Beslut
Datum: 2024-09-25 Regnr: 6002

Kemikalieinspektionen Aktnr: F-5283 Diarienr: 5.1.1-B24-00312

Swedish Chemicals Agency

Tillstand och upplysning Sharda Cropchem Limited
Prime Business Park
Dashrathlal Joshi Road
Vile Parle (West)
400056 Mumbai
India

Ansokan om produktgodkannande genom
omsesidigt erkannande

1. Beslut

Kemikalieinspektionen bifaller delvis ansékan om produktgodkénnande
genom omsesidigt erkdnnande av nedanstaende produkt.

Produktnamn BANK
Regnr 6002

Godkannandet galler from 2024-09-25

Godkéannandet gallertom  2027-08-15

Kemikalieinspektionen bifaller den del av ansokan som avser mot
insektsangrepp vid inlagring av spannmal, torkade arter, torkade linser och
torkade lupinfron.

Kemikalieinspektionen avslar den del av ansokan som avser anvandning mot
insektsangrepp vid inlagring av torkade bonor.

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

Er Kklassificering av produkten framgar av bilaga 2.

2. Beskrivning av arendet

Den 28 maj 2024 inkom ansokan om produktgodkéannande for nedanstaende
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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Kemikalienspektionen Datum: 2024-09-25 Regnr: 6002
Aktnr: F-5283 Diarienr: 5.1.1-B24-00312
Sokande Sharda Cropchem Limited

Prime Business Park
Dashrathlal Joshi Road
Vile Parle (West)
400056 Mumbai

India
Produktnamn BANK
Funktion Insekticid

Sokt anvandningsomrade Mot insektsangrepp vid inlagring av spannmal och torkade
baljvéxter.

Verksamma amnen Deltametrin®

2.1 Referensprodukt

Referensland Tjeckien
Produktkod SHA 0100 X
Namn pa produkten i Account

referenslandet

Produktens regnr i 5921-0
referenslandet

Jordbruksverket och Livsmedelsverket har medverkat i beddmningen.

Vi har hort Jordbruksverket, Livsmedelsverket och er infoér beslut. Vi har
tagit inkomna synpunkter i beaktande.

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 anstka om produktgodkénnande i varje medlemsstat dar

1 Kommissionens genomférandeforordning (EU) 2023/1757 av den 11 september 2023 om
andring av genomfdrandeforordning (EU) nr 540/2011 vad géller forlangning av
godkéannandeperioden for de verksamma amnena 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 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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Kemikalienspektionen Datum: 2024-09-25 Regnr: 6002
Aktnr: F-5283 Diarienr: 5.1.1-B24-00312

vaxtskyddsmedlet ska slappas ut pa marknaden. Detta framgar av artikel
28.1 i forordningen.

Enligt artikel 40 i forordning (EG) nr 1107/2009 far en medlemsstat
(ansokningslandet) under vissa forutsattningar ge produktgodkannande
genom 0msesidigt erk&nnande av ett vaxtskyddsmedel, som godkants i en
annan medlemsstat (referenslandet) i enlighet med artikel 29 i férordningen.

| det har aktuella fallet har referenslandet gett produktgodkannande for
behandling vid inlagring. Enligt artikel 36.1 ska referenslandet ha beaktat
alla medlemsstater i EU vid utvérderingen av ansdkan om
produktgodk&nnande. Sverige ska darmed kunna bevilja ansokan om
omsesidigt erkannande pa samma villkor som referenslandet, utom néar
artikel 36.3 ska tillampas. Detta framgar av artiklarna 40.1c och 41.1. Ett
sadant produktgodkannande kan ges under forutséttning att ansokan atfoljs
av dokumentation enligt artikel 42.

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 amnet som ingar i
vaxtskyddsmedlet I6per ut, det framgar av artikel 32 i forordning (EG) nr
1107/2009. Godkannandet for deltametrin géller till och med den 15 augusti
2026.

3.1.1 Tillampliga bestammelser for - Effekter av rester pa
manniskors och djurs halsa

Om det finns ett gransvarde for behandlade skordevaror far medlemsstaterna

endast bevilja godkannande for vaxtskyddsmedlet om den s6kande kan visa

att den rekommenderade anvéndningen inte leder till att detta gransvérde

overskrids, eller om ett nytt gransvarde har faststéllts i enlighet med
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Kemikalienspektionen Datum: 2024-09-25 Regnr: 6002
Aktnr: F-5283 Diarienr: 5.1.1-B24-00312

forordning (EG) nr 396/2005°, det framgar av avsnitt C, del 1 i bilaga till
forordning (EU) 546/2011.4

Gransvardet for torkade bonor &r 0,01 mg deltametrin/kg, vilket enligt
forordning (EG) 396/2005 motsvarar bestdmningsgransen for deltametrin i
dessa grodor.

3.2 Kemikalieinspektionens bedomning for den
del av ansdkan som beviljas

Kemikalieinspektionen beddmer mot bakgrund av referenslandets
bedomning att vaxtskyddsmedlet inte forvantas ge nagra skadliga effekter pa
manniskors och djurs halsa eller paverka miljon pa ett oacceptabelt satt samt
vara effektivt under de féreslagna anvandningsférhallandena med
foreskrivna villkor i den del av ansokan som géller anvandning vid inlagring
av spannmal, torkade arter, torkade linser och torkade lupinfron.

3.2.1 Beddmning av halso- och konsumentrisker
Referenslandet gor bedémningen att vaxtskyddsmedlet kan medfora risker
for anvéndare genom dess toxikologiska egenskaper. Som
anvandningsvillkor ska Kemikalieinspektionen darfor besluta att
skyddshandskar ska anvéndas vid hantering av produkten och att andra
hélsoskyddsatgérder far anvandas om de ger minst motsvarande skydd.

Livsmedelsverket bedomer att den akuta referensdosen for deltametrin
riskerar att 6verskridas om majs avsett for produktion av majsolja avsett for
livsmedel vid inlagring behandlas med BANK. Som anvandningsvillkor ska
Kemikalieinspektionen darfor besluta att majs avsett for produktion av
majsolja som livsmedel inte far behandlas med BANK.

3 Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 396/2005 av den 23 februari 2005 om
gransvarden for bekampningsmedelsrester i eller pa livsmedel och foder av vegetabiliskt och
animaliskt ursprung och om andring av radets direktiv 91/414/EEG

4 Kommissionens Forordning (EU) nr 546/2011 av den 10 juni 2011 om genomfoérande 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: 2024-09-25 Regnr: 6002
Aktnr: F-5283 Diarienr: 5.1.1-B24-00312

3.3 Kemikalieinspektionens beddomning fér den
del av ans6kan som avslas

Kemikalieinspektionen beddmer att gransvardet for resthalter riskerar att
overskridas for torkade bonor, risken &r darmed inte acceptabel for den delen
av ansokan.

3.3.1 Var bedémning - Halso- och konsumentrisker

Ett nytt, lagre, gransvardet for deltametrin i torkade bonor ska tillampas fran
och med den 11 juni 2024, det framgar av férordning (EU) 2024/1342°. Det
nya gransvardet i bonor ar 0,01 mg/kg vilket motsvarar bestamningsgransen
for deltametrin. De forsok ni hénvisar till som stdd for er ansdkan visar att
det finns risk for dverskridande av gransvardet for resthalter i torkade bénor.
Ett godkéannande far inte beviljas om gransvardet riskerar att Gverskridas.
Den delen av ansokan ska darfor avslas.

3.4 Slutsats

Mot bakgrund av de skal som redovisats ovan finner Kemikalieinspektionen
att kraven i tillampliga bestammelser &r uppfyllda avseende mot
insektsangrepp vid inlagring av spannmal, torkade arter, torkade linser och
torkade lupinfron med foreskrivna villkor. Ansdkan ska darfor bifallas i
denna del.

Produktgodkannandet for BANK ska galla till och med 15 augusti 2027.

Mot bakgrund av de skal som redovisats ovan finner Kemikalieinspektionen
att det av handlingarna till ansokan inte framgar att produkten uppfyller
kraven pa godkannande med avseende pa insektsangrepp i torkade bonor vid
inlagring. 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.

> Kommissionens forordning (EU) 2024/1342 av den 21 maj 2024 om andring av bilaga Il
till Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 396/2005 vad géller gransvarden for
deltametrin, metalaxyl, tiabendazol och trifloxistrobin i eller pa vissa produkter
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Kemikalienspektionen Datum: 2024-09-25 Regnr: 6002
Aktnr: F-5283 Diarienr: 5.1.1-B24-00312

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.

o Ett godként vaxtskyddsmedels sammanséattning 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.

¢ 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 véaxtskyddsmedlet ingar i
produktgodkénnandet.

6. Att 6verklaga

Ni kan overklaga vart beslut till mark- och miljédomstolen vid Nacka
tingsratt, men ni ska skicka dverklagandet till Kemikalieinspektionen. Ni kan
skicka 6verklagandet 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.

Forklara hur ni vill att beslutet ska andras 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 ldmnas om
domstolen begar det)
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Kemikalienspektionen Datum: 2024-09-25 Regnr: 6002
Aktnr: F-5283 Diarienr: 5.1.1-B24-00312

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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