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Regnr: 5925
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Lantbrukarnas Ekonomiska AB (LEAB)
105 33 STOCKHOLM
Sverige

Ansodkan om utvidgning av
produktgodkannande for mindre
anvandningsomrade (UPMA) for Spectrum
med registreringsnummer 5925

1. Beslut

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

produkt.
Produktnamn Spectrum
Regnr 5925
Godkannandet galler from 2025-02-19

Godkéannandet géllert o m

Sa lange som produktgodkannandet for Spectrum med
regnr 5925 galler.

Kemikalieinspektionen bifaller den del av ansékan som avser applicering

med bomspruta.

Kemikalieinspektionen avslar den del av ansékan som avser applicering med

handhallen spruta.

Beslutade villkor for anvandning framgar av bilagan till beslutet.

Utdver villkoren i beslutet ska villkoren i produktgodkannandet ocksa féljas.

Kemikalieinspektionen

Postadress
Box 2
172 13 Sundbyberg

Lofstroms Allé 5

BesoOk & leverans

172 66 Sundbyberg

Fakturaadress Kontakt Webbplats Orgnr
PEPPOL-ID: 08-519 41 100 www.kemi.se 202100-3880
0007:2021003880 kemi@kemi.se
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2. Beskrivning av arendet

Ansodkan om utvidgning av produktgodkénnande fér mindre
anvandningsomrade (UPMA) inkom den 28 maj 2024.

Sokande Lantbrukarnas Ekonomiska AB (LEAB)
105 33 STOCKHOLM
Sverige

Produktnamn Spectrum

Produktens regnr 5925

Sokt anvandningsomrade Mot ogras genom behandling med handhallen spruta och
bomspruta i odling av kepal6k, schalottenlok, vitlok,
knipplok, salladslok, purjolok, huvudkal, blomkal, broccoli,
brysselkal, gurka, zucchini, pumpa, melon, jordgubbar och
torra och farska bonor pa friland.

Ni har &ndrat er ans6kan under handlaggningens gang.

Livsmedelverket har gjort en bedémning av resthalter, konsumentrisker och
analysmetoder for resthalter. Ni har fatt ta del av bedémningen och har aven
fatt mojlighet att lamna synpunkter.

Kemikalieinspektionen har hort er, Livsmedelsverket och Jordbruksverket
infor beslut.

Jordbruksverket har Iamnat synpunkter och ni har fatt ta del av
informationen.

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 vaxtskyddsmedel som redan &r
godkant i den berdrda medlemsstaten utvidgas till att galla mindre
anvandningsomraden som annu inte omfattas av produktgodkénnandet.

Kemikalieinspektionen kan bevilja ett utvidgat produktgodk&nnande, om

e den avsedda anvandningen ar av begransad karaktéar
e om kraven ur hélso- och miljosynpunkt &r uppfyllda enligt artikel 4.3 b, d
och e och artikel 29.1 i,
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e det utvidgade produktgodkannandet ar av allmént intresse, och
e dokumentation och information till stod fér 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 nar 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 bestdmmelser for prévning av
vaxtskyddsmedlets halsoeffekter
Ett vaxtskyddsmedel far inte ha nagra omedelbara eller fordrojda skadliga
hélsoeffekter pa manniskor, inklusive kansliga befolkningsgrupper, eller pa
djur, direkt eller genom dricksvatten (med beaktande av &mnen som bildas
vid behandling av vatten), livsmedel, foder eller luft eller genom effekter pa
arbetsmiljon eller andra indirekta effekter, varvid dven k&nda kumulativa och
synergistiska effekter ska beaktas om de vetenskapliga metoder som
myndigheten godtagit for bedémning av sadana effekter finns tillgangliga,
eller pa grundvattnet. Det framgar av artikel 4.3 b i forordning (EG) nr
1107/20009.

Medlemsstaterna ska utvardera anvandarnas exponering for det verksamma
amnet och/eller for de toxikologiskt relevanta fororeningar i
véxtskyddsmedlet som kan forekomma under foreslagna
anvandningsforhallanden (sérskilt betraffande dosering, spridningsmetod och
klimatforhallanden). I forsta hand ska realistiska uppgifter om exponeringen
anvandas och, om sadana uppgifter inte finns tillgangliga, en lamplig
validerad berékningsmodell.

Vid denna utvardering ska foljande uppgifter beaktas:

! 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.
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1) Toxikologiska och metaboliska studier enligt bilagan till férordning (EU)
nr 283/2013 och resultaten av utvarderingen av dessa studier, inklusive
godtagbar anvéndarexponering (AOEL). Den godtagbara
anvéandarexponeringen &r den maximala mangd verksamt &mne som
anvandaren kan exponeras for utan att drabbas av nagra negativa
halsoeffekter. AOEL uttrycks i milligram kemiskt &mne per kilogram
kroppsvikt hos anvandaren. AOEL baseras pa den hogsta halt for vilken inga
negativa effekter har iakttagits vid tester pa de kansligaste relevanta
djurarterna eller, om lampliga uppgifter finns tillgangliga, pa manniskor.

i) Annan relevant information om de verksamma &mnena, t.ex. fysikaliska
och kemiska egenskaper.

iii) Toxikologiska studier enligt bilagan till forordning (EU) nr 284/2013, i
tillampliga fall inklusive studier av hudabsorption.

Iv) Annan relevant information enligt bilagan till férordning (EU) nr
284/2013, t.ex. preparatets sammanséttning, preparatets karaktar,
forpackningens storlek, utformning och typ, anvandningsomrade och typ av
groda eller malorganism, spridningsmetod, inklusive hantering, pafylining
och blandning av vaxtskyddsmedlet, rekommenderade atgarder for att
minska exponeringen, rekommenderade skyddsklader, hogsta dosering,
minsta besprutningsvolym enligt etiketten, antal spridningstillfallen och
tidpunkt for spridning.

Detta framgar av de enhetliga principerna i del A punkt 1.4.1.1 i bilagan till
forordning (EU) nr 546/20112.

Né&r medlemsstaterna ska bedoma risken for exponering hos yrkesmassiga
anvandare eller andra manniskor (personer i narheten eller arbetstagare som
exponeras efter anvandningen av vaxtskyddsmedlet) for det verksamma
amnet och/eller for andra toxikologiskt relevanta féroreningar i
vaxtskyddsmedlet under de foreslagna anvandningsforhallandena ska de
anvanda den vagledning som géllde vid tiden for inskickandet av ansdkan.
Det framgar av artikel 36.1 i 1107/2009. | det har fallet ska bedémningen
goras baserat pa EFSAs vagledningsdokument for riskbedémning och online
kalkylatorn OPEX.2

2 Kommissionens férordning (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 godk&nnande av véxtskyddsmedel.

3 Guidance on the assessment of exposure of operators, workers, residents and bystanders in
risk assessment for plant protection products (2014) EFSA Journal 2022;20(1):7032.
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3.2 Kemikalieinspektionens beddomning i den del
som beviljas

Enligt Kemikalieinspektionens bedémning forvantas den utvidgade mindre
anvandningen av véaxtskyddsmedlet Spectrum, vid anvandning mot ogrés
med bomspruta i odlingar av kepal6k, knipplok, purjolok, salladslok,
schalottenldk, vitlok, blomkal, broccoli, brysselkal, huvudkal, jordgubbar,
gurka, zucchini, pumpa, melon och torra och farska bonor i falt, inte fa nagra
skadliga effekter pa manniskors och djurs halsa eller paverka miljon pa ett
oacceptabelt satt under de foreslagna anvandningsforhallandena med
foreskrivna villkor.

3.2.1 Beddmning av allméant intresse och begransad
karaktar
Enligt Kemikalieinspektionens bedémning uppfyller den sokta anvandningen
kravet pa att det utvidgade produktgodkannandet ar av allmant intresse och
den sokta utvidgade anvandningen ar av mindre omfattning under
forutsattning att torkade bonor inte anvands till foder. Den odlade arealen av
bonor som anvands for livsmedel uppgar till ca 6 600 hektar medan den
totala andel odlade arealen av &rter och bénor uppgar till 48 500 hektar.
Merparten av odlingen, ca 90%, utgér odling avsedd for foderproduktion.
Det innebar att bonor avsedda for foder inte utgor ett mindre
anvandningsomrade. Kemikalieinspektionen ska darfor besluta att produkten
endast far anvandas i torkade bénor avsedda for humankonsumtion.

3.2.2 Beddmning av halso- och konsumentrisker
Anvindningen i bénor kan inte extrapoleras till sojabdnor med avseende pa
gransvérden for resthalter i behandlade skdrdevaror. Det saknas data for
resthalter i sojabonor. Kemikalieinspektionen beslutar darfor att produkten
inte far anvandas i odlingar av sojabonor.

Kemikalieinspektionen bedomer att véxtskyddsmedlet kan medfora
halsorisker for anvéndare. Vi beslutar darfor att skyddshandskar och
Ogonskydd ska anvandas vid hantering av produkten och att skyddshandskar
ska anvandas vid arbetsmoment som innebar risk for kontakt med
bruksldsning eller sprutdimma.

Kemikalieinspektionen bedomer att véxtskyddsmedlet kan medfora
hélsorisker for manniskor i naromradet. Som anvandningsvillkor beslutar
darfor Kemikalieinspektionen att vid spridning narmare an 100 m fran
omraden dar manniskor uppehaller sig ska utrustning som reducerar
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avdriften med minst 50 % anvandas, samt att ett anpassat skyddsavstand ska
bestdmmas med hjélp av Sakert véxtskydds "Hjalpreda vid bestdmning av
anpassade skyddsavstand”.

Kemikalieinspektionen bedomer att véxtskyddsmedlet kan medfora
halsorisker for de som arbetar i falt. Vi beslutar darfor att arbete med
behandlade jordgubbar inte far ske tidigare an 16 dygn efter behandling.
Dérefter ska skyddshandskar och arbetsklader (som técker armar, ben och
bal) anvandas under de efterféljande 60 dygnen. Efter det ska arbetsklader
(som tacker armar, ben och bal) anvandas i ytterligare 29 dygn. Arbete med
behandlade véxtdelar far ske utan skyddsutrustning efter 105 dygn. Vi
beslutar dven att vid aterintrade for inspektion och bevattning i behandlade
jordgubbar ska arbetsklader (som tacker armar, ben och bal) anvéandas under
de forsta 78 dygnen efter behandling.

3.2.3 Beddmning av miljorisker

Kemikalieinspektionen bedémer att véxtskyddsmedlet kan medféra risk for
landlevande véxter utanfor faltet. Som anvéandningsvillkor foreskriver darfér
Kemikalieinspektionen att ett anpassat skyddsavstand ska bestammas med
hjéalp av Sékert véaxtskydds "Hjalpreda vid bestdamning av anpassade
skyddsavstind.”.

Ni har till stod for er ansékan hanvisat till den riskbedémning som ar gjord i
produktgodkénnandet. Riskbedémningen i produktgodkannandet innefattar
endast varbehandling och kan darfor inte anvandas for att bedéma risken vid
behandling vid andra tidpunkter. Kemikalieinspektionen bedomer darfor att
behandling endast far ske pa varen.

3.3 Kemikalieinspektionens beddmning i den del
som avslas

3.3.1 Beddmning av héalso- och konsumentrisker

Ni har som stdd for anvandning av vaxtskyddsmedlet Spectrum med
handhallen spruta hanvisat till den riskbedémning som gjordes i
produktgodké&nnandet for Spectrum. Riskbedémningen i
produktgodkéannandet kan inte anvandas for att bedoma risken da handhallen
spruta ska anvandas vid spridning av véxtskyddsmedlet i odlingar av
jordgubbar, gurka, zucchini, pumpa och melon. Spridning med handhallen
spruta innebdr att exponeringen &r hdgre for anvandaren av
vaxtskyddsmedlet.
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Kemikalieinspektionen har gjort nya exponeringsberékningar i
riskbedomningsverktyget OPEX. Berdkningarna visar att exponeringen
overstiger gransvardet nar vaxtskyddsmedlet appliceras med handhallen
spruta. Exponeringen far inte dverstiga gransvardet 100 % av AOEL.
Berakningar visar att exponeringen i de sokta anvandningarna 6verskrids och
uppgar till 190-217 % av AOEL.

Kemikalieinspektionen beddmer att véxtskyddsmedlet Spectrum inte
uppfyller kraven med avseende pa manniskors halsa nar véaxtskyddsmedlet
anvands med handhallen spruta. Ansokan ska darfor avslas i den delen.

3.4 Slutsats

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 med handhallen spruta. Ansokan ska darfor avslas i denna del.

Mot bakgrund av de skal som redovisats ovan finner Kemikalieinspektionen
att kraven i artikel 51 i férordning (EG) nr 1107/2009* &r uppfyllda avseende
anvéandning mot ogrés i faltodlingar av kepal6k, knipplok, purjolok,
salladslok, schalottenlok, vitlok, blomkal, broccoli, brysselkal, huvudkal,
jordgubbar, gurka, zucchini, pumpa, melon och bénor med bomspruta.
Ansokan ska darfor beviljas i denna del.

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. Att 0verklaga

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
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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 dven 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 miljédomstolen.

0. Beslutande

Beslutet har signerats digitalt.

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