&dnnande av
vaxtskyddsmedel® ska koncentrationen i ytvatten predikteras och beraknas
med modellen FOCUS SWASH dar bland annat scenariot D1 ar relevant
for svenska miljoforhallanden. Riskbedomningen for akvatiska organismer
baseras pa den predikterade halten av det verksamma amnet fran
ytvattenberékningarna samt toxicitetsvardet for fisk.

De relevanta kvoterna i riskbeddmningen for alla grédor, utom potatis under
forutsattning att mekanisk bladkrossning inte anvands innan behandling med
produkten, ger gransvardet 85,9 och 8,95 for akut exponering respektive
langtidsexponering for fisk.

Mot bakgrund av att férhallandet langsiktig toxicitet/exponering understiger
gransvardet 100 for akut exponering och 10 for langtidsexponering for fisk
har Kemikalieinspektionen konstaterat att véxtskyddsmedlet Beloukha
medfor oacceptabel risk for fisk. Eftersom ni inte visat att risken for fisk &r
acceptabel nar produkten anvénds pa foreslaget satt for nedvissning i potatis
da mekanisk bladkrossning utfors innan behandling med produkten, samt
den del av ansdkan som rér mot ogras och rotskott i sokta mindre
anvandningsomraden, bland annat fruktodlingar och barbuskar, ska den
delen av ans6kan avslas.

3.4 Slutsats

Mot bakgrund av de sk&l som redovisats ovan finner Kemikalieinspektionen
att kraven i tillampliga bestdammelser &r uppfyllda avseende anvandning for
nedvissning i potatis under forutsattning att det inte sker nagon mekanisk
bladkrossning innan behandling med produkten med foreskrivna villkor.
Ansokan ska darfor bifallas i denna del.

Produktgodkannandet fér Beloukha ska galla till och med 15 december
2025.

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 den del av ans6kan som avser
nedvissning i potatis da mekanisk bladkrossning utfors innan behandling
med produkten. samt den del av ansfkan som rér mot ogrés och rotskott i

® Guidance Document on work-sharing in the Northern zone in the authorisation of plant
protection products v.6.0 s. 41
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sokta mindre anvandningsomraden, bland annat fruktodlingar och bérbuskar.
Kemikalieinspektionen avslar darfor 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 dandras 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 vaxtskyddsmedlet ingar i
produktgodkannandet.

6. 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

Vi maste fa 6verklagandet inom tre veckor fran den dag da ni tog emot
beslutet.
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Aktnr: F-4747 Diarienr: 5.1.1-B19-00230

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 behdver bara [dmnas om
domstolen begar det)

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

7. Beslutande
Beslutet har signerats digitalt och saknar darfor underskrift.

Bilagor:

e Bilaga 1 — Villkor for produktgodkannandet

e Bilaga 2 — Sokandens klassificering av produkten
e Bilaga 3 — Villkor for anvandning
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