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

1 Beslut

Kemikalieinspektionen (Keml) medger att anvindningsomradet for det godkinda
vixtskyddsmedlet Signum med reg nr 4884 utvidgas till att omfatta bekimpning av

svampsjukdomar 1 yrkesmaissiga odlingar av spida bladgrédor’, “baby leaf”, pa
friland.

Medgivandet giller fran 1 januari 2015 si linge Signum 4r godkant.
Villkor £6r anvindningen f6ljer av beslutsbilaga.

Utéver de villkoren ska de villkor som galler for produkten foljas. Se bilagt

registerutdrag.
2 Beskrivning av drendet
Den 12 oktober 2012 inkom ansékan for nedanstiende andamal.
Sokande Lantbrukatnas Riksférbund
Att: Sunita Hallgren
105 33 Stockholm
Ombud S
Typ av anstkan Utvidgat produktgodkinnande for mindre
anvindningsomride
Produktnamn Signurn
Produktens reg nr 4884
Verksamma damnen Boscalid
Pyraklostrobin
o Funktion Fungicid
é Sokt . Mot svampangrepp i babyleaf "smébladig sallat” sisom
é anvandningsomrade spenat, mangold, nya zeelindsk spenat, olika
3 betblad samt r6dbeta pa friland.

1 Spada bladgrédor “baby-leaf” (inklusive Brassica-arter), unga blad och skaft frin alla grédor som
skordas upp till 4ttabladstadiet.
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Anvindning i odling av rédbetor beviljades den 5 augusti 2013 i ett férsta delbeslut
(UPMA Delbeslut 1, 2013- 08-05, Arende F-3552-B12-00368).

Beslut om anvindning {61 ”baby leaf” skéts dock fram enligt 6nskemal frin
Livsmedelsverket, som inte kunde avge ett yttrande avseende gransvirden f6r
resthalter forran Europeiska kommissionen hade fattat beslut om omdefinieting av
grodkod 0251080 — spida bladgrédor och gillande gransvirden for resthalter.

2.1 Tidigare godkanda anvandningar
Produkten fir sedan tidigate anvindas 1 odlingar av:

Enligt produktgodkd@nnanden Enligt utvidgade produktgodkdnnanden
morot, palsternacka och persiljerot | apple och piron (off-label 2010)
plommon och korsbar prydnadsvixter 1 vixthus(off-label 2010)
jordgubbar utsidesodling av spenatfrd (off-label 2010)
artor och bénot plantskolevixter pé friland (off-label 2010)
potatis hallon och bjérnbar (off-label 2011)
rodkal, vitkal, savoykal, brysselkal, utsidesodling av spenatfré och

blomk3l och broccoli krysantemumfré (UPMA 2012)

sallat och rucola

kepalok

2.2 Livsmedelsverkets yttrande

I sitt yttrande skriv Livsmedelsverket foljande:

”Qdlingen av ”baby leaf” ir relativt ny och inom EU finns inga gemensamma
gransvirden for ”baby leaf” utan respektive grinsvirde {6t de ingdende arterna i
begreppet “baby leaf” tillimpas. Det har visat sig vara mycket opraktiskt och frin
och med 1 januari 2015 ska en ny férordning tillimpas, férordning (EU) nr
752/2014, som bland annat innebir att ett gemensamt grinsvirde tillimpas for alla
de olika arter som kan ingi i beteckningen ”baby leaf”. Det enda kravet {or att
tillimpa ett gemensamt grinsvirde pa gruppen “’baby leaf” ir att samtliga ingiende
arter skordas fore eller upp till attabladsstadiet (BBCH 18).

Tillginglig resthaltsinformation tyder pa att anvindningen av produkten Signum,
innehallande de verksamma dmnena boskalid och pyraklostrobin, mot svampangtepp
vid odling av rédbetor och baby leaves” inte kommer att ge upphov till resthalter
over de gransvirden (MRL) som fran och med 1 januari 2015 ska tillimpas.

En berikning av livstidsexponering fér pyraklostrobin genom konsumtion av alla
livsmedelsprodukter som teoretiskt kan innehalla det vetksamma amnet visade inte
pa nigon risk for att det acceptabla dagliga intaget (ADI) 6versktids. En forfinad
berikning av livstidsexponeringen genom konsumtion av alla livsmedel som
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teoretiskt kan innehalla det verksamma amnet boskalid visade inte pa nagon risk for
att ADI 6verskrids.

Ingen berikning av korttidsexponetingen har gjorts f6r boskalid eftersom det dmnet
inte anses vara akutgiftigt och darfor har ingen akut referensdos faststallts. Da det
giller pyraklostrobin har en berdkning gjorts av korttidsexponering till f6ljd av hog
konsumtion av de grodor som ingar i ansokan.

For escarole/ bredbladig endive, som skulle kunna ingi i ”baby leaf”, 6verskrids den
akuta referensdosen (ARfD) f6r barn baserat pa hollindska konsumtionsdata.

Livsmedelsverkets bedémning ir att svenska barn har en mycket lig konsumtion av
escarole och anser dirfor att den foreslagna anvindningen inte medfér nigon akut
hilsorisk for svenska konsumenter.”

3 Skal

En odlarotganisation kan enligt artikel 51 i f6rordningen (EG) nr 1107/2009 om
utslippande av vixtsyddsmedel pa marknaden (vixtskyddsmedelsforordningen)
begira att ett produktgodkinnande av ett vixtskyddsmedel utvidgas till att gilla for
mindre anvindningsomriden som inte 4nnu inte omfattas av det
produktgodkinnandet. Keml kan bevilja ett utvidgat produktgodkinnande, om bla.

— den avsedda anvindningen ir av begransad karaktir

— om kraven ur halso- och miljésynpunkt ar uppfyllda enligt artikel 43 b, d och e
och artikel 29.1 i, vixtskyddsmedelsférordningen

— det utvidgade produktgodkinnandet ir av allmint intresse.

Keml bedémer att den s6kta utvidgade anvindningen ar av begrinsad karaktir och
av allmant intresse.

3.1 Bedémning av halso- och miljorisker
KemlI har uttett om de miljé- och hilsoriskbedémningar som gjordes f6r de redan

godkinda anvindningsomridena fér Signum dven ticker in riskerna med den
utvidgade anvindningen 1 baby leaf.

3.1.1 Bedémning av hélso- och konsumentrisker

Den utvidgade anvindningen medfér ingen hogre exponering for sprutférare,
kringstiende och boende 1 intilliggande omraden 4n den som redan 4r bedomd
eftersom dos, antal behandlingar, spridningsutrustning och koncentration i
tankblandingen ticks in av godkinnandet.

Det gor att Keml:s tidigare halsoriskbedémning ticker in riskerna dven med den
utvidgade anvindningen. Den riskbedémningen visar pa acceptabel risk under
forutsittning att sprutfératen anvander handskar vid tillblandning, pafyllning och
applicering av medlet. Utéver handskar bor dven overall och stovlar anvindas vid
sprutning.

Anvindningen av Signum enligt sokt anvandning forvantas enligt Livsmedelsverket
inte ge upphov till resthalter som utgor nagon risk for konsumenter.
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De nya grinsvirdena for resthalter gillande “baby leaf” borjar dock gilla f61rst den 1
januati 2015. Det utvidgade anvindningsomradet ”baby leaf” far darfor tillampas for
Signum f6rst den 1 januari 2015.

3.1.2 Bedbémning av miljorisker
Den utvidgade anvindningen bedéms inte ge upphov till en ytterligare exponering
eller risk for miljon 4n den som tidigare har bedémts infor godkannandet av medlet.

Den riskbedémningen har visat pa acceptabel risk under forutsittning att det verktyg
som tagits fram for att bestimma vindanpassade skyddsavstind d.v.s. Hjilpredan for
bestimning av vindanpassat skyddsavstind vid anvandning av lantbruksspruta med
bom, tillimpas vid behandlingstillfallet.

3.1.3 Slutsats

Mot bakgtund av de skil som redovisats ovan finner KemlI att kraven 1 artikel 51 1

EU-férordningen dr uppfyllda med de villkor som har beslutats. Keml bifaller darfor
ansokan.

4 Hur man dverklagar

Detta beslut fir éverklagas hos Mark- och miljddomstolen vid Nacka tingsritt. Ett
skriftligt Gverklagande stillt till Mark- och miljédomstolen ska 1 s4 fall ha kommit till
Keml inom tre veckor frin den dag di klaganden fick del av beslutet.

Pa Kemikalieinspektionens vagnar

Camilla Thorin ; Cj/ §

Beslutande -%&z ce S ANerLd f27
Lena Hansson
Foredragande

Kopia till:

Jotdbruksvetket BASF A/S

551 82 Jonkoping Box 7144

Livsmedelsverket 402 33 Goteborg

Box 622

751 26 Uppsala

4+



K E M H REGISTERUTDRAG

Kemikalieinspektionen Utskriftsdatum

Swedish Chemicals Agency 2014-10-06
Produktnamn Aktnr Regnr
Signum F-3552 4884

Produktvillkor - Signum

Detta ir en sammanstillning 6ver de uppgifter som finns registrerade om produkten vid utskriftstillfillet
(se datum 1 sidhuvudet).

Produktnamn Signum
Registreringsnummer - 4884
Innehavare BASF AB
Box 7144
402 33 Goteborg
Typ av bekdmpningsmedel Vixtskyddsmedel
Funktion/Produkttyp Viithkydd
FU — Fungicid
Godkénnandet géller Frdn och med Till och med
2012-05-04 2015-12-31
Produktkod —
Beredningsform WG-Vattendispetgetbatt granulat
Forpackningsvillkor —_
Verksamma @mnen Halt | Enhet
Pyraklostrobin 6,7 | vikt-%
Boskalid ' 26,7 | vikt-%

Detta &r en utskrift frn Kemikalieinspektionens databas for bek&mpningsmedel
Mall-id: RSP-0009-5, 2014-02-20
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REGISTERUTDRAG
Kemikalieinspektionen Utskriftsdatum
Swedish Chemicals Agency 2014-10-06

Produktnamn Aktnr Regnr

Sighum F-3552 4884

Villkor fér anvandning

Om specificerade anvindningsvillkor finns si redovisas de i sirskild bilaga.

Sammanfattning av

Mot svampangrepp 1 odlingar av morot, palsternacka och persiljerot.
anvandningsomradet pangrepp 8 P P ]

Mot svampangtepp 1 odlingar av plommon och korsbir.

Mot svampangtepp i odlingar av jordgubbar.

Mot svampangtepp 1 odlingar av értor och bénor.

Mot svampangtepp i odlingar av potatis.

Mot svampangrepp 1 odlingar av r6dkil, vitkal, savoykal, brysselkal,
blomk3l och broceoli.

Mot svampangtepp 1 odlingar av sallat och tuccola.

Mot svampangrepp i odlingar av kepaldk.

Behandling av morot, palsternacka och persiljerot fir inte ske senare dn 14
dagar fore skord.

Vid bekimpning 1 plommon och kérsbir ska utrustning som reducerar

vindavdtiften med minst 25 % anvindas. _

Behandling av plommon och kérsbir fir inte ske senare dn 3 dagar fére
skord.

I jordgubbsodling fir behandling endast ske med bandspzruta.

Behandling av jordgubbar fir ej ske senare dn 3 dagar fore skord.

Behandling av drtor och bénor fir inte ske senare in:

14 dagar fore skord av firska drtor utan skida,

21 dagar f6re skord av torkade drtor och bénor.

Behandling av potatis fir ¢j ske senate dn 3 dagar fore skord.

Behandling av rédkal, vitkal, savoykil, brysselkdl, blomkal och broccoli far

inte ske senare dn 14 dagar fore skord.

Behandling i sallat och ruccola fir ¢j ske senare 4n 7 dagar fore skord.

Behandling i kepalok far ej ske senare 4n 7 dagar fore skord.

Anvédndarkategori ’ 21,

Upplysningar

Infoér ansékan om fortsatt godkidnnande observera bestimmelserna i artikel 43 i Férordningen (EG) nr
1107/2009.

Av mirkningen ska framga:

For bestimning av skyddsavstind ska de anvisningar som framgir av Naturvardsverkets allmianna rad
97:3 (kommentar till 5-6§ i SNFS 97:2) iakttas.

For att bestimma vindanpassade skyddsavstind ska de verktyg som finns tillgingliga for detta 4ndamal
tillimpas, d.v.s. "Hjélpredan for bestimning av vindanpassat skyddsavstdnd vid anvindning av
lantbruksspruta med bom" eller "Hjilptedan {6t bestimning av vindanpassat skyddsavstind vid
anvindning av flaktspruta i fruktodling".

For bestimning av vindanpassade skyddsavstind 1 odlingar av plommon och korsbir ska avldsning i
hjilptedan gétas i kolumnen f6r 0% avdriftsreduktion, oberoende av vilken avdriftsreducerande
utrustning som anvinds.

Detta &r en utskrift frdn Kemikalieinspektionens databas fér bekampningsmedel
Mall-id: RSP-0009-S, 2014-02-20
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REGISTERUTDRAG
Kemikalieinspektionen Utskriftsdatum
Swedish Chemicals Agency 2014-10-06
Produktnamn Aktnr Regnr
Signum F-3552 4884
Klassificering och markning av produkten
Amnen av betydelse for klassificeringen
Amnesnamn Funktion
Pyraklostrobin Verksamt 4mne
Boskalid

Verksamt amne

Klassificering och markning

Farokiasser Kod for faroklass (och ev. kategori)

Riskfraser/Faroangivelser (numret ska inte anges i méarkningen)

Skyddsfraser/Skyddsangivelser (numret ska inte anges i markningen)

Symbol/piktogram

Detta 4r en utskrift fran Kemikalieinspektionens databas fér bekampningsmedel

Mall-d: RSP 0009-S, 2014-02-20
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Mall-id: MAP-0051, 2014-07-03

2'Tid mellan sista behandling och skérd

% Andringar sedan férra produktgodkinnandet markeras med [X]

0

K E M I BESLUTSBILAGA
Kemikalieinspektionen Datum Diarienr Akenr
Swedish ChemiEals Agency 2014-10-06 F-3552-B12-00368 F-3552
Produktnamn Produktkod Reg nr
Tillstind och upplysning Signum BAS516 00 F 4884
Villkor foér utvidgat produktgodk&nnande fér mindre anvdndningsomrade (UPMA) fér Signum
UPMA giller utéver de anvindningsomriden som framgir av produktgodkinnandet.
Vid UPMA gots inga effektivitetstester eller fytotoxicitetsprévningar, anvandning av produkten sker pa anvindarens eget ansvar.
Anvéandning och syfte
Groda/omrade/situation Syfte Behandlings- Utvecklings- Max antal Behandlings- | Karens- Max dos vid varje Anmarkning Andring®
utrustning/ stadium® behand- intervall tid behandling
metod /sdsong lingar/ar (dygn) (dygn)? Produkt Verksamt
(min-max) amne
Rodbetor pi friland Mot Bomspruta 36-49 2 14 14 1000 g/ha | 267 g/ha Vattenmingd vid spadning i X
svamp- boskalid tank: 200-400 1/ha
angrepp 67 g/ha
pyraklo-
strobin
Spada bladgrédor (Baby- | Mot Bomspruta 11-18 2 7-14 7 1500 g/ha | 400,5 g/ha | Avser unga blad och skaft fran X
leaf) pa friland svamp- boskalid alla grodor (inklusive Brassica-
angrepp 100,5 g/ha | arter) som skordas upp till
pyraklo- attabladstadiet.
strobin Vattenmingd vid spidning i
tank: 300-500 1/ha
Ytterligare villkor
Gréda/omrade/situation Ytterligare villkor Anmarkning Andring®
Atgéirder for skydd av Ett vindanpassat skyddsavstind ska bestimmas med hjilp av "Hjilpreda for bestimning av Villkoret 4t till £6r att skydda X
milj6 vid spridning vindanpassat skyddsavstind vid anvindning av lantbruksspruta med bom". De anvisningar som vattenlevande organismer.
giller bestimning av skyddsavstind i Naturvardsverkets allminna rad 97:3 (kommentarer till 5-6§f i
SNES 97:2) ska iakttas.
Personlig Vid hanteting av produkten eller sprutvitskan ska skyddshandskar och skyddsklider anvindas. Andra hilsoskyddsatgirder X
skyddsutrustning fir anvindas om de ger
minst motsvarande skydd.
1 BBCH




