KEM

Datum Diarienr

vetian Thameaie Aoty 2016-04-08 5.1.1-B15-00199
Aktnr Regnr

Tillstaind och upplysning F-3739 5072
Lena Hansson Hortonom
Delgivningskvitto Bayer A/S

Arne Jacobsens Allé 13

DK-2300 Képenhamn S

DANMARK

Beslut om utvidgat produktgodkannande for mindre
anvandningsomrade for vaxtskyddsmedlet Infinito, reg nr 5072

1 Beslut

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

Produktnamn Infinito

Regnr 5072

Godkannandet galler fr o m 2016-04-08

Godkannandet galler t o m Sa linge som produktgodkinnandet f6r Infinito giller

Anvéandningsomrade Mot svampangrepp i frilandsodlingar av sallat, kal, spenat
och kepalok.

Beslutade villkor f6r anvindning framgar av bilagan.

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

2 Beskrivning av arendet
Den 2 juni 2015 inkom ansokan, dnr B15-00199, f6r nedanstiende dndamal.

Sokande Bayer A/S
Arne Jacobsens Allé 13
DK-2300 Képenhamn S

DANMARK
Typ av ansokan Utvidgat produktgodkidnnande f6r mindre anvindningsomrade
Produktnamn Infinito
Produktens reg nr 5072
Verksamma &mnen Fluopikolid

Propamokarb hydroklorid

Funktion Fungicid

Mall-id: MAP-0030, 2015-01-27

Sokt anvandningsomrdde | Mot svampsjukdomar p4 sallat, kal, spenat och 16k.
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BESLUT
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2016-04-08 5.1.1-B15-00199
Aktnr Regnr
F-3739 5072

Kemikalieinspektionen har samratt med Livsmedelsverket i friga om
konsumentskydd.

2.1 Livsmedelsverkets yttrande

Bayer A/S som ir innehavare av produktgodkinnandet f6r fungiciden Infinito, som
innehaller de aktiva substanserna fluopikolid och propamokarb, har ansckt om
utvidgat produktgodkinnandet enligt artikel 51 i férordning (EG) nr 1107/2009.
Infinito ar tinkt att anvindas f6r bekdmpning av svampangrepp 1 odlingar av
kepal6k, broceoli, blomkal, brysselkal, huvudkal (vit-, r6d, spets- och savoykal),
gronkal, kalrabbi, sallat och spenat. Den tillginglig resthalts-information tyder pa att
anvindningen av Infinito vid odling av de aktuella gronsakerna inte bér ge upphov
till resthalter 6ver de idag gillande EU-grinsvardena (MRL) varken for fluopikolid
eller propamokarb 1 respektive groda, se tabell nedan.

Rekommenderad anvindning samt gillande EU-MRL

Groda /?32? Aktiv substans ;HI SRS gl
(max) (g/ha) ( a)gar fluopikolid | propamokarb

kepalck 3 F =100, P = 1000 14 1 2
broccoli 3 F =100, P = 1000 14 2 3
blomkal 3 F =100, P = 1000 14 2 10
brysselkal 3 F =100, P = 1000 14 0,2 2
huvudkil 3 F =100, P = 1000 14 0,2 0,7
gronkal 3 F =100, P = 1000 14 2 20
kalrabbi 3 F =100, P = 1000 14 0,03 0,3
sallat 2 F =100, P =1000 7 9 40
spenat 2 F =100, P = 1000 7 4 40

F = fluopikolid, grinsvirdena faststillda i Kommissionens férordning (EU) 2015/1101
P = propamokarb, grinsvirdena faststillda i Kommissionens férordning (EU) 2016/67

En berikning av livstidsexponering for bade fluopikolid och prokamokarb genom
konsumtion av alla livsmedelsprodukter som teoretiskt kan innehalla de aktiva
substanserna visade inte pa nagon risk for att det acceptabla dagliga intaget (ADI) for
nagon av de tva substanserna 6verskrids. En forfinad berikning av
korttidsexponeringen till f6ljd av hég konsumtion av nagon av de grédor som ingar i
ansOkan visade inte pa ndgon risk for att den akuta referensdosen (ARfD) 6verskrids
varken f6r fluopikolid eller propamokarb.

Dirmed forvintas anvindningen av fungiciden Infinito enligt rekommendation ovan
inte ge upphorv till resthalter som utg6ér nagon risk for konsumenter eller kommer att
overskrida gillande grinsvirden och Livsmedelsverkets bedomning dr att de krav
som giller resthalter 1 samband med produktgodkinnanden enligt férordning (EG)
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nr 1107/2009 ir uppfyllda.
2.2 Kemikalieinspektionens riskbedémning

Kemikalieinspektionen konstaterar att den sokta anvindningen delvis ticks in av den
tidigare gjorda riskbedémningen avseende risker f6r hilsa och miljé. Den ansékta
utokade mindre anvindningen for Infinito bedéms inte orsaka oacceptabla effekter 1
miljon. Bedémningen baseras pa aktiva dmnens spridningspotential och ekotoxiska
egenskaper samt med hinsyn till den 6vergripande riskbilden for vixtskyddsmedel i
Sverige.

3 Skal

Innehavaren av produktgodkinnandet, officiella eller vetenskapliga organ pa
jordbruksomradet, jordbruksorganisationer eller yrkesmissiga anvindare kan begira
att ett produktgodkinnande av ett vixtskyddsmedel som redan ir godkint i den
beroérda medlemsstaten utvidgas till att gilla mindre anvindningsomraden 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 miljdsynpunkt 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 framgir av artikel 51 i Férordning (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 milj6- och hilsoriskbedomningar som
gjordes for det redan godkinda anvindningsomradet £6r Infinito dven ticker in
riskerna med den sokta utvidgade anvindningen.

3.1.1 Bedbémning av hélso- och konsumentrisker

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

Det gor att Kemikalieinspektionens tidigare hilsoriskbedémning ticker in riskerna
dven med den utvidgade anvindningen. Den riskbedémningen visar pa acceptabel

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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risk om skyddshandskar anvinds vid hantering av produkten eller sprutvitskan. Vid
spridning av sprutvitskan ska skyddshandskar och skyddsklider anvindas.

Anvindningen av Infinito enligt sokt anvindning forvintas enligt Livsmedelsverket
inte ge upphov till resthalter som utgdr nagon risk f6r konsumenter.

3.1.2 Bedémning av miljérisker

Den ansokta utdkade mindre anviandningen for Infinito bedoms inte orsaka
oacceptabla effekter i miljon. Beddmningen baseras pa de aktiva amnenas
spridningspotential och ekotoxiska egenskaper, samt med hansyn till den
overgripande riskbilden for vaxtskyddsmedel i Sverige. For att skydda grundvatten
ska inte denna produkt eller andra produkter innehallande fluopikolid anvindas mer

an vart 3:e ar pa samma falt. Den totala dosen under trearsperioden far hogst vara
300 g fluopikolid/ha.

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 overklagar

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
TLena Hansson
Foredragande
Kopia till:

e Jordbruksverket

e [ivsmedelsverket
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