Beslut
Datum: 2024-09-13 Regnr: 5991

Kemikalieinspektionen Aktnr: F-5146 Diarienr: 5.1.1-B22-00667

Swedish Chemicals Agency

Tillstand och upplysning Syngenta Nordics A/S
Strandlodsvej 44
DK-2300 Képenhamn S
DANMARK

Ansokan om produktgodkannande for
vaxtskyddsmedlet Greteg

1 Beslut

Kemikalieinspektionen bifaller delvis ansdkan om produktgodkénnande av
nedanstaende produkt.

Produktnamn Greteg

Regnr 5991
Godkannandet galler from  2024-09-13
Godkannandet gallertom  2027-03-15

Kemikalieinspektionen bifaller den del av ansdkan som avser anvindning
mot torrdta (Plenodomus lingam) 1 raps om hdsten samt anvindning mot
svampangrepp 1 speltvete, sockerbetor och foderbetor.

Kemikalieinspektionen avslar den del av ans6kan som avser anvéindning mot
svampangrepp 1 odlingar av vete, rdg och rdgvete, sareptasenap, svartsenap,
vitsenap, oljedadra och vallmo samt i raps om varen.

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

Sokandens klassificering av produkten framgar av bilaga 2.

2 Beskrivning av arendet

Den 3 november 2022 inkom ansdkan om produktgodkidnnande for
nedanstdende produkt.

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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Sokande Syngenta Nordics A/S
Strandlodsvej 44
DK-2300 Képenhamn S
DANMARK

Produktnamn Greteg

Funktion Fungicid

Sokt anvandningsomrade Mot svampangrepp i odlingar av raps, sockerbetor,
foderbetor, rag, ragvete, vete, speltvete, oljedadra, vallmo,
sareptsenap, svartsenap och vitsenap.

Verksamma amnen Difenokonazol'

Provande medlemsstat Litauen (LT)

Kemikalieinspektionen har fatt mojlighet att kommentera pd utvirderingen
under handlaggningens gang. Kemikalieinspektionen ldmnade kommentarer.
Den slutliga bedomningsrapporten for vixtskyddsmedlet Greteg inkom frén
Litauen den 4 april 2024.

Zonrapportoren har ldimnat beddmningen av effektivitet vid anvédndning mot
torrota i hostraps samt effektiviteten mot brunrost i spelt och vete till
nationell niva.

Livsmedelverket har gjort en bedomning av resthalter och analysmetoder. Ni
har fétt ta del av bedomningen och har fatt mojlighet att lamna synpunkter.

Jordbruksverket har gjort en beddmning av effektiviteten. Eftersom
vaxtskyddsmedlet innehaller ett kandidatimne for substitution har
Jordbruksverket gjort en jamforande bedomning. Ni har fatt ta del av
beddmningen och ni har fatt mdjlighet att ldmna synpunkter.

Kemikalieinspektionen har hort er, Livsmedelsverket och Jordbruksverket
innan beslut. Livsmedelsverket och Jordbruksverket har inte ldmnat nigra
synpunkter.

1 Kommissionens genomforandeforordning (EU) 2023/2592 av den 21 november 2023 om
andring av genomforandeforordning (EU) nr 540/2011 vad géller forlangning av
godkénnandeperioderna for de verksamma &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
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3 Skal

3.1 Tillampliga bestammelser

Ett vixtskyddsmedel fér inte sldppas ut pd marknaden eller anvindas om det
inte har produktgodkénts i den berdrda medlemsstaten enligt férordning
(EG) nr 1107/20092. Den som Onskar att slappa ut vixtskyddsmedel pa
marknaden ska ansdka om produktgodkidnnande i varje medlemsstat diar
vaxtskyddsmedlet ska sldppas ut pa marknaden. Detta framgér av artikel 28
och 33 i férordningen.

En medlemsstat far godkdnna ett vixtskyddsmedel endast om kraven 1 artikel
29 forordning (EG) nr 1107/2009 &r uppfyllda och utviarderingen darmed ar
gjord enligt de enhetliga principerna3.

Det ar sokanden som ska visa att villkoren ovan ar uppfyllda via sin
dokumentation till ans6kan. Dokumentationen ska uppfylla kraven 1
kommissionens forordning (EU) nr 544/20114 samt nr 284/20135.

I det aktuella fallet dr Litauen prévande medlemsstat. Sverige ska dérfor 1
enlighet med artiklarna 31 och 32 bevilja eller avsla ans6kan om
produktgodkdnnande péd grundval av slutsatserna i den bedomning som den
provande medlemsstaten kommit fram till. Det framgar av artikel 36.2 i
forordning (EG) nr 1107/2009.

Varje medlemsstat, som inte dr provande medlemsstat, far fora in nationella
riskreducerande villkor i ett produktgodkénnande nir hansyn behdver tas till
milj6- och jordbruksforhédllandena pa den statens territorium. Utdver dessa
villkor ska d@ven anvindningsomrade och andra villkor faststéllas. I de fall
nationella riskreducerande atgirder inte ar tillrdckliga, med hiansyn till milj6-
och jordbruksférhédllanden, far medlemsstaten végra att produktgodkidnna
vaxtskyddsmedlet. Detta framgar av artiklarna 31 och 36.3 i férordning (EG)
nr 1107/2009.

2 Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om
utsldppande av vixtskyddsmedel pa marknaden och om upphévande av radets direktiv
79/117/EEG och 91/414/EEG.

3 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 godkdnnande av véxtskyddsmedel.

4 Kommissionens forordning (EU) nr 544/2011 av den 10 juni 2011 om genomférande av
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 vad géller uppgiftskrav for
verksamma &dmnen.

> Kommissionens forordning (EU) nr 284/2013 av den 1 mars 2013 om uppgiftskrav for
vixtskyddsmedel, i enlighet med Europaparlamentet och rédets férordning (EG) nr
1107/2009 om utsldppande av viaxtskyddsmedel pd marknaden.
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Om ett vixtskyddsmedel innehaller ett kandidatimne for substitution, i detta
fall difenokonazol ska medlemsstaten gora en jamférande beddmning. Det
framgér av artikel 50 i forordning (EG) nr 1107/2009.

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

Giltighetstiden for ett produktgodkdnnande fér inte dverstiga ett ar frdn och
med den dag di godkdnnandet av det verksamma dmnet som ingar i
vaxtskyddsmedlet 16per ut, det framgar av artikel 32 1 forordning (EG) nr
1107/2009. Godkédnnandet for difenokonazol géller till och med den 15 mars
2026.

3.1.1 Tillampliga bestammelser for jamférande bedomning
Medlemsstaterna far inte godkédnna eller ska begrdnsa anvdndningen av ett
vaxtskyddsmedel som innehaller ett kandidatimne for substitution for
anviandning pa en given groda om en jaimforande bedomning av risker och
fordelar enligt bilaga IV visar att

a) det for de anvdandningsomraden som specificeras i ansokan finns
ett godkéant vaxtskyddsmedel eller en icke-kemisk
bekdmpningsmetod eller forebyggande metod som dr vésentligt
sakrare for manniskors och djurs hilsa eller for miljon,

b) ersiattningen med de vixtskyddsmedel eller de icke-kemiska
bekdmpningsmetoder eller forebyggande metoder som avses i led
a inte medfor nigra betydande ekonomiska eller praktiska
nackdelar,

c) de verksamma dmnenas kemiska olikhet i forekommande fall ar
tillrackligt stor eller metoder och praxis inom odling och
forebyggandet av skadedjur och ogris ar tillrdckliga for att
forekomsten av resistens hos malorganismerna ska begrénsas till
ett minimum, och

d) konsekvenserna av produktgodkénnande f6r mindre
anvindningsomraden beaktas.

Det framgér av artikel 50.1 i férordning (EG) 1107/2009.
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3.1.2 Tillampliga bestammelser for - Effekter av rester pa
manniskors och djurs halsa
Om det finns ett grinsvérde for behandlade skdrdevaror far medlemsstaterna
endast bevilja godkénnande for vixtskyddsmedlet om den s6kande kan visa
att den rekommenderade anvindningen inte leder till att detta gransvérde
overskrids, eller om ett nytt gransvirde har faststéllts 1 enlighet med
forordning (EG) nr 396/2005%, det framgar av avsnitt C, del I i bilaga till
forordning (EU) 546/2011.7

3.2 Kemikalieinspektionens bedomning for den del
av ansokan som beviljas

I enlighet med den provande medlemsstatens bedomning forvéintas
vaxtskyddsmedlet Greteg inte fa nigra skadliga effekter pa manniskors och
djurs hélsa eller paverka miljon pé ett oacceptabelt sitt samt vara effektivt
under de foreslagna anvindningsférhdllandena med foreskrivna villkor nér
det anvands mot torréta (Plenodomus lingam) 1 raps om hosten samt vid
anvindning mot svampangrepp 1 speltvete, sockerbetor och foderbetor.

3.2.1 Bedomning av halso- och konsumentrisker

Den provande medlemsstaten bedomer att vaxtskyddsmedlet kan medfora
hilsorisker for anviandare, de som aterintrader 1 behandlade falt samt de som
arbetar med behandlade grodor. Kemikalieinspektionen beslutar darfor att
skyddskléader, skyddshandskar och 6gonskydd ska anvindas vid hantering av
produkten samt vid arbetsmoment som innebér risk for kontakt med
bruksldsning eller sprutdimma. Vi beslutar ocksa att den som éterintrader i
behandlade omraden samt de som arbetar med behandlade véxtdelar ska
anvinda arbetskldder (som ticker armar, ben och bél) under de 32 forsta
dygnen efter behandling.

Den provande medlemsstaten bedomer att vixtskyddsmedlet kan medfora
hilsorisker for konsumenter. Kemikalieinspektionen beslutar darfor att det
minst ska passera 21 dygn mellan behandling och skord nir
vaxtskyddsmedlet anvénts 1 sockerbetor och foderbetor.

¢ Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 396/2005 av den 23 februari 2005 om
gransvérden for bekdmpningsmedelsrester i eller pa livsmedel och foder av vegetabiliskt och
animaliskt ursprung och om &ndring av radets direktiv 91/414/EEG

7 Kommissionens Foérordning (EU) nr 546/2011 av den 10 juni 2011 om genomférande av
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 vad géller enhetliga principer
for utvéardering och godkénnande av vixtskyddsmedel
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Kemikalieinspektionen beslutar ocksé att det ska passera minst 30 dygn
mellan behandling och skord nér vaxtskyddsmedlet anvénts i speltvete.

3.2.2 Bedomning av miljorisker

Den provande medlemsstaten bedomer att vixtskyddsmedlet kan medfora
risk for vattenlevande organismer. Kemikalieinspektionen beslutar dérfor att
ett anpassat skyddsavstand ska bestimmas med hjélp av "Hjélpreda vid
bestimning av anpassade skyddsavstand. Lantbruksspruta med bom".

3.2.3 Bedomning av substitution

Produkten innehaller ett kandidatdmne, vi har darfor gjort en jamforande
bedomning. Den har visat att det finns alternativ till Greteg, men de
alternativen dr inte visentligt battre ur hdlsosynpunkt och miljosynpunkt i
den del som bifalles. Kemikalieinspektionen substituerar dirfor inte
produkten i del av ansdkan som bifalles.

3.3 Kemikalieinspektionens bedomning for den del
av ansOkan som avslas

Kemikalieinspektionen bedomer att vaxtskyddsmedlet Greteg inte uppfyller
kraven med avseende pé gransvérdet for resthalter for anvdndning i
oljedadra, vallmo, raps, svartsenap, vitsenap och sareptasenap. Dessutom
kan vaxtskyddsmedlet substitueras i den del av ansékan som avser mot
svampangrepp i rag, rigvete och vete.

3.3.1 Var bedomning av - Halso- och konsumentrisker

De forsok ni skickat in visar att halten difenokonazol i1 rapsfré som mest
uppgatt till 0,06 mg/kg. Nar det giller resthalter i oljedddra och vallmo har ni
hanvisat till forsoken pé raps. Halterna i raps kan extrapoleras till oljedadra
och vallmo 1 detta fall. Det faststédllda grinsvérdet for oljedddra och vallmo
ar 0,05 mg/kg. Det innebér att det faststdllda gransvérdet for oljedadra och
vallmo 6verskrids.

Nar ett vaxtskyddsmedel ska anvidndas 1 grodor som blommar ska forsok
som visar halten av det verksamma dmnet i honung skickas in. Ni ska ocksa
visa att gransvardet for resthalter 1 honung inte 6verskrids. Grénsvéardet for
resthalter av difenokonazol i honung ar 0,05 mg/kg. Era forsok i raps,
svartsenap, vitsenap och sareptasenap visar resthalter pa 0,3 mg/kg vid
behandling fore och under blomning pa varen. Det innebér att det faststéllda
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gransvardet for resthalter i honung pa 0,05 mg difenokonazol/kg honung
riskerar att 6verskridas i dessa grodor.

Ett godkédnnande far inte beviljas om ett géllande gransvirde for resthalter
riskerar att overskridas.

3.3.2 Var bedomning av substitution med andra produkter
under jamforbara forhallanden

Kemikalieinspektionen bedomer att vixtskyddsmedlet Greteg kan

substitueras for anvindningarna:

* mot bomullsmdgel 1 varraps och hdstraps om véren

* mot torrdta 1 varraps och hostraps om varen

* mot brunrost, gulrost, vetets bladflacksjuka och svartpricksjuka i vete

* mot brunrost i rg

* mot brunrost, gulrost, vetets bladflacksjuka och svartpricksjuka i
ragvete

Det finns minga kemiska alternativ med god effekt mot skadegorarna i de
grodor som riknats upp och alternativen bedéms vara visentligt béttre ur
hélso- och miljosynpunkt. Det verksamma dmnet i Greteg bidrar inte med
ndgon ny verkningsmekanism som skulle kunna ha en resistensbrytande
effekt. Det finns ett undantag frin kravet pa substitution som fér tillimpas
nér det behdvs praktisk erfarenhet av att anvinda produkten. Undantaget
medger att produkten skulle kunna godkénnas under fem ar. Ni har
argumenterat for att Greteg ska kunna godkénnas dven i1 de grodor dir det
finns andra alternativ som beddmts som béttre ur hilso- och miljosynpunkt
mot bakgrund av att ni under fem ar behdver samla in information och
erfarenhet av produkten Greteg under realistiska anvéindningsforhallanden.

Kemikalieinspektionen bedomer att det finns erfarenhet frén liknande
produkter och att undantaget dérfor inte ska tillimpas for Greteg, det innebér
att anvdndningarna i listan ovan ska substitueras.

3.4 Slutsats

Mot bakgrund av de skil som redovisats ovan finner Kemikalieinspektionen
att kraven i tillampliga bestimmelser ar uppfyllda med avseende pé
anvindning mot torréta i raps om hosten, samt mot svampangrepp i
speltvete, sockerbetor och foderbetor med foreskrivna villkor. Ansdkan ska
dérfor bifallas i denna del.

Produktgodkénnandet for Greteg ska gélla till och med 15 mars 2027.
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Mot bakgrund av de skil som redovisats ovan finner Kemikalieinspektionen
att det av handlingarna till ansdkan inte framgar att produkten uppfyller
kraven pa godkidnnande med avseende pd anvdndning i raps om véren samt
anviandning i svartsenap, vitsenap, sareptasenap, oljedadra och vallmo.
Dessutom ska anvdndningarna i vete, rdg och ragvete substitueras.

Kemikalieinspektionen avslar dérfor denna del av ansokan.

4 Aterkallelseforbehall

Regler om éterkallande och éndring av produktgodkédnnanden finns 1 artikel
44 1 forordning (EG) nr 1107/2009. Utover detta kan godkénnandet
aterkallas eller dndras pé grund av ett nytt beslut som géller produktens
innehall.

5 Upplysningar

e En ansOkan om ett fornyat produktgodkdnnande ska inkomma till
Kemikalieinspektionen inom den tid som anges 1 artikel 43.2 férordning
(EG) nr 1107/2009.

e Ett godként vixtskyddsmedels sammansittning och de verksamma
dmnenas tillverkningsplats far endast &ndras om Kemikalieinspektionen
fattar beslut enligt artikel 45 i1 forordning (EG) nr 1107/2009 om att en
sddan dndring far goras av innehavaren av produktgodkédnnandet.

e Innehavaren av produktgodkdnnandet ska genast underritta
Kemikalieinspektionen om all ny information om vixtskyddsmedlet eller
det verksamma @mnet, om den tyder pa att medlet inte langre uppfyller
forutséttningarna for produktgodkdnnande. Informationskravet aterfinns i
artikel 56 forordning (EG) nr 1107/2009.

e Innehavaren dr ensamt ansvarig for att medlet klassificeras pa ett korrekt
satt. Innehavarens klassificering av véaxtskyddsmedlet ingér i
produktgodkdnnandet.

6 Att overklaga

Ni kan overklaga vért beslut till mark- och miljddomstolen vid Nacka
tingsratt, men ni ska skicka 6verklagandet till Kemikalieinspektionen. Ni kan
skicka 6verklagandet med post eller e-post.

Adress Box 2
Kemikalieinspektionen 172 13 Sundbyberg

8 (9)
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E-postadress kemi@kemi.se

Vi maste fi overklagandet inom tre veckor frdn den dag da ni tog emot
beslutet.

Férklara hur ni vill att beslutet ska &ndras och varfor. Overklagandet ska
dessutom innehélla foljande uppgifter:

e Diarienummer och datum for beslutet som dverklagas

e namn, foretag eller organisation

e personnummer eller organisationsnummer

e postadress och e-postadress

o telefonnummer (hemligt telefonnummer behdver bara ldmnas om
domstolen begér det)

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

7 Beslutande

Beslutet har signerats digitalt och saknar darfor underskrift.

Bilagor:

e Bilaga 1 — Villkor for produktgodkénnandet
e Bilaga 2 — Sokandens klassificering av produkten
e Bilaga 3 — Villkor {6r anvéndning
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