K E M BESLUT
Kemikalieinspektione Datum Diarienr
Swedish Chemicals Agency 2016-04-08 5.1.1-B15-00199
Aktnr Regnr

Tillstind och upplysning E-3739 5072
Lena Hansson Hotrtonom
Delgivningskvitto Bayer A/S

Arne Jacobsens Allé 13

DIK-2300 Képenhamn S

DANMARK

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

1 Beslut

Kemikalieinspektionen bifaller ansékan om utvidgat produktgodkinnande for
mindre anvindningsomrade for nedanstiende produkt.

Produktnamn Infinito

Regnr 5072

Godkénnandet géller fr o m 2016-04-08

Godkannandet galler t o m Si linge som produktgodkinnandet for Infinito galler

Anvéndningsomréde Mot svampangrepp 1 frilandsodlingar av sallat, kal, spenat
och kepalok.

Beslutade villkor f6r anvindning framgir av bilagan.

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

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

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

DANMARK
Typ av anstkan Utvidgat produktgodkiannande f6r mindre anvandningsomrade
Produktnamn Infinito
Produktens reg nr 5072
Verksamma dmnen Fluopikolid

Propamokarb hydroklorid
Funktion Fungicid

Sokt anvéndningsomrade | Mot svampsjukdomar pa sallat, kal, spenat och 16k.

Mall-id* MAP-0030, 2015 01 27
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Postadress Besdk & leverans Faktureringsadress Telefon & fax Internet Org nr
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Kemikaliemspektionen

BESLUT

Datum Diarienr

2016-04-08 5.1.1-B15-00199
Aktnr Regnr
F-3739 5072

Kemikalieinspektionen har samréatt med Livsmedelsverket 1 friga om
konsumentskydd.

2.1 Livsmedelsverkets yttrande

Bayer A/S som it innehavare av produktgodkinnandet for fungiciden Infinito, som
mnnehaller de aktiva substanserna fluopikolid och propamokarb, har ansékt om
utvidgat produktgodkannandet enligt artikel 51 i férordning (EG) nr 1107 /2009.
Infinito 4r tankt att anvindas for bekimpning av svampangrepp 1 odlingar av
kepaldk, broccoli, blomk4l, brysselkal, huvudkal (vit-, r6d, spets- och savoykal),
gronkal, kalrabbi, sallat och spenat. Den tillganglig resthalts-information tyder pa att
anvandningen av Infinito vid odling av de aktuella gronsakerna inte bor ge upphov
till resthalter 6ver de idag gallande EU-grinsvirdena (MRL) varken for fluopikolid
eller propamokarb 1 respektive groda, se tabell nedan.

Rekommenderad anvindning samt gillande EU-MRL

Grida 1;2;:1 Aktiv substans PHI FU-MRL (me/ke)
(max) (g/ha) (da)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
huvudkal 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

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

En beridkning av livstidsexponering £61 bade fluopikolid och prokamokarb genom
konsumtion av alla livsmedelsprodukter som teoretiskt kan innehalla de aktiva
substanserna visade inte pa nigon risk for att det acceptabla dagliga intaget (ADI) for
nagon av de tva substanserna 6verskrids. En forfinad berikning av
korttidsexponeringen till f6jd av hég konsumtion av nigon av de grodor som ingar 1
ansokan visade inte pa nigon risk for att den akuta referensdosen (ARfD) 6verskrids
varken for fluopikolid eller propamokarb.

Dirmed forvintas anviandningen av fungiciden Infinito enligt rekommendation ovan
inte ge upphov till resthalter som utgdr nagon risk f6r konsumenter eller kommer att
6verskrida gallande grinsvirden och Livsmedelsverkets bedomning ir att de krav
som giller resthalter 1 samband med produktgodkinnanden enligt férordning (HG)
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Kemikalieinspektionen

BESLUT
Datum Diarienr
2016-04-08 5.1.1-B15-00199
Aktnr Regnr
E-3739 5072
ar 1107/2009 ar uppfyllda.
2.2 Kemikalieinspektionens riskbedémning

Kemikalieinspektionen konstaterar att den sékta anvindningen delvis ticks in av den
tidigare gjorda riskbedémningen avseende risker for hélsa och milj6. Den ansokta
utokade mindre anvindningen fér Infinito bedéms inte orsaka oacceptabla effekter i
muiljon. Bedomningen baseras pa aktiva dmnens spridningspotential och ekotoxiska
egenskaper samt med hansyn till den Svergripande riskbilden fér vixtskyddsmedel i
Sverige.

3 Skal

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

Kemikalieinspektionen kan bevilja ett utvidgat produktgodkinnande, om bla.

— den avsedda anvandningen ir av begriansad karaktar

— om kraven ur hilso- och miljésynpunkt dr uppfyllda enligt artikel 4.3 b, d och e
och artikel 29.1 i, Forordning (EG) nr 1107/2009".

— det utvidgade produktgodkinnandet dr av allmint intresse.

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

Kemikalieinspektionen bedémer att den sokta utvidgade anvindningen it av
begrinsad karaktir och av allmint intresse.

3.1 Beddmning av hdlso- och miljorisker

Kemikalieinspektionen har utrett om de miljé- och hilsoriskbedomningar som
gjordes for det redan godkanda anvindningsomridet £or Infinito dven tacker in
riskerna med den sokta utvidgade anvindningen.

3.1.1 Bedoémning av hdlso- och konsumentrisker

Den utvidgade anvindningen medfor ingen hogre exponering fotr sprutforare,
kringstiende och niarboende, dn den som redan ir bedémd eftersom dos, antal
behandlingar och spridningsutrustning ticks in av godkinnandet.

Det gor att Kemikalieinspektionens tidigare hilsoriskbedémning tdcker in riskerna
aven med den utvidgade anvindningen. Den riskbedomningen visat pé acceptabel

I EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EG) nr 1107/2009 av den 21
oktober 2009 om utslippande av vixtskyddsmedel p4d matknaden och om upphavande av ridets
direktiv 79/117/EEG och 91/414/EEG
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Kemikalieinspektionen

BESLUT

Datum Diarienr

2016-04-08 5.1.1-B15-00199
Aktnr Regnr
F-3739 5072

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

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

3.1.2 Bedbmning av miljorisker

Den ansokta utokade mindre anvindningen {or Infinito bedéms inte orsaka
oacceptabla effekter 1 miljon. Bedémningen baseras pa de aktiva dmnenas
spridningspotential och ekotoxiska egenskaper, samt med hansyn till den
overgripande riskbilden for vaxtskyddsmedel 1 Sverige. F6r att skydda grundvatten
ska inte denna produkt eller andra produkter innehillande fluopikolid anvindas mer
an vart 3:e 4r pa samma falt. Den totala dosen under trearsperioden fir hogst vara

300 g fluopikolid/ha.

3.2 Slutsats

Mot bakgrund av de skil som redovisats ovan finner Kemikalieinspektionen att
kraven 1 artikel 51 1 Vixtskyddsmedelsférordningen dr uppfyllda.
Kemikalieinspektionen bifaller darfor anskan.

4 Hur man 6verklagar

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

Pi Kemikalieinspektionens vignar

Camilla Thorin

Beslutande &[&; %&ﬂ/ fom

Lena Hansson

Foredragande

Kopia till:

e Jordbruksverket

e Livsmedelsverket
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Mall-id MAP-0051, 2015-01-27

K E M BESLUTSBILAGA
Kemikalieinspek’cione Patum Diarienr Aktnr
Swedish Chemicals Agency 2016-04-08 5.1.1-B15-00199 F-3739
Produktnamn Produktkod Reg nr
Tillstind och upplysning Infinito 5072
Villkor for utvidgat produktgodkédnnande fér mindre anvdndningsomrade (UPMA) fér Infinito
UPMA galler utéver de anvindningsomriden som framgar av produktgodkannandet.
Vid UPMA géts inga effektivitetstester eller fytotoxicitetsprovningar, anvandning av produkten sker pa anvindarens eget ansvar.
Anvéndning och syfte
Gréda/omréde/situation Syfte Behandlings- | Utveckiings- Max Behandlings- | Karens- Max dos vid varje behandling
utrustning/ stadium?) antal intervall tid Produkt Verksamt dmne
metod /sdsong behand- (dygn) (dygn)?
(min-max) lingar/ar
Sallat pé friland Mot svampangrepp | Bomspruta | 30-49 2 10 7 1,6 L/ha | 838 g/ha propamokarh? | Rekommenderad
salladsbladmogel 100 g/ha fluopikolid vattenmangd: 200-800 L
vatten per ha.
Spenat pé friland Mot svampangrepp | Bomspruta | 30-49 2 10 14 1,6 L/ha | 838 g/ha propamokarb | Rekommenderad
spenatbladmogel 100 g/ha fluopikolid vattenméngd: 200-800 L
vatten per ha.
Kal (r6d-, vit-, spets- Mot svampangrepp Bomspruta | 40-49 3 14 14 1,6 L/ha | 838 g/ha propamokarb | Rekommenderad
och savojkil, blomkal, | bladmogel, vitrost 100 g/ha fluopikolid vattenmangd: 200-800 L
broceoli, brysselkal, vatten per ha
gronkil och kilrabbi)
pé friland
Kepalok pa friland Mot svampangrepp | Bomspruta | 41-47 3 7 7 1,6 L/ha | 838 g/ha propamokarh | Lokbladen fir inte anvindas
lokbladméogel 100 g/ha fluopikolid som foda eller foder.
Rekommenderad
vattenmangd: 300-600 liter
vatten per ha.

IBBCH

2 Tid mellan sista behandling och skérd
3 Dos verksamt imne motsvarar 1000 g/ha propamokarb hydroklorid
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Kemikalieinspektionen

Tillstind och upplysning

Ytterligare villkor

BESLUTSBILAGA 2

Datum Diarienr Aktnr
2016-04-08 5.1.1-B15-00199 F-3739
Produktnamn Produktkod Reg nr
Infinito 5072

Villkor

Anmarkning

Atgirder for skydd av

Anvind inte denna produkt eller andra produkter innehallande fluopikolid mer 4n vart 3:e dr pa samma falt.

grundvatten Den totala dosen under tredrsperioden fir hogst vara 300 g fluopikolid/ha.
Personlig skydds- Vid hantering av produkten eller sprutvitskan ska skyddshandskar anvindas. Andrta hilsoskyddsatgirder far
utrustning Vid spridning ska skyddshandskar och skyddsklider anvindas. anvindas om de ger minst

motsvarande skydd.
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K E M REGISTERUTDRAG

Kemikalieinspektionen Utskniftsdatum

Swedish Chemicals Agency 2016-04-08
Produktnamn Aktnr Regnr
INFINITO F-3739 5072

Produktvillkor — INFINITO

Detta ir en sammanstillning Gver de uppgifter som finns registrerade om produkten vid utskriftstillfallet
(se datum i sidhuvudet).

Produktnamn INFINITO
Registreringsnummer 5072
Innehavare Bayer A/S
Arne Jacobsens Alle” 13
2300 Kopenhamn S
DANMARK
Typ av bekdmpningsmedel Vixtskyddsmedel
Funktion/Produkttyp FU - Fungicid
Godkénnandet géller Fran och med Till och med
2015-05-22 2017-09-30
Produktkod FLCAPCH SC 687.5 spec.102000013376
Beredningsform SC-Suspensions koncentrat (flytande koncentrat)
Férpackningsvillkor Max 20 L HDPE-{f6rpackningar.
Verksamma &mnen Halt | Enhet
Propamokatb (hydroklorid) 625 | g/1
Fluopikolid 62,5 | g/l

Villkor fér anvandning

Om specificerade anvindningsvillkor finns sd redovisas de 1 sirskild bilaga.

Sammanfattning av
anvandningsomradet

Anvandarkategori 2L

Mot svampangrepp i odlingar av potatis.

Upplysningar

Den nya mirkningen ska finnas pa férpackningar som sitts ut pa marknaden efter den 14 juni 2015.
Den nya mirkningen fir anvindas innan detta datum.

Detta ar en utskrift fran Kemikalieinspektionens databas fér bekdmpningsmedel
Mall-id: RSP-0009-S, 2014-11-03
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K E M ' REGISTERUTDRAG

Kemikalieinspektionen Utskriftsdatum

Swedish Chemicals Agency 2016-04-08
Produktnamn
INFINITO

Klassificering och markning

Amnen av betydelse for klassificering och markning

Aktnr
F-3739

Regnr
5072

Amnesnamn

Funktion

Fluopikolid

Verksamt amne

Propamokarb (hydroklorid)

Verksamt dmne

Klassificering

Faroklass och farokategori

4.1 Farligt for vattenmiljon, akut fara - Kategori: Akut 1

4.1 Fatligt f6r vattenmiljon, fara f6r skadliga langtidseffekter - Kategori: Kronisk 1

3.4 Hudsensibilisering - Kategori 1B

Mdrkning

Faroangivelser

H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion

H410 Mycket giftigt for vattenlevande organismer med lingtidseffekter

Skyddsangivelser

P280 Anvind skyddshandskar/skyddsklader.

P333 +P313 Vid hudirritation eller utslag: S6k likarhjalp.

EUHA401 For att undvika risker f6r ménniskors hilsa och f6r miljén, £6]j bruksanvisningen.

P273 Undvik utslipp till miljon.

SP1 Foérorena inte vatten med produkten eller dess behdllare. (Rengdr inte sprututrustning i nirheten
av vattendrag/ Undvik férorening via avrinning frin girdsplaner och vigat.)

Detta &r en utskrift frin Kemikalieinspektionens databas fér bekdmpningsmedel
Mali-id: RSP-0009-S, 2014-11-03
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KEMI

REGISTERUTDRAG
Kemikalieinspektionen Utskriftsdatum
Swedish Chemicals Agency 2016-04-08
Produktnamn Aktnr Regnr
INFINITO F-3739 5072
Piktogram och signalord
Varning
GHSO07
GHS09

Detta &r en utskrift frén Kemikalieinspektionens databas fér bekdmpningsmedel

Mall-id: RSP-0009-5, 2014-11-03
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