Beslut
Datum: 2024-12-06 Regnr: 6018

Kemikalieinspektionen Aktnr: F-4735 Diarienr: 5.1.1.-B19-00159

Swedish Chemicals Agency

Tillstand och upplysning BASF AB
Haraldsgatan 5
40233 Goteborg
Sverige

Utvidgning av produktgodkannande for
mindre anvandningsomrade (UPMA) for
Architect med registreringsnummer 6018

1. Beslut

Kemikalieinspektionen bifaller delvis ansékan om utvidgat
produktgodkéannande for mindre anvandningsomrade for nedanstaende

produkt.
Produktnamn Architect
Regnr 6018

Godkannandet géller from 2024-12-06

Godkannandet gallertom  Sa lange som produktgodkannandet for Architect med regnr
6018 géller.

Kemikalieinspektionen bifaller den del av ansékan som avser senap, lin,
vallmo, oljedadra och oljeréttika.

Kemikalieinspektionen avslar den del av ansdkan som avser sesamfro,
hampfro och safflorfro.

Beslutade villkor for anvandning framgar av bilagan till beslutet.

Utover villkoren i beslutet ska villkoren i produktgodkannandet ocksa féljas.

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



Datum: 2024-12-06 Regnr: 6018
KE M Aktnr: F-4735 Diarienr: 5.1.1.-B19-00159

Kemikalieinspektionen
Swedish Chemicals Agency

2. Beskrivning av arendet

Ansodkan om utvidgning av produktgodkénnande fér mindre
anvandningsomrade (UPMA) inkom den 21 februari 2019. S6kande
foretrads av ett ombud enligt fullmakt.

Sokande BASF AB
Haraldsgatan 5
40233 Goteborg
Sverige

Ombud BASF A/S
Kalvebod Brygge 45
Kdpenham
Danmark

Produktnamn Architect

Produktens regnr 6018

So6kt anvandningsomrade Mot svampangrepp och for tillvaxtreglering i odlingar av
senap, lin, vallmo, oljedadra, sesamfrd, hampfro, safflofrd
och oljerattika.

Kemikalieinspektionen har beretts mojlighet att kommentera pa
utvérderingen under handlaggningens gang. Kemikalieinspektionen lamnade
kommentarer. Den slutliga bedémningsrapporten for vaxtskyddsmedlet
Architect inkom fran Danmark den 3 september 2024.

Livsmedelverket har gjort en beddmning av studier om analysmetoder for
resthalter respektive resthalter av verksamt &mne livsmedel. Ni har fatt ta del
av bedomningen och har dven fatt mojlighet att lamna synpunkter.

Kemikalieinspektionen har hort Livsmedelsverket, Jordbruksverket, och er
infor beslut. Inga synpunkter har inkommit.

3. Skal

3.1 Tillampliga bestammelser

Innehavaren av produktgodkannandet, officiella eller vetenskapliga organ pa
jordbruksomradet, jordbruksorganisationer eller yrkesmassiga anvandare kan
begéra att ett produktgodkénnande av ett véaxtskyddsmedel som redan &r
godkant i den berdrda medlemsstaten utvidgas till att galla mindre
anvandningsomraden som annu inte omfattas av produktgodkéannandet.

Kemikalieinspektionen kan bevilja ett utvidgat produktgodk&nnande, om
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Datum: 2024-12-06 Regnr: 6018
KE M Aktnr: F-4735 Diarienr: 5.1.1.-B19-00159

Kemikalieinspektionen
Swedish Chemicals Agency

e den avsedda anvéndningen &r av begransad karaktar

e om kraven ur hélso- och miljésynpunkt ar uppfyllda enligt artikel 4.3 b, d
och e och artikel 29.1 i,

e det utvidgade produktgodkannandet ar av allmént intresse, och

e dokumentation och information till stod for den utvidgade anvéndningen
har l&mnats av sokanden.

Det framgér av artikel 51.1 och 51.2 i férordning (EG) nr 1107/2009*.

Den som anvander véxtskyddsmedlet har ansvaret nadr det géller bristande
effektivitet eller fytotoxicitet hos den produkt for vilken utvidgat
godkannande fér mindre anvandningsomrade beviljats. Det framgar av
artikel 51.5.

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.

3.1.1 Tillampliga bestammelser - Effekter av resthalter pa
manniskors och djurs héalsa

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 gransvarde
overskrids, eller om ett nytt gransvarde har faststéllts i enlighet med
forordning (EG) nr 396/2005, det framgar av avsnitt C, del | i bilaga till
forordning (EU) 546/2011.

Grénsvérdet for hampafron ar 0,02 mg pyraklostrobin/kg, vilket enligt
forordning (EG) 396/2005 motsvarar bestamningsgransen for pyraklostrobin
i dessa grodor.

Gransvardet for sesamfrd, hampafré och safflorfro ar 0,01 mg
prohexadion/kg, vilket enligt férordning (EG) 396/2005 motsvarar
bestdmningsgrénsen for prohexadion i dessa grodor.

! Europaparlamentets och radets foérordning (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.

3(6)



Datum: 2024-12-06 Regnr: 6018
KE M Aktnr: F-4735 Diarienr: 5.1.1.-B19-00159

Kemikalieinspektionen
Swedish Chemicals Agency

Gransvardet for sesamfrd, hampafro och safflorfro ar 0,05 mg mepikvat/kg,
vilket enligt férordning (EG) 396/2005 motsvarar bestdmningsgrénsen for
mepikvat i dessa grodor.

3.2 Kemikalieinspektionens bedomning i den del
som beviljas

Enligt Kemikalieinspektionens bedémning forvantas den utvidgade mindre
anvandningen av vaxtskyddsmedlet Architect inte fa nagra skadliga effekter
pa manniskors och djurs héalsa eller paverka miljon pa ett oacceptabelt satt
under de foreslagna anvandningsforhallandena med foreskrivna villkor for
anvandning i senap, lin, vallmo, oljedadra och oljeréttika.

3.2.1 Beddmning av allmant intresse och begréansad
karaktar

Enligt Kemikalieinspektionens bedémning uppfyller den sokta anvandningen

kravet pa att det utvidgade produktgodkannandet ar av allmant intresse och

den sokta utvidgade anvandningen &r av mindre omfattning.

3.2.2 Beddmning av miljorisker

Den prévande medlemsstaten beddmer att vaxtskyddsmedlet kan
medfora risk for vattenlevande organismer. Kemikalieinspektionen
beslutar darfor att ett anpassat skyddsavstand ska bestimmas med hjélp
av "Hjalpreda vid bestamning av anpassade skyddsavstand.
Lantbruksspruta med bom".

3.2.3 Beddmning av halso- och konsumentrisker

Den prévande medlemsstaten beddmer att vaxtskyddsmedlet kan medféra
halsorisker for anvandare. Kemikalieinspektionen beslutar darfor att
skyddshandskar ska anvéndas vid hantering av produkten samt vid
arbetsmoment som innebar risk for kontakt med brukslésning eller
sprutdimma.

Den prévande medlemsstaten beddmer att vaxtskyddsmedlet kan medféra
halsorisker for de som arbetar i falt. Kemikalieinspektionen beslutar darfor
att arbetsklader (som tacker armar, ben och bal) ska anvandas vid aterintrade
i behandlade omraden under de forsta 44 dagarna efter behandling.
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Datum: 2024-12-06 Regnr: 6018
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3.3 Kemikalieinspektionens beddomning i den del
som avslas

Enligt kemikalieinspektionens bedomning uppfyller den foreslagna
anvandningen i sesamfrd, hampfrd och safflorfro inte kraven.

3.3.1 Beddmning av - Halso- och konsumentrisker

De forsok ni hanvisar till som stod for er ansokan visar att det finns risk for
overskridande av gransvardet for resthalter av pyraklostrobin i hampafrén.
Gransvardet for prohexadion i sesamfrd, hampfré och safflorfro riskerar
ocksa att 6verskridas. For mepikvat riskerar gransvardet att 6verskridas for
sesamfrd, hampfro och safflorfré med den ansokta anvandningen. Ett
godkannande far inte beviljas om gransvardet riskerar att 6verskridas.

Den delen av ans6kan som ror anvandningen i sesamfrd, hampfro och
safflorfro ska darfor avslas.

3.4 Slutsats

Mot bakgrund av de sk&l som redovisats ovan finner Kemikalieinspektionen
att kraven i artikel 51 i férordning (EG) nr 1107/2009* &r uppfyllda avseende
anvandning senap, lin, vallmo, oljedadra och oljerattika. Ansokan ska darfor
beviljas i denna del.

Mot bakgrund av de skal som redovisats ovan finner Kemikalieinspektionen
att kraven i artikel 51 i férordning (EG) nr 1107/2009* inte ar uppfyllda for
anvandning sesamfrd, hampfré och safflorfro. Kemikalieinspektionen avslar
darfor denna del av ansdkan.

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.
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Datum: 2024-12-06 Regnr: 6018
KE M Aktnr: F-4735 Diarienr: 5.1.1.-B19-00159

Kemikalieinspektionen
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5. Att dverklaga

Ni kan 6verklaga vart beslut till mark- och miljédomstolen vid Nacka
tingsréatt, men ni ska skicka 6verklagandet 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.

Forklara hur ni vill att beslutet ska dndras och varfor. Overklagandet ska
dessutom innehalla féljande 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 begar det)

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

Vi avgor om 6verklagandet kommit in i rétt tid och om beslutet ska &ndras
innan vi skickar det till mark- och miljddomstolen.

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

Bilaga:
e Villkor utvidgat produktgodkannande for mindre anvandningsomrade
(UPMA) for Architect
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