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Tillstand och upplysning

Beslut
Datum: 2024-06-05
Aktnr: F-5251

Regnr: 5981
Diarienr: 5.1.1-B24-00058

UPL Holdings Cotperatief U.A,
Claudius Prinsenlaan 144, Block A

NL-4818CP Breda
NEDERLANDERNA

Ansokan om produktgodkannande genom
omsesidigt erkannande

1. Beslut

Kemikalieinspektionen bifaller den del av ansékan om produktgodkannande
genom omsesidigt erkannande av nedanstaende produkt som inte omfattar
anvandning av superolja i tankblandning med véxtskyddsmedlet.

Produktnamn Betasana 160 SE

Regnr 5981

Godkannandet géller from 2024-06-05

Godkénnandet géllertom  2026-02-15

Kemikalieinspektionen avslar den del av ansdkan som omfattar anvandning
av Betasana 160 SE tillsammans med en superolja i tankblandning.

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

Er Kklassificering av produkten framgar av bilaga 2.

Kemikalieinspektionen
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2. Beskrivning av arendet

Den 6 februari 2024 inkom ansokan om produktgodkannande for
nedanstaende produkt.

Sokande UPL Holdings Cooperatief U.A,
Claudius Prinsenlaan 144, Block A
NL-4818CP Breda

NEDERLANDERNA
Produktnamn Betasana 160 SE
Funktion Herbicid

Sokt anvandningsomrade Mot ogrés i odlingar av betor (socker- foder- och rédbetor)

Verksamma amnen Fenmedifam?

2.1 Referensprodukt

Referensland Danmark
Produktkod HBP10
Namn pa produkten i SweDane Betasana 160 SC

referenslandet

Produktens regnr i 1046-11
referenslandet

Jordbruksverket och Livsmedelsverket har deltagit i beddmningen. Ni har
fatt ta del av beddmningen och har fatt méjlighet att Iamna synpunkter.

Kemikalieinspektionen har hort Livsmedelsverket, Jordbruksverket och er
infor beslut.

Jordbruksverket har 1amnat synpunkter och vi har beaktat dessa.

1 Kommissionens genomférandeforordning (EU) 2022/708 av den 5 maj 2022 om andring
av genomforandeférordning (EU) nr 540/2011 vad géller forlangning av
godkannandeperioderna for de verksamma d&mnena 2,5-diklorbensoesyra-metylester,
attiksyra, aklonifen, aluminiumammoniumsulfat, aluminiumfosfid, aluminiumsilikat,
beflubutamid, bentiavalikarb, boskalid, kalciumkarbid, kaptan, cymoxanil, dimetomorf,
dodemorf, etefon, eten (etylen), extrakt av tetrad, restprodukter fran destillering av fett,
fettsyror C7—C20, fluoxastrobin, flurokloridon, folpet, formetanat, gibberellinsyra,
gibberelliner, hydrolyserade proteiner, jarnsulfat, magnesiumfosfid, metam, metamitron,
metazaklor, metribuzin, milbemektin, fenmedifam, pirimifosmetyl, véxtoljor/nejlikolja,
vaxtoljor/raps- och rybsfréolja, vaxtoljor/grénmyntaolja, propamokarb, prokinazid,
protiokonazol, pyretriner, kvartssand, fiskolja, repellenter (doftdmnen) av animaliskt eller
vegetabiliskt ursprung/fartalg, S-metolaklor, fjarilsferomoner med raka kolkedjor,
sulkotrion, tebukonazol och urea.
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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 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 foérordning (EG) nr 1107/2009 far en medlemsstat
(ansokningslandet) under vissa forutsattningar ge produktgodkannande
genom omsesidigt erkdnnande av ett véxtskyddsmedel, som godkants i en
annan medlemsstat (referenslandet) i enlighet med artikel 29 i férordningen.

Referenslandet har godkéant referensprodukten i enlighet med de tidigare
gallande bestammelserna i direktiv 91/414/EEG. Jamforbara forhallanden
behover styrkas eftersom referenslandet, i enlighet med direktivet, endast har
utvarderat om vaxtskyddsmedlet uppfyller kraven fér godk&nnande med
hansyn till miljo- och jordbruksforhallandena inom sitt territorium. Ett
produktgodk&nnande genom dmsesidigt erkannande av medlet kan darfor
ges under forutsattning att:

e ansokan atfoljs av dokumentation enligt artikel 42, bl.a. referenslandets
beddémningsrapport, och

e sokanden har styrkt att det rader jamforbara miljo- och jordbruks-
forhallanden i Sverige och referenslandet vid den sokta anvandningen av
véxtskyddsmedlet.

Om forutsattningarna ovan ar uppfyllda, kan Sverige bevilja ans6kan om
omsesidigt erkannande pa samma villkor som referenslandet, utom néar
artikel 36.3 ska tillampas. Detta framgar av artiklarna 40.1a och 41.1.

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

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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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. Godkannandet for fenmedifam galler till och med den 15
februari 2025.

3.1.1 Tillampliga bestdmmelser for tillsatsdmnen
Hjalpamnen &r amnen eller preparat som bestar av tillsatsamnen eller
preparat som innehaller ett eller flera tillsatsamnen, i den form de
tillhandahalls anvandaren, som slapps ut pa marknaden for att av anvandaren
blandas med ett véxtskyddsmedel och som 6kar dess effektivitet eller andra
bekampningsegenskaper. Det framgar av artikel 2.3 d i forordning (EG)
1107/20009.

Ett tillsatsamne ska inte godtas som bestandsdel i ett vaxtskyddsmedel om
det har visat sig att:

a) dess resthalter, efter applicering enligt god véxtskyddssed och
under realistiska anvandningsforhallanden, ar skadliga for
manniskors och djurs halsa eller for grundvattnet eller har en
oacceptabel inverkan pa miljon, eller

b) dess anvandning efter applicering enligt god vaxtskyddssed och
under realistiska anvandningsforhallanden &r skadlig for manniskors
och djurs halsa eller har en oacceptabel inverkan pa véxter,
vaxtprodukter eller miljon.

Tillsatsamnen som inte godtas som bestandsdel i ett vaxtskyddsmedel enligt
punkt 1 ska inféras i bilaga I11. Det framgar av artikel 27 i forordning (EG)
1107/20009.

Medlemsstaterna far inte godkéanna utslappande pa marknaden eller
anvandning av hjalpamnen som innehaller tillsatsamnen som fortecknas i
bilaga Il till férordning (EG) nr 1107/2009, i dess édndrade lydelse. Det
framgér av férordning (EU) 2021/383.3

3 Kommissionens forordning (EU) 2021/383 av den 3 mars 2021 om é&ndring av bilaga 111
till Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 som fértecknar
tillsatsimnen som inte godtas som bestandsdelar i vaxtskyddsmedel
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3.2 Kemikalieinspektionens beddomning i den del
som beviljas

Kemikalieinspektionen bedémer mot bakgrund av referenslandets
beddmning och dokumentation som styrker jamférbara miljo- och
jordbruksforhallanden att vaxtskyddsmedlet inte forvantas ge nagra skadliga
effekter pd manniskors och djurs halsa eller paverka miljon pa ett
oacceptabelt satt samt att det ar effektivt under de foreslagna
anvandningsforhallandena med foreskrivna villkor.

3.2.1 Beddmning av halso- och konsumentrisker
Kemikalieinspektionen bedémer mot bakgrund av referenslandets
beddmning att vaxtskyddsmedlet kan medfora halsorisker for anvandare
genom dess toxikologiska egenskaper. Som anvandningsvillkor foreskriver
darfor Kemikalieinspektionen att 6gonskydd och skyddshandskar ska
anvandas vid hantering av produkten samt vid arbetsmoment som innebar
risk for kontakt med brukslosning eller sprutdimma.

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 anvéandas vid aterintrade
i behandlade omraden i 67 dagar efter behandling. Andra
hélsoskyddsatgarder far anvandas om de ger minst motsvarande skydd.

3.2.2 Beddmning av miljérisker

Kemikalieinspektionen gor bedomningen att vaxtskyddsmedlet kan medftra
risk for vattenlevande organismer. Som anvandningsvillkor foreskriver
darfor Kemikalieinspektionen att ett anpassat skyddsavstand ska bestammas
med hjalp av "Hjélpreda vid bestamning av anpassade skyddsavstand.
Lantbruksspruta med bom".

3.2.3 Beddmning av effektivitet, selektivitet och
fytotoxicitet

Den effektivitetsutvardering som har gjorts av referensmedlemstaten visar att

produkten utan anvandning av superolja endast ar effektiv i temperaturer

som overstiger lufttemperaturer pa 20°C. Produkten far darfor endast

anvandas vid en temperatur som déverstiger 20°C.

Dessutom visar referensmedlemstatens utvardering att produkten, for att vara
effektiv, ska blandas med ett annat véaxtskyddsmedel som innehaller antingen
det verksamma &mnet metamitron eller etofumesat. Som anvéandningsvillkor
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ska darfor Kemikalieinspektionen besluta att vid beredning av bruksldsning
ska ett véaxtskyddsmedel som innehaller metamitron eller etofumesat
tillsattas.

3.2.4 Beddmning av rekommenderade tankmixer
Kemikalieinspektionen beddmer att ni inte har visat att vaxtskyddsmedlet
kan blandas med nagot tillsatsmedel (hjalpamne) vid spridning av
vaxtskyddsmedlet.

Kemikalieinspektionen ska darmed besluta att innehavaren av
produktgodkéannandet i vaxtskyddsmedlets markning inte far rekommendera
att vaxtskyddsmedlet blandas med ett tillsatsmedel (hjalpamne) vid spridning
av vaxtskyddsmedlet.

3.3 Kemikalieinspektionens beddmning i den del
som avslas.

Enligt produktgodkannandet beviljat av Danmark och den beddmning som
gjordes i samband med godkénnandet ska véxtskyddsmedlet Betasana 160
SE blandas med ett hjalpdmne i tankblandning, en superolja, for att
vaxtskyddsmedlet ska vara effektivt nar vaxtskyddsmedlet sprids vid en
temperatur som understiger 20°C. Enligt era uppgifter finns inte de
superoljor som anvands pa den danska marknaden att fa tag pa i Sverige. Vi
har darfor bett er specificera en superolja som gar att fa ta pa den svenska
marknaden och samtidigt bett er komma in med uppgifter som visar den
fullstandig sammanséttning av den foreslagna superoljan. Ni har kommit in
med forslag pa en superolja men ni har inte skickat in nagra uppgifter om
vilka bestandsdelar superoljan bestar av. Eftersom ni inte visat vilka
bestandsdelar oljan bestéar av har ni inte visat att hjalpamnet inte innehéller
nagon av de otillatna tillsatsamnen som listas i bilaga I11 till férordning (EG)
1107/20009.

Kemikalieinspektionen ska inte godkénna att hjalpamnen som innehaller
otillatna tillsatsamnen slapps ut pa marknaden eller anvands i
vaxtskyddsmedelssyfte. Eftersom ni inte har visat att hjalpamnet, det vill
saga superoljan, inte innehaller otillatna tillsatsimnen ska anvandningen
avslas.
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3.4 Slutsats

Mot bakgrund av de skal som redovisats ovan finner Kemikalieinspektionen
att kraven i tillampliga bestammelser &r uppfyllda for den del av ansdkan
som rér anvandning av Betasana 160 SE utan superolja i tankblandning.
Ansokan ska darfor bifallas i den delen.

Mot bakgrund av de skal som redovisats ovan finner Kemikalieinspektionen
att kraven i tillampliga bestammelser inte ar uppfyllda for den del av
anstkan som roér anvandning av Betasana 160 SE med superolja i
tankblandning. Ansokan ska darfor avslas i den delen.

Produktgodkannandet fér Betasana 160 SE ska galla till och med 15 februari
2026.

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 dndras om Kemikalieinspektionen
fattar beslut enligt artikel 45 i forordning (EG) nr 1107/2009 om att en
sadan andring far goras av innehavaren av produktgodkannandet.

¢ Innehavaren av produktgodkannandet ska genast underratta
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
produktgodkénnandet.
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6. Hur man overklagar

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.

7. Beslutande

Beslutet har signerats digitalt och saknar darfér 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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