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Datum Diarienr

e o 2016-02-23 5.1.1-B14-00744

Er referens Aktnr Regnr
Tillstaind och upplysning Dnr 2014/6935 F-3552 4884
Lena Hansson Hortonom
Delgivningskvitto Lantbrukarnas Ekonomiska Aktiebolag (LRF)

105 33 Stockholm

Beslut angdende ansékan om utvidgat produktgodkdnnande for
mindre anvandningsomrade fér vaxtskyddsmedlet Signum, reg
nr 4884

1 Beslut

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

Produktnamn Signum

Regnr 4884
Godkannandet galler from | 2016-02-23

Godkannandet galler tom | §3 linge som produktgodkinnandet f6r Signum giller

Anvéndningsomrade Mot svampangrepp 1 frilandsodlingar av gurkvixter,
spenat och blabir.

Beslutade villkor for anvindning framgar av bilagan.

Utover villkoren i detta beslut ska villkoren 1 produktgodkinnandet ocksa foljas. Se
bifogat registerutdrag for Signum.

2 Beskrivning av drendet
Den 24 november 2014 inkom ansokan, dnr B14-00744, {6+ nedanstiende indamal.
Sokande Lantbrukarnas Ekonomiska Aktiebolag (LRF)
105 33 Stockholm
Typ av ansékan Utvidgat produktgodkinnande f6r mindre anvindningsomrade
Produktnamn Signum
Produktens reg nr 4884
Verksamma amnen Boskalid
; Pyraklostrobin
f_ Funktion Fungicid
: Sokt anvandningsomrdde | Mot bladsvampar i yrkesmissiga odlingar pa friland av
g gurkvixter; druvgurka, squash, zucchini, melon och pumpa
samt spenat och blabir.
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Kemikalieinspektionen

BESLUT

Datum Diarienr
2016-02-23 5.1.1-B14-00744
Er referens Aktnr Regnr
Dnr 2014/6935 F-3552 4884

Kemikalieinspektionen har samratt med Livsmedelsverket i friga om
konsumentskydd.

2.1 Livsmedelsverkets yttrande

Livsmedelsverket har utgatt frin den bedémning som gjordes sommaren 2015 da
dispens soktes for samma anvindningsomrade. Till stod f6r ans6kan hanvisas till
samma resthaltsstudier som utvirderades av Livsmedelsverket 2015 och sedan dess
har varken det acceptabla dagliga intaget (ADI) eller gillande grinsvirden for de
aktuella grodorna forindrats.

Tillginglig resthaltsinformation tyder pd att anvandningen av produkten Signum mot
svampangrepp vid odling av bldbir, spenat, druvgurka, squash, zucchini, melon och
pumpa pa friland enligt rekommenderad anvindning, se bilaga anvindningsvillkor
samt tabell nedan, inte bor ge upphov till resthalter 6ver de idag gillande EU-
grinsvirdena (MRL) f6r boskalid och pyraklostrobin i respektive groda.

Rekommenderad anvindning samt gillande EU-MRL

Gréda Antal . PHI EU_-M RL (mg/kg) _
beh. Aktiv substans (g/ha) (da)gar boskalld*/pXiaklostrobln
blabir 2 267 Boskalid 14 10/ 4
67 Pyraklostrobin
druvgurka, squash, 3 134 Boskalid 3 3/05
zucchini, melon, 34 Pyraklostrobin
pumpa
spenat 2 200 Boskalid 14 30 /0,5
50 Pyraklostrobin

*Forordning (EU) 2016/01
#TForordning (EU) 2015/846

En forfinad berikning av livstidsexponering for boskalid genom konsumtion av alla
livsmedelsprodukter som teoretiskt kan innehalla boskalid visade inte pd ndgon risk
for att det acceptabla dagliga intaget (ADI) 6verskrids f6r boskalid. Pa samma sitt
gjordes en berikning av livstidsexponering fér pyraklostrobin genom konsumtion av
alla livsmedelsprodukter som teoretiskt kan innehalla pyraklostrobin och inte heller
den visade pa nagon risk for att det acceptabla dagliga intaget (ADI) 6verskrids for
pyraklostrobin. En foérfinad beridkning av korttidsexponeringen av pyraklostrobin till
toljd av hég konsumtion av ndgon av de grodor som ingar 1 ansékan visade inte pa
nagon risk for att den akuta referensdosen (ARfD) 6verskrids. Nagon motsvarande
berikning av korttidsexponeringen av boskalid har inte gjorts eftersom den
substansen inte ar akutgiftig och saknar AR{D.

Som slutsats gor Livsmedelsverket bedomningen att den s6kta anvandningen, enligt
de specificerade anvindningsvillkoren i bilaga 2, inte férvintas ge upphov till
resthalter som utgdr nagon risk f6r konsumenter eller kommer att 6verskrida de
gillande grinsvirden.
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Kemikalieinspektionen

BESLUT

Datum Diarienr

2016-02-23 5.1.1-B14-00744

Er referens Aktnr Regnr

Dnr 2014/6935 F-3552 4884
2.2 Kemikalieinspektionens riskbeddmning

Kemikalieinspektionen konstaterar att den sékta anvindningen ticks in av den
tidigare gjorda riskbedémningen avseende risker for hilsa och milj6.

3 Skal

Innehavaren av produktgodkinnandet, officiella eller vetenskapliga organ pa
jordbruksomradet, jordbruksorganisationer eller yrkesmassiga anvindare kan begira
att ett produktgodkinnande av ett vixtskyddsmedel som redan ir godkint i den
berérda medlemsstaten utvidgas till att gilla mindre anvindningsomriaden som dnnu
inte omfattas av produktgodkinnandet.

Kemikalieinspektionen kan bevilja ett utvidgat produktgodkinnande, om bl.a.

— den avsedda anvindningen ar av begrinsad karaktir

— om kraven ur hilso- och miljosynpunkt ar uppfyllda enligt artikel 4.3 b, d och e
och artikel 29.1 i, Férordning (EG) nr 1107/2009".
— det utvidgade produktgodkinnandet ir av allmant intresse.

Detta framgar av artikel 51 i Forordning (EG) nr 1107/2009.

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 miljé- och hilsoriskbedémningar som
gjordes for de redan godkinda anvindningsomradena for Sighum édven ticker in
riskerna med den sokta utvidgade anvindningen.

3.1.1 Beddémning av hélso- och konsumentrisker

Den utvidgade anvindningen medfér ingen hégre exponering for sprutforare,
kringstaende och nirboende, dn den som redan dr beddmd eftersom dos, antal
behandlingar och spridningsutrustning ticks in av godkidnnandet.

Det gor att Kemikalieinspektionens tidigare hilsoriskbedomning tacker in riskerna
dven med den utvidgade anvindningen. Den riskbedémningen visar pa acceptabel
risk om skyddshandskar anvinds vid hantering av produkten eller sprutvitskan. Vid
spridning av sprutvitskan ska skyddshandskar och skyddsklider anvindas.

Anvindningen av Signum enligt sokt anvindning férvintas enligt Livsmedelsverket
inte ge upphov till resthalter som utgor nagon risk f6r konsumenter.

3.1.2 Bedbémning av miljérisker

Vid anvindning av bomspruta ska ett vindanpassat skyddsavstiand bestimmas med
hjalp av hjilpredan. Villkoret ér till £6r att skydda vattenlevande organismer.

I EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EG) nr 1107/2009 av den 21
oktober 2009 om utslippande av vixtskyddsmedel pa marknaden och om upphivande av radets
direktiv 79/117/EEG och 91/414/EEG
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Kemikalieinspektionen

BESLUT

Datum Diarienr
2016-02-23 5.1.1-B14-00744
Er referens Aktnr Regnr
Dnr 2014/6935 F-3552 4884

3.2 Slutsats

Mot bakgrund av de skil som redovisats ovan finner Kemikalieinspektionen att
kraven i artikel 51 1 Vaxtskyddsmedelsférordningen dr uppfyllda.
Kemikalieinspektionen bifaller dirfér ansékan.

4 Hur man dverklagar

Detta beslut far 6verklagas hos mark- och miljddomstolen vid Nacka tingsritt. Ett
skriftligt 6verklagande stillt till mark- och miljédomstolen ska i sa fall ha kommit till
Kemikalieinspektionen inom tre veckor fran den dag da klaganden fick del av
beslutet.

Pa Kemikalieinspektionens vignar

Camilla Thorin
Beslutande
ILena Hansson
Foredragande
Kopia till:

e Jordbruksverket
e [ivsmedelsverket

e BASF AB /Ombud BASF A/S Postboks 4042 DK-2300 Kopenhamn S
Danmark
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