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1 Beslut

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

Produktnamn Fibro

Regnr 5174
Godkannandet galler from | 2017-03-31

Godkannandet galler tom | §3 linge som produktgodkinnandet f6r Fibro giller.

Beslutat . Mot insekts- och kvalsterangrepp i odlingar av bir pa
anvandningsomrade friland och i tunnel

Mot insektsangrepp i odlingar av gronsaker pa friland.

Beslutade villkor f6r anvindning framgar av bilagan.

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

2 Beskrivning av arendet

Den 15 november 2016 inkom ansdkan, dnr B16-00597, f6r nedanstiende dndamal.
Ansokan kompletterades med fler fértydliganden den 27 och 30 januari 2017.

Sokande Lantbrukarnas Ekonomi aktiebolag (LRF)
Franzéngatan 6
105 33 Stockholm

s . o
anvandningsomrade

Typ av ans6kan Utvidgat produktgodkinnande f6r mindre
anvindningsomrade
Produktnamn Fibro
; Produktens reg nr 5174
Funktion IN - Insekticid
§ Sokt Mot insekter och kvalster 1 ekologisk och konventionell

yrkesmissig odling av bir pa friland och i tunnel.
Mot insekter i gronsaker pa friland.

Verksamma &mnen paraffinolja (CAS-nr 8042-47-5)
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KemlI har samratt med Livsmedelsverket i friga om grinsvarden for resthalter av
verksamt amne samt konsumentskydd.

Vid UPMA gors ingen bedémning av produktens effektivitet eller fytotoxicitet 1 de
sokta grodorna; anvandning av produkten sker pa anvandarens eget ansvar.

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 ir av allmint intresse.

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

3.1 Bedémning av halso- och miljérisker

Kemikalieinspektionen har utrett om de milj6- och hilsoriskbedomningar som
gjordes 1 oktober 2013 for de redan godkinda anvindningsomradena f6r Fibro
("Registration Report, Part B”) dven ticker in riskerna med den sokta utvidgade
anvindningen.

Den miljoriskbedomning som gjordes i oktober 2013 ticker delvis de sokta
anvindningarna. Kemikalieinspektionen har kompletterat den tidigare
miljoriskbeddmningen med avseende pa risken f6r jordlevenade och vattenlevande
organismer.

3.1.1 Bedémning av hélsorisker for konsumenter (resthalter)
Livsmedelsverket yttrade sig gillande konsument riskbedémningen (resthalter) for
Fibro genom att referera till argumentationen som anges 1 en tidigare yttrande for en
produkt innehallande samma verksamma dmne.

Livsmedelsverkets bedomning baseras pa utvéirderingen2 som gjordes av EFSA och
EU t6r paraffinoljor med en kolkedja bestaende av 18-30 kolatomer.

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

2 Peer review of the pesticide tisk assessment of the active substance paraffin oil (CAS 8042-47-5,
chain length C18-C30), reliable boiling range not available), EFSA Scientific Report (2008) 219, 1-6.
Review report for the active substance paraffin oil CAS 8042-47-5, finalised in the Standing
Committee on the Food Chain and Animal Health at its meeting on 28 January 2011,
SANCO/2676/08 — final, 20 November 2012.
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Enligt Kommissionens férordning (EU) 2015/1608 it paraffinolja med CAS-nr
8042-47-5 upptaget pa bilaga IV till Europaparlamentet och radets férordning
396/2005 vilket innebdr att inga grinsvirden behdvs for den aktuella substansen.

Paraffinolja anvinds for andra dndamél inom livsmedelsproduktion dér paraffinolja
kommer direkt i kontakt med livsmedel och Livsmedelsverket bedomer att den sokta
anvindningen inte medfor storre risker for Gverskridanden av gransvirden eller for
konsumenters hilsa in den anvindning som redan férekommer idag.

Paraffinolja CAS-nr 8042-47-5 ska inte innehalla féroreningar upfylla de renhetskrav
som finns specificerade 1 European Pharmacopoeia 6.0 purity criteria.

Nigon berikning av livsmedelexponeringen for paraffinolja har inte gjorts eftersom
man inom EU inte har ansett att det finns underlag for att faststilla ett acceptabel
daglig intag (ADI) f6r den typen av substanser. Ingen uppskattning av
korttidsexponering har heller gjort eftersom det bedomts att det saknas underlag f6r
att kunna faststilla en akut referensdos (ARfD). Paraffinoljor ar kemiskt inerta och
vid fortiring utsondras de snabbt, mestadels oférindrade, via faeces.

3.1.2 Beddémning av hélsorisker vid anvéndning

Risken for sprutforare, nirboende, forbipasserande och personer som arbetar med
behandlad groda ar acceptabel utan personlig skyddsutrustning. Ingen berikning har
gjorts f6r dessa exponeringssituationer i samband med produktgodkidnnandet. Inte
heller vid godkiannandet av det verksamma dmnet har en kvantitativ riskbedomning
utforts. Anledningen till detta ar att inget AOEL faststillts, p.g.a. det verksamma
amnets laga toxicitet.

Det framgiar fran Registration Report (Part B, Section 3) att inga allvarligare toxiska
effekter kan férvantas vid anvindning av vixtskyddsmedlet Fibro. Sadana effekter
borde ha upptickts under den langa tid som paraffinolja anvints inom medicinen.

Risken for sprutforare, nirboende, forbipasserande och personer som arbetar med
behandlad groda, vid de sokta anvindningarna, ticks in av den riskbedémning som
gjordes vid produktgodkinnandet. Detta innebir att risken for dessa personer ar
acceptabel utan anvindning av personlig skyddsutrustning.

Trots produktens klassificering (Asp. Tox. 1) H304 ”Kan vara dodligt vid fortiring
om det kommer ner i luftvigarna” utléses inget krav pa personlig skyddsutrustning,
men istillet andra skyddsangivelser. Produkten klassificeras ocksa GSHO8 ”Fara”.

3.1.3 Bed6émning av miljérisker

Av praktiska skil har Kemikalieinspektionen indelat sékta grodor i tre grupper (i)
odlingen av gronsaker pa friland, (ii) odlingen av bar pa friland och i tunnel med
vixt-h6jd mindre 4n 50 cm © och (iii) odlingen av bir pa friland och i tunnel med

3 Rautmann D., Streloke M. & Winkler, R., 2001. ”New basic drift values in the authotization
procedure for plant protection products” p 133 in: Forster R & Streloke M, 2001. “Workshop on Risk
Assessment and Risk Migitation in the Context of the Authorization of Plant Protection Products

(WORMM)”
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vixt-h6jd hégre dn 50 cm (d.v.s. barbuske), eftersom miljorisker bedoms olika i dessa
tre fall.

Odlingen av grinsaker pa friland

Miljobedémningen fér anvindning av Fibro i odlingen av gronsaker pa friland ticks
till stor del in av redan godkand anvindningen i odlingen av potatis: total hektardos,
sprut-teknik, bomhdjd, vixtticke och anvindningstidpunkt dr samma eller till stor
del jamforbara. Det giller dock inte 1 odlingen av vixter 1 10ksldktet (A/dzum) 1 tidiga
tillvixtstadier, eftersom vixter i 16ksldktet har en mindre bladyta vilket ger stérre
exponering av jordlevande organismer. Trots det bedomer Kemikalieinspektionen att
den vixtfoljd som bor tillimpas 1 odling av vaxter i 16ksliktet kompenserar for den
potentiellt 6kade kroniska exponeringen av jordlevande organismer i tidiga
tillviaxtstadier av 16k och att ingen vidare miljobedomningen dirfér krivs. Dirfor
bedomer Kemikalieinspektionen att miljorisker dr acceptabla vid anvindning av
Fibro i odlingen av gronsaker pa friland.

Odlingen av bér med véxthijd mindre édn 50 cm pa friland och i tunnel

Miljobedémningen f6r anvindning av Fibro i odlingen av bir pa friland ticks
huvudsakligen in av den redan godkinda anvindningen i odlingen av potatis.

Miljobedémningen fér anvindning 1 tunnel ticks av miljobeddmningen f6r godkind
anvindning pa friland. Dirfér bedomer Kemikalieinspektionen att miljorisker ar
acceptabla vid anvindning av Fibro 1 odlingen av bir med vixth6jd mindre 4n 50 cm
pa friland och i tunnel.

Odlingen av bér med véxthijd higre an 50 cm pa friland och i tunnel

Den totala hektardos som rekommenderas 1 odlingen av bér pa friland och i tunnel ar
ligre dn den i godkind anvindning i odling av potatis. Trots det dr inte det
resonemang som presenteras ovan applicerbart for bir med vixth6jd hégre dn 50 cm
pa friland och i tunnel. Den miljobedémningen som har gjorts tidigare for
anvindning av Fibro i fruktodling gjord mellan BBCH 53-57, ticker inte den sokta
anvindningen i BBCH 10-89.

Med hinsyn till paraffinoljas extremt héga adsorptionsférmaga (adsorption till
markens organiska partiklar) gor Kemikalieinspektionen bedémningen att risken for
lickage till grundvattnet eller via drineringssystem ar forsumbar.

Kemikalieinspektionen har gjort en kompletterande miljébedomning med
simuleringar av vindavdrift (FOCUS SWASH Spray Drift Calculator) och bedomt
exponeringen for vattenlevande organismer. Resultaten visar att bade risker f6r akut
och kronisk toxicitet for vattenlevande organismer ér acceptabla, forutsatt att ett 20
meter skyddsavstand och utrustning som reducerar vindavdriften med minst 50 %
anvinds. Det motsvarar anvindningen av "Hjilpreda vid bestimning av anpassade
skyddsavstand. Fliktspruta i fruktodling” tillsammans med avdriftreducerande
utrustning (50 %).

Paverkan pa icke-malinsekter

Eftersom produkten inte dr selektiv insekticid, paverkas inte bara skadeinsekter utan
dven andra insekter (icke-malorganismer) vid spridningen. For att minska paverkan
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pa icke-malorganismer har s6kanden foreslagit ett villkor f6r skydd av bin och andra
pollinerande insekter for grodor som kan behandlas under blomning (BBCH 59-69).
Kemikalieinspektionen accepterar det forslaget.

3.2 Beddmning om utvidgade anvandningen ar av begransat
karaktar och av allmant intresse
Total arealen f6r ans6kt anvindningsomradena dr mindre 4n 10 871 ha (3 033 ha bir
pa friland och under 7 838 ha gronsaker, enligt Jordbruksverkets statistik for ar
2014). Areal for ansokta anvindningsomradena ar inte forsumbart, men ticker
manga olika kategorier av grédor. Akerarealens anvindning for var enskild
vixtkategori dr mycket mindre (de stOrsta arealer f6r specifika vixtsorter dr cirka
1 800 ha sallatodling, och 2 400 ha jordgubbsodling). Man kan dirfér bedéma att var
enskild vaxtkategori inte odlas 1 stor omfattning i Sverige. Kemikalieinspektionen
bed6émer att utvidgade anvindningen for ir av begrinsat karaktir och att
anvindningen ar av allmént intresse.

3.3 Slutsats

Mot bakgrund av de skil som redovisats ovan finner Kemikalieinspektionen att
kraven i artikel 51 1 Vaxtskyddsmedelsférordningen ér uppfyllda.
Kemikalieinspektionen bifaller ansokan och sitter villkor som framgir av bilagan.

4 Hur man dverklagar

Detta beslut far 6verklagas hos mark- och miljddomstolen vid Nacka tingsritt. Ett
skriftligt 6verklagande stillt till mark- och miljodomstolen 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
Julien Moeys
Foredragande
Bilagor:

e Bilaga 1 — Villkor f6r produktgodkinnandet
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