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Tillstand och upplysning

Beslut
Datum: 2025-02-19
Aktnr: F-4959

Regnr: 5925
Diarienr: 5.1.1-B24-00289

Lantbrukarnas Ekonomiska AB (LEAB)
105 33 STOCKHOLM
Sverige

Ansokan om utvidgning av
produktgodkannande for mindre
anvandningsomrade (UPMA) for Spectrum
med registreringsnummer 5925

1. Beslut

Kemikalieinspektionen bifaller delvis ansdkan om utvidgat

produktgodkédnnande for mindre anvandningsomrade for nedanstaende

produkt.
Produktnamn Spectrum
Regnr 5925
Godkannandet galler from 2025-02-19

Godkannandet gallert o m

Sa lange som produktgodkannandet for Spectrum med
regnr 5925 galler.

Kemikalieinspektionen bifaller den del av ansdkan som avser applicering

med bomspruta.

Kemikalieinspektionen avslar den del av ans6kan som avser applicering med

handhallen spruta.

Beslutade villkor for anvandning framgér av bilagan till beslutet.

Utdver villkoren 1 beslutet ska villkoren 1 produktgodkdnnandet ocksa foljas.

Kemikalieinspektionen

Postadress
Box 2 Lofstroms Allé 5
172 13 Sundbyberg

Besok & leverans

172 66 Sundbyberg

Kontakt
08-519 41 100
kemi@kemi.se

Fakturaadress
PEPPOL-ID:
0007:2021003880

Webbplats Orgnr
www.kemi.se 202100-3880

Beslutat av Camilla Thorin, 2025-02-19
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2. Beskrivning av arendet

Ansokan om utvidgning av produktgodkénnande for mindre
anvandningsomrade (UPMA) inkom den 28 maj 2024.

Sokande Lantbrukarnas Ekonomiska AB (LEAB)
105 33 STOCKHOLM
Sverige

Produktnamn Spectrum

Produktens regnr 5925

Sokt anvandningsomrade Mot ogras genom behandling med handhallen spruta och
bomspruta i odling av kepaldk, schalottenlok, vitlok,
knipplok, salladslok, purjolok, huvudkal, blomkal, broccoli,
brysselkal, gurka, zucchini, pumpa, melon, jordgubbar och
torra och farska bénor pa friland.

Ni har éndrat er ans6kan under handldggningens géng.

Livsmedelverket har gjort en bedomning av resthalter, konsumentrisker och
analysmetoder for resthalter. Ni har fatt ta del av bedomningen och har dven
fatt mojlighet att ldmna synpunkter.

Kemikalieinspektionen har hort er, Livsmedelsverket och Jordbruksverket
infor beslut.

Jordbruksverket har 1dmnat synpunkter och ni har fatt ta del av
informationen.

3. Skal

3.1 Tillampliga bestammelser

Innehavaren av produktgodkénnandet, officiella eller vetenskapliga organ pa
jordbruksomradet, jordbruksorganisationer eller yrkesmissiga anvindare kan
begéra att ett produktgodkdnnande av ett viaxtskyddsmedel som redan ar
godkint 1 den berérda medlemsstaten utvidgas till att gédlla mindre
anvindningsomrdden som dnnu inte omfattas av produktgodkidnnandet.

Kemikalieinspektionen kan bevilja ett utvidgat produktgodkidnnande, om

e den avsedda anvindningen &r av begransad karaktir
e om kraven ur hilso- och miljosynpunkt &r uppfyllda enligt artikel 4.3 b, d
och e och artikel 29.1 i,
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e det utvidgade produktgodkidnnandet dr av allmént intresse, och
e dokumentation och information till stod for den utvidgade anvdndningen
har ldmnats av sdkanden.

Det framgar av artikel 51.1 och 51.2 i forordning (EG) nr 1107/2009'.

Den som anvinder viaxtskyddsmedlet har ansvaret nér det giller bristande
effektivitet eller fytotoxicitet hos den produkt for vilken utvidgat
godkédnnande for mindre anvandningsomrade beviljats. Det framgar av
artikel 51.5.

Innan Kemikalieinspektionen avgor en friga om produktgodkinnande ska
inspektionen hora Jordbruksverket och Livsmedelsverket, om det inte &r
uppenbart onddigt. Det framgér av 2 kap 2§ forordning (2014:425) om
bekdmpningsmedel.

3.1.1 Tillampliga bestammelser for préovning av
vaxtskyddsmedlets halsoeffekter
Ett vixtskyddsmedel fér inte ha nagra omedelbara eller fordrojda skadliga
hilsoeffekter pd manniskor, inklusive kinsliga befolkningsgrupper, eller pa
djur, direkt eller genom dricksvatten (med beaktande av &mnen som bildas
vid behandling av vatten), livsmedel, foder eller luft eller genom effekter pa
arbetsmiljon eller andra indirekta effekter, varvid d4ven kdnda kumulativa och
synergistiska effekter ska beaktas om de vetenskapliga metoder som
myndigheten godtagit for bedomning av sadana effekter finns tillgdngliga,
eller pa grundvattnet. Det framgar av artikel 4.3 b 1 forordning (EG) nr
1107/20009.

Medlemsstaterna ska utvirdera anvéndarnas exponering for det verksamma
amnet och/eller for de toxikologiskt relevanta féroreningar i
vixtskyddsmedlet som kan forekomma under foreslagna
anviandningsforhallanden (sdrskilt betrdffande dosering, spridningsmetod och
klimatférhallanden). I forsta hand ska realistiska uppgifter om exponeringen
anvindas och, om sddana uppgifter inte finns tillgéngliga, en lamplig
validerad berdkningsmodell.

Vid denna utvérdering ska foljande uppgifter beaktas:

! Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om
utslappande av véxtskyddsmedel pd marknaden och om upphivande av radets direktiv
79/117/EEG och 91/414/EEG.
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1) Toxikologiska och metaboliska studier enligt bilagan till férordning (EU)
nr 283/2013 och resultaten av utvirderingen av dessa studier, inklusive
godtagbar anvéndarexponering (AOEL). Den godtagbara
anviandarexponeringen dr den maximala méngd verksamt &mne som
anvindaren kan exponeras for utan att drabbas av nagra negativa
hélsoeffekter. AOEL uttrycks i milligram kemiskt &mne per kilogram
kroppsvikt hos anvdndaren. AOEL baseras pa den hogsta halt for vilken inga
negativa effekter har iakttagits vid tester pd de kénsligaste relevanta
djurarterna eller, om lampliga uppgifter finns tillgidngliga, pa manniskor.

i1) Annan relevant information om de verksamma dmnena, t.ex. fysikaliska
och kemiska egenskaper.

ii1) Toxikologiska studier enligt bilagan till forordning (EU) nr 284/2013, 1
tillampliga fall inklusive studier av hudabsorption.

1iv) Annan relevant information enligt bilagan till forordning (EU) nr
284/2013, t.ex. preparatets sammanséttning, preparatets karaktar,
forpackningens storlek, utformning och typ, anvéindningsomrade och typ av
groda eller malorganism, spridningsmetod, inklusive hantering, pafyllning
och blandning av vixtskyddsmedlet, rekommenderade atgérder for att
minska exponeringen, rekommenderade skyddskldder, hogsta dosering,
minsta besprutningsvolym enligt etiketten, antal spridningstillfdllen och
tidpunkt for spridning.

Detta framgér av de enhetliga principerna i del A punkt 1.4.1.1 1 bilagan till
forordning (EU) nr 546/20112.

Nér medlemsstaterna ska bedoma risken for exponering hos yrkesmissiga
anvindare eller andra méanniskor (personer i ndrheten eller arbetstagare som
exponeras efter anvindningen av vaxtskyddsmedlet) for det verksamma
amnet och/eller for andra toxikologiskt relevanta fororeningar i
vixtskyddsmedlet under de foreslagna anvéndningsforhallandena ska de
anvinda den vigledning som géllde vid tiden for inskickandet av ansdkan.
Det framgar av artikel 36.1 1 1107/2009. I det hér fallet ska beddmningen
goras baserat pd EFSAs végledningsdokument for riskbeddmning och online
kalkylatorn OPEX.3

2 Kommissionens forordning (EU) nr 546/2011 av den 10 juni 2011 om genomférande av
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 vad géller enhetliga principer
for utvérdering och godkénnande av vaxtskyddsmedel.

3 Guidance on the assessment of exposure of operators, workers, residents and bystanders in
risk assessment for plant protection products (2014) EFSA Journal 2022;20(1):7032.
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3.2 Kemikalieinspektionens bedomning i den del
som beviljas

Enligt Kemikalieinspektionens beddmning forvéntas den utvidgade mindre
anvindningen av vixtskyddsmedlet Spectrum, vid anvdndning mot ogrés
med bomspruta i odlingar av kepalok, knippldk, purjolok, salladslok,
schalottenlok, vitlok, blomkal, broccoli, brysselkal, huvudkal, jordgubbar,
gurka, zucchini, pumpa, melon och torra och farska bonor i filt, inte fa ndgra
skadliga effekter pA manniskors och djurs hélsa eller paverka miljon pa ett
oacceptabelt sétt under de foreslagna anvindningsforhallandena med
foreskrivna villkor.

3.2.1 Bedomning av allmant intresse och begransad
karaktar
Enligt Kemikalieinspektionens beddmning uppfyller den sdkta anvéindningen
kravet pa att det utvidgade produktgodkdnnandet dr av allmént intresse och
den sokta utvidgade anvindningen dr av mindre omfattning under
forutséttning att torkade bonor inte anvands till foder. Den odlade arealen av
bonor som anvénds for livsmedel uppgar till ca 6 600 hektar medan den
totala andel odlade arealen av drter och bonor uppgar till 48 500 hektar.
Merparten av odlingen, ca 90%, utgdr odling avsedd for foderproduktion.
Det innebér att bonor avsedda for foder inte utgor ett mindre
anvindningsomrade. Kemikalieinspektionen ska darfor besluta att produkten
endast far anvéndas 1 torkade bonor avsedda for humankonsumtion.

3.2.2 Bedomning av halso- och konsumentrisker
Anvéndningen i bonor kan inte extrapoleras till sojabonor med avseende pa
gransvarden for resthalter i behandlade skdrdevaror. Det saknas data for
resthalter i sojabonor. Kemikalieinspektionen beslutar darfor att produkten
inte far anvéindas i odlingar av sojabonor.

Kemikalieinspektionen bedomer att vaxtskyddsmedlet kan medfora
hilsorisker for anvéndare. Vi beslutar darfor att skyddshandskar och
Ogonskydd ska anvédndas vid hantering av produkten och att skyddshandskar
ska anvéndas vid arbetsmoment som innebér risk for kontakt med
brukslosning eller sprutdimma.

Kemikalieinspektionen bedomer att vaxtskyddsmedlet kan medfora
hilsorisker for médnniskor i ndromradet. Som anvéndningsvillkor beslutar
déarfor Kemikalieinspektionen att vid spridning ndarmare dn 100 m frn
omriden ddr manniskor uppehaller sig ska utrustning som reducerar
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avdriften med minst 50 % anvindas, samt att ett anpassat skyddsavstand ska
bestammas med hjilp av Sikert vaxtskydds "Hjilpreda vid bestimning av
anpassade skyddsavstand”.

Kemikalieinspektionen bedomer att vaxtskyddsmedlet kan medfora
hélsorisker for de som arbetar i félt. Vi beslutar dérfor att arbete med
behandlade jordgubbar inte far ske tidigare &n 16 dygn efter behandling.
Darefter ska skyddshandskar och arbetskldder (som ticker armar, ben och
bal) anvéindas under de efterfoljande 60 dygnen. Efter det ska arbetsklidder
(som técker armar, ben och bal) anvindas i ytterligare 29 dygn. Arbete med
behandlade vixtdelar fir ske utan skyddsutrustning efter 105 dygn. Vi
beslutar dven att vid aterintrdde for inspektion och bevattning i behandlade
jordgubbar ska arbetskldder (som técker armar, ben och bal) anvéndas under
de forsta 78 dygnen efter behandling.

3.2.3 Bedomning av miljorisker

Kemikalieinspektionen bedomer att vixtskyddsmedlet kan medfora risk for
landlevande véxter utanfor faltet. Som anvandningsvillkor foreskriver darfor
Kemikalieinspektionen att ett anpassat skyddsavstand ska bestimmas med
hjalp av Sékert viaxtskydds "Hjéilpreda vid bestimning av anpassade
skyddsavstand.”.

Ni har till stod for er ansokan hénvisat till den riskbeddmning som &r gjord i
produktgodkénnandet. Riskbedomningen 1 produktgodkdnnandet innefattar
endast varbehandling och kan dérfor inte anvéndas for att bedéma risken vid
behandling vid andra tidpunkter. Kemikalieinspektionen bedomer darfor att
behandling endast far ske pa varen.

3.3 Kemikalieinspektionens bedomning i den del
som avslas

3.3.1 Bedomning av halso- och konsumentrisker

Ni har som stdd for anvindning av véaxtskyddsmedlet Spectrum med
handhéllen spruta hédnvisat till den riskbedémning som gjordes i
produktgodkinnandet for Spectrum. Riskbeddmningen 1
produktgodkidnnandet kan inte anvédndas for att bedoma risken d& handhallen
spruta ska anvéndas vid spridning av vaxtskyddsmedlet i odlingar av
jordgubbar, gurka, zucchini, pumpa och melon. Spridning med handhéllen
spruta innebér att exponeringen ar hogre for anvéndaren av
vaxtskyddsmedlet.



Datum: 2025-02-19 Regnr: 5925
KEM Aktnr: F-4959 Diarienr: 5.1.1-B24-00289

Kemikalieinspektionen
Swedish Chemicals Agency

Kemikalieinspektionen har gjort nya exponeringsberdkningar i
riskbeddmningsverktyget OPEX. Berékningarna visar att exponeringen
Overstiger griansvirdet nér vixtskyddsmedlet appliceras med handhallen
spruta. Exponeringen far inte overstiga gransvérdet 100 % av AOEL.
Berdkningar visar att exponeringen i de sokta anviandningarna 6verskrids och
uppgér till 190-217 % av AOEL.

Kemikalieinspektionen bedomer att vixtskyddsmedlet Spectrum inte
uppfyller kraven med avseende pa ménniskors hilsa nir viaxtskyddsmedlet
anvinds med handhéllen spruta. Ansokan ska darfor avslés i den delen.

3.4 Slutsats

Mot bakgrund av de skil som redovisats ovan finner Kemikalieinspektionen
att kraven i artikel 51 i forordning (EG) nr 1107/2009! inte &r uppfyllda for
anvindning med handhallen spruta. Ansokan ska darfor avslds i denna del.

Mot bakgrund av de skil som redovisats ovan finner Kemikalieinspektionen
att kraven i artikel 51 i forordning (EG) nr 1107/2009! ar uppfyllda avseende
anvindning mot ogris i faltodlingar av kepaldk, knipplok, purjolok,
salladslok, schalottenlok, vitlok, blomkal, broccoli, brysselkal, huvudkal,
jordgubbar, gurka, zucchini, pumpa, melon och bénor med bomspruta.
Ansokan ska darfor beviljas i denna del.

4. Aterkallelseforbehall

Regler om éterkallande och dndring av produktgodkénnanden finns i artikel
44 1 forordning (EG) nr 1107/2009. Utdver detta kan godkédnnandet
aterkallas eller dndras pé grund av ett nytt beslut som géller produktens
innehall.

5. Att overklaga

Ni kan 6verklaga vart beslut till mark- och miljddomstolen vid Nacka
tingsratt, men ni ska skicka overklagandet till Kemikalieinspektionen. Ni kan
skicka overklagandet med post eller e-post.

Adress E-postadress
Kemikalieinspektionen kemi@kemi.se
Box 2

172 13 Sundbyberg
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Vi maste fi overklagandet inom tre veckor frdn den dag da ni tog emot
beslutet.

Forklara hur ni vill att beslutet ska Andras och varfor. Overklagandet ska
dessutom innehdlla f6ljande uppgifter:

e Diarienummer och datum for beslutet som dverklagas

e namn, foretag eller organisation

e personnummer eller organisationsnummer

e postadress och e-postadress

e telefonnummer (hemligt telefonnummer behdver bara ldmnas om
domstolen begér det)

e om ni har ett ombud ska ni d&ven ange ombudets namn, postadress, e-
postadress och telefonnummer.

Vi avgdr om overklagandet kommit in i rétt tid och om beslutet ska édndras
innan vi skickar det till mark- och miljodomstolen.

6. Beslutande

I detta drende har handldggaren Camilla Thorin beslutat. Handldggaren Hugo
de Campos Pereira har varit foredragande.

Beslutet har signerats digitalt och saknar dérfor underskrift.

Bilaga:
e Villkor utvidgat produktgodkénnande for mindre anvéindningsomréade
(UPMA) for Spectrum
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Beslutsbilaga
Datum: 2025-02-19
Aktnr: F-4959

Regnr: 5925
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Villkor for utvidgat produktgodkdannande for mindre anviandningsomrade (UPMA) for

Spectrum

UPMA giller utdver de anvindningsomraden som framgar av produktgodkinnandet. Andringar sedan forra produktgodkinnandet dr markerade med X

Vid UPMA gors inga effektivitetstester eller fytotoxicitetsprovningar, anvindning av produkten sker pd anvdndarens eget ansvar.

Anvandning och syfte

Grodal/situation Var/ Syfte Behandlings | Utvecklings- Max antal Minst antal Minst antal Max dos vid en enskild behandling Ovriga villkor Andring
omrade -utrustning/ stadium/ tidpunkt behand- dagar dagar pa den yta som behandlas och
metod lingar mellan varje | mellan sista fortydliganden
behandling | behandiing  ["Produkt | Verksamt amne
och skérd

Kepalok, knipplok, Falt Mot ogras | Bomspruta Fore uppkomst 1 per ar 0,8 L/ha | 576 g dimetenamid-P/ha

purjolék, Salladslbk, Fore utp|antering

schalottenlok, vitlok,

blomkal, broccoli Endast

brysselk‘él, huvudkél, varbehandling

gurka, zucchini, pumpa,

melon och féarska bénor

Torra bénor Falt Mot ogras | Bomspruta Fore uppkomst 1 per ar 0,8 L/ha | 576 g dimetenamid-P/ha | Endast for
human-
konsumtion.
Galler gj
sojabdnor

Jordgubbar Falt Mot ogras | Bomspruta Upp till BBCH 57 1 per ar 36 0,7 L/ha | 504 g dimetenamid-P/ha

Endast
varbehandling
Ytterligare villkor
Kategori Villkor Anmarkning Andring
Vid spridning Ett anpassat skyddsavstand ska bestdmmas med hjalp av "Hjélpreda vid bestamning av anpassade Villkoret ar till for att skydda vaxter

skyddsavstand. Lantbruksspruta med bom”.

Vid spridning ndrmare an 100 m frdn omraden dar manniskor uppehaller sig ska utrustning som
reducerar avdriften med minst 50 % anvandas.

Skyddsavstandet i hjalpredan ska da lasas i kolumnen fér grov duschkvalitet.

utanfor falt och manniskors halsa.

Beslutat av Camilla Thorin, 2025-02-19
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sprutdimma.

Andra halsoskyddsatgarder far anvandas om de ger minst motsvarande skydd.

Kategori Villkor Anmarkning Andring
Personlig Skyddshandskar och 6gonskydd ska anvandas vid hantering av produkten. Villkoret ar till for att skydda mot
skyddsutrustning Skyddshandskar ska anvindas vid arbetsmoment som innebir risk for kontakt med brukslésning eller | Vaxtskyddsmedlets halsorisker.

Vid arbete med
jordgubbar

Arbete i behandlade jordgubbsodlingar far inte ske tidigare an 16 dygn efter behandling. Darefter ska
skyddshandskar och arbetsklader (som téacker armar, ben och bal) anvandas under de efterféljande
60 dygnen. Efter det ska arbetsklader (som tacker armar, ben och bal) anvandas i ytterligare 29 dygn.

Arbete med behandlade vaxtdelar far ske utan arbetsklader efter 105 dygn.

Andra halsoskyddsatgarder far anvandas om de ger minst motsvarande skydd.

Villkoret ar till for att skydda mot
vaxtskyddsmedlets halsorisker.

Vid aterintrade i
jordgubbar

Vid aterintrade for inspektion och bevattning i behandlade jordgubbsodlingar ska arbetsklader (som
tacker armar, ben och bal) anvandas under de forsta 78 dygnen efter behandling.

Andra hélsoskyddsatgarder far anvédndas om de ger minst motsvarande skydd.

Villkoret ar till for att skydda mot
vaxtskyddsmedlets halsorisker.

2 (2)
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