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Beslut angdende ansékan om utvidgat produktgodkdnnande for
mindre anvandningsomrade for vaxtskyddsmedlet Karate 2,5
WG, reg nr 4164

1 Beslut

Kemikalieinspektionen bifaller ansdkan om utvidgat produktgodkinnande f6r
mindre anvindningsomrade f6r nedanstaende produkt.

Produktnamn Karate 2,5 WG
Regnr 4164
Godkannandet galler from | 2015-06-12

Godkannandet galler tom | S3 linge som godkidnnandet for Karate 2,5 WG giller

Anvéndningsomrade Mot insektsangrepp 1 odlingar av kalrot och dill

Beslutade villkor f6r anvindning framgar av bilagan.

Utover villkoren i detta beslut ska villkoren 1 produktgodkinnandet ocksa foljas. Se
bifogat registerutdrag f6r Karate 2,5 WG.

2 Beskrivning av drendet

Den 11 april 2012 inkom ansokan, kompletterad 12 oktober 2012, f6r nedanstaende
andamal.

Kemikalieinspektionen

Postadress
Box 2

Sokande Lantbrukarnas Riksforbund
Att: Agneta Sundgren
105 33 Stockholm
Ombud o
Typ av ans6kan Utvidgat produktgodkinnande f6r mindre
anvindningsomrade
Produktnamn Karate 2,5 WG
Produktens reg nr 4164
Verksamma &mnen Lambda-cyhalotrin 2,5 vikt-%
Funktion Insekticid
Sokt . Mot insektsangrepp i odlingar av kalrot och dill.
anvandningsomrade
Bes6k & leverans Faktureringsadress Telefon & fax Internet Org nr
Esplanaden 3A FE 124 Telefon 08-519 41 100 www.kemi.se 202100-3880

172 13 Sundbyberg 172 67 Sundbyberg 838 80 Froson Fax 08-735 76 98 kemi@kemi.se
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Kemikalieinspektionen har samratt med Livsmedelsverket 1 friga om grinsvirden for
resthalter av verksamt dmne samt konsumentskydd.

2.1 Livsmedelsverkets yttrande

Livsmedelsverket konstaterar att, utifrain den information som myndigheten har
tillgang till, bor inte sékt anvindning ge upphov till resthalter som dverskrider
faststillda grinsvarden. Detta forutsatt att behandling sker enligt villkoren i
beslutsbilagan.

En berikning av livstidsexponering f6r lambda-cyhalotrin genom konsumtion av alla
livsmedelsprodukter som teoretiskt kan innehalla den aktiva substansen visade inte
pa ndgon risk for att det acceptabla dagliga intaget (ADI) 6verskrids vid konsumtion
av en svensk diet. Korttidsexponering till £6ljd av hég konsumtion av kélrot visade
inte heller pa nagon risk for att den akuta referensdosen (ARfD) 6verskrids.

For dill hinvisar LRF till resthaltsstudier f6r persilja. En uppskattning av
exponeringen, baserad pa konsumtion av persilja samt gillande EU-grinsvirde for
farska kryddor visade att den akuta referensdosen inte riskerar att 6verskridas.

Livsmedelsverket slar fast att anvindning enligt sokt GAP inte férvintas ge upphov
till resthalter som utgor ndgon risk f6r konsumenter.

3 Skal

En odlarorganisation kan enligt artikel 51 i férordningen (EG) nr 1107/2009' om
utslippande av vixtskyddsmedel pa marknaden (vixtskyddsmedelsférordningen)
begira att ett produktgodkannande av ett vixtskyddsmedel utvidgas till att gilla for
mindre anvindningsomraden som inte dnnu inte omfattas av det
produktgodkinnandet. Kemikalieinspektionen kan bevilja ett utvidgat
produktgodkinnande, om bl.a.

— den avsedda anvindningen dr av begrinsad karaktir

— om kraven ur hilso- och miljdsynpunkt ar uppfyllda enligt artikel 4.3 b, d och e
och artikel 29.1 i, vixtskyddsmedelsférordningen

— det utvidgade produktgodkinnandet édr av allmint intresse.

Kemikalieinspektionen bedomer att den sokta utvidgade anvindningen ar av
begrinsad karaktir och av allmint intresse.

3.1 Beddmning av halso- och miljérisker

Kemikalieinspektionen har utrett om de milj6- och hilsoriskbedomningar som
gjordes fo6r de redan godkinda anvindningsomradena f6r Karate 2,5 WG dven ticker
in riskerna med den utvidgade anvindningen i odlingar av kélrot och dill.

! Eutropapatlamentets och radets férordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om
utslippande av vaxtskyddsmedel p4 matknaden och om upphivande av ridets direktiv 79/117/EEG
och 91/414/EEG (hidanefter forordning (EG) nr 1107/2009).
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3.1.1 Beddémning av hélso- och konsumentrisker

Den utvidgade anvindningen medfér ingen hogre exponering for sprutforare,
kringstaende och boende i intilliggande omriden 4n den som redan ar bedémd
eftersom dos, antal behandlingar, spridningsutrustning och koncentration i
tankblandningen ticks in av godkinnandet.

Det gor att Kemikalieinspektionens tidigare halsoriskbedomning ticker in riskerna
dven med den utvidgade anvindningen. Den riskbedémningen visar pa acceptabel
risk under forutsittning att sprutféraren anviander samma skyddsatgarder vid
tillblandning, pafyllning och applicering av medlet. Ingen férnyad
hilsoriskbedémning behéver goras for anvindning enligt ansékan.

Anvindningen av Karate 2,5 WG enligt skt anvindning forvantas enligt
Livsmedelsverket inte ge upphov till resthalter som utgor nagon risk for
konsumentet.

3.1.2 Bedémning av miljérisker

Den utvidgade anvindningen bedéms inte ge upphov till en ytterligare exponering
eller risk f6r miljon dn den som tidigare har bedémts infér godkidnnandet av medlet.

Produkten dr idag godkind 1 odlingar av persilja pa friland. Det bedéms ticka in
anvindningen i dill utan att nagon ny miljoutvirdering behéver goras for den sokta
anvindningen.

Anvindningen i kilrot bedoms kunna likstillas med den nu godkinda anvindningen
1 rotselleri, persiljerot och palsternacka. Darmed skulle det inte beh6vas nigon ny
utvirdering fo6r kalrot.

Riskbedémningen har visat pa acceptabel risk under forutsittning att de ytterligare
villkor som tagits fram i samband med godkinnandet f6r produkten, t ex Hjilpredan
for bestimning av vindanpassat skyddsavstand vid anvandning av lantbruksspruta
med bom, tillimpas vid behandlingstillfallet.

3.1.3 Slutsats

Mot bakgrund av de skil som redovisats ovan finner Kemikalieinspektionen att
kraven i artikel 51 1 EU-férordningen ar uppfyllda med de villkor som har beslutats.
Kemikalieinspektionen bifaller darfér ansékan.
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4 Hur man dverklagar

Detta beslut far 6verklagas hos Mark- och miljddomstolen vid Nacka tingsritt. 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.

Pa Kemikalieinspektionens vignar

Margareta Persson

Beslutande
Bjorn Isaksson
Foredragande
Kopia till:
Jordbruksverket Syngenta Notrdics A/S
551 82 Jonkoping Strandlodsvej 44
Livsmedelsverket DK-2300 Koépenhamn S
Box 622 DANMARK

751 26 Uppsala
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