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Beslut om utvidgat produktgodkannande for mindre
. . o . .. .
anvandningsomrade for vaxtskyddsmedlIet Previcur Energy,
reg.nr 5046.
1 Beslut
Kemikalieinspektionen bifaller ansdkan om utvidgat produktgodkinnande for
mindre anvindningsomrade f6r nedanstaende produkt.
Produktnamn Previcur Energy
Regnr 5046
Godkannandet galler from | 2016-04-08
Godkannandet galler tom | §3 linge som godkinnandet f6r Previcur Energy giller
Anvéndningsomrade Mot svampangrepp i frilandsodlingar av gurka och
spenat.
Mot svampangrepp i odlingar av prydnadsvaxter och
plantskolevixter.
Beslutade villkor f6r anvindning framgar av bilagan.
Utover villkoren i detta beslut ska villkoren 1 produktgodkinnandet ocksa foljas. Se
bifogat registerutdrag fér Previcur Energy.
2 Beskrivning av arendet
Den 23 maj 2013 inkom ansékan for nedanstiende dndamal.
Sokande Lantbrukarnas Riksférbund (LRF)
105 33 Stockholm
SVERIGE
Typ av ansoékan Utvidgat produktgodkidnnande f6r mindre
anvindningsomrade
Produktnamn Previcur Energy
Produktens reg nr 5046
Verksamma amnen Propamokarb
Fosetyl
Funktion Fungicid
Besok & leverans Faktureringsadress Telefon & fax Internet Org nr
Esplanaden 3A FE 124 Telefon 08-519 41 100 www.kemi.se 202100-3880

172 67 Sundbyberg

838 80 Froson Fax 08-735 76 98 kemi@kemi.se
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Sokt . Mot svampar, oomyceter, pa frilandsodlad gurka och spenat
anvandningsomrade samt i prydnadsvixter/plantskolevixter pa friland och i
vixthus.

Kemikalieinspektionen har samratt med Livsmedelsverket i friga om
konsumentskydd.

2.1 Livsmedelsverkets yttrande

Tillgdnglig resthaltsinformation tyder pa att anvindningen av produkten Previcur
Energy, innehallande de aktiva substanserna propamokarb och fosetyl, mot
svampangrepp vid odling av frilandsgurka och spenat pa friland enligt
rekommenderad anvindning inte bér ge upphov till resthalter 6ver de idag gillande
EU-grinsvirdena (MRL) f6r varken propamokarb eller fosetyl i respektive groda.

Rekommenderad anvindning (SE GAP) samt gillande EU-MRL

Groda Antal Aktiv substans PHI EU-MRL (mg/kg)
beh. (kg/ha) (dagar)
frilandsgurka 2 propamokarb: 1,21 3 propamokarb: 5
fosetyl: 0,7 fosetyl: 75
spenat (friland) 2 | propamokarb: 1,21 14 propamokarb: 40
fosetyl: 0,7 fosetyl: 75

En berikning av livstidsexponering fo6r bade propamokarb och fosetyl genom
konsumtion av alla livsmedelsprodukter som teoretiskt kan innehalla de aktiva
substanserna visade inte pa nagra risker for att de acceptabla dagliga intaget (ADI)
tor respektive substans dverskrids. Korttidsexponeringen till f6ljd av hog
konsumtion av frilandsgurka och/eller spenat visade inte heller pd nagon risk for att
den akuta referensdosen (ARfD) f6r propamokarb 6verskrids. Ingen uppskattning av
korttidsexponeringen av fosetyl har gjorts eftersom fosetyl inte bedéms vara
akutgiftigt och dirmed saknar akut referensdos.

Dirmed forvintas anvindningen av Previcur Energy enligt SE GAP inte ge upphov
till resthalter som utgor nagon risk for konsumenter eller kommer att Gverskrida
gillande grinsvirden. Livsmedelsverkets bedomning ir att de krav som giller
resthalter i samband med produktgodkinnanden enligt férordning (EG) nr
1107/2009 ir uppfyllda.

2.2 Kemikalieinspektionens riskbeddmning

Kemikalieinspektionen har gjort en bedémning och exponeringsberikning gillande
utvattning i vixthus déd en del av den s6kta anvindningen inte ticks in av den tidigare
gjorda riskbedomningen avseende risker for hilsa och milj6. Likasa har det gjorts en
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bedémning av anvindningen pa friland gillande gurka utifrin ekotoxikologisk
synvinkel.

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 anvindningsomriden som dnnu
inte omfattas av produktgodkinnandet.

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

— den avsedda anvindningen ar av begrinsad karaktar
— 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 ér av allmint intresse.

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

Kemikalieinspektionen bedomer att den sokta utvidgade anviandningen 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 Previcur Energy tacker in
riskerna med den sokta utvidgade anvindningen.

3.1.1 Beddémning av hélso- och konsumentrisker

Den utvidgade anvindningen med utvattning i vaixthus medfor en hogre exponering
for sprutforare och arbetare 1 vixthuset, an den som redan ar bedémd. Enligt den
hollindska vixthusmodellen ska, ur hilsosynpunkt f6r sprutférare, behandlad
vixthusyta vid utvattning inte 6verstiga 9500 m* per dygn. Exponeringsbedémningen
leder till slutsatsen att det vid vixthusanvindning dr en acceptabel exponering om
skyddsutrustning anvinds och behandlad yta vid utvattning understiger 9500
m*/dygn. Eftersom produkten ir allergiframkallande behéver skyddsutrustning
anvindas och skyddshandskar beh6vs vid arbete med behandlade vixtdelar.

Kringstaende och boende i intilliggande omraden férvintas inte ndrvara i vixthuset
vid behandling, det strider mot god vixtskyddspraxis.

Pa friland ticker den tidigare exponeringsberikningen vid sprutning in bomspruta
och handhillen utrustning. Kemikalieinspektionens tidigare halsoriskbedémning
ticker in riskerna med den utvidgade anvindningen pa friland férutsatt att denna
spridningsutrustning anvands. Riskbedomningen visar pa acceptabel risk om

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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skyddshandskar och skyddsklider anvinds vid hantering av produkten eller
sprutvitskan samt vid spridning av sprutvitskan.

Anvindningen av Previcur Energy enligt sokt anvandning pa frilandsgurka och
spenat forvintas enligt Livsmedelsverket inte ge upphov till resthalter som utgor
nagon risk for konsumenter.

3.1.2 Bedémning av miljérisker

Vid vixthusanvindning ska utvardering av miljorisker goras pa de ansékningar som
inkommit fran och med 1 december 2015. Denna ans6kan inkom 2013 varfér nagon
miljoriskutvirdering for vaxthusdelen inte skett.

Pa friland ticks prydnadsvixter, gurka och spenat in av tidigare gjord utvirdering pa
produkten forutsatt att endast smaplantor och max 50 cm héga vixter behandlas vid
anvindning av bomspruta och handhallen utrustning. I de fall fruktbdrande plantor
behandlas ska frukt och bir avldgsnas fore forsiljning. For frilandsgurka har en
riskbedomning gjorts gillande faglar och diggdjur som livnir sig pa gurka 1 falt.

3.2 Slutsats

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

4 Hur man 6verklagar

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 vagnar

Camilla Thorin
Beslutande
Lena Hansson
Foredragande
Kopia till:

e Jordbruksverket

o [ivsmedelsverket
e Bayer A/S
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