KEM 5

Kemikalieinspektionen
Swedish Chemicals Agency 2010-02-18

Juridiska sekretariatet
Tove Weiner

@ 08-5194100
e-post: kemi@kemi.se

PM om andring av bilagorna till Kemikalieinspektionens
foreskrifter (2008:3) om bekdmpningsmedel

Inledning och syfte

Forslaget avser en andringsforeskrift till Kemikalieinspektionens foreskrifter (KIFS
2008:3) om bekampningsmedel, senast dndrad genom KIFS 2009:8. Andringar gors i
bilaga 3, 6, 7, 8, 10 och 13 till KIFS 2008:3. Denna pm syftar till att ge en bakgrund till,
samt dvergripande beskriva, andringarna som med denna foreskrift infors i KIFS 2008:3.

Enligt 48 forordning (2007:1244) om konsekvensutredning vid regelgivning ska en
myndighet, innan den beslutar foreskrifter, sa tidigt som mojligt utreda foreskrifternas
kostnadsmadssiga och andra konsekvenser i den omfattning som behovs i det enskilda fallet
och dokumentera utredningen i en konsekvensutredning samt ge statliga myndigheter,
kommuner, landsting, organisationer, naringslivet och andra som kostnadsmassigt eller pa
nagot anat betydande satt berdrs tillfalle att yttra sig i frigan och om
konsekvensutredningen.

Om en myndighet bedémer att det saknas skal att genomfora en konsekvensutredning far
myndigheten dock i enlighet med 5 & namnda forordning besluta foreskrifter utan dessa
atgarder. En sadan bedémning ska dokumenteras, en skyldighet som tillgodoses genom
denna promemoria. En sérskild konsekvensutredning for &ndringsforeskrift KIFS 2010:1
har darfor inte genomforts.

Vissa av bilagorna till KIFS 2008:3 behdver uppdateras kontinuerligt och denna
andringsforeskrift utgor ett forslag av mindre omfattning som foljer en val etablerad praxis
inom myndigheten for sédan kontinuerlig uppdatering. Andringarna utgér en redovisning
av beslut som fattats i andra sammanhang eller en direkt foljd av sddana beslut.

Bakgrund till KIFS 2008:3

Bekampningsmedel indelas i tva huvudgrupper, biocidprodukter och vaxtskyddsmedel.
For produkter i bada dessa grupper géller bindande EG-rattsliga regler. Medlemsstaternas
nationella lagstiftning anpassas gradvis till dessa EG-rattsliga krav. Verksamma &mnen
som ingar i bekdmpningsmedel granskas pa EU-niva inom ramen for 6versynsprogram
under regelverket for biocidprodukter respektive vaxtskyddsmedel. Allteftersom de
verksamma dmnena granskas maste de nationella godkannanden for bekampningsmedel
som innehaller sadana &mnen &ndras, omprovas eller upphavas. For att ett
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bekampningsmedel ska fa slappas ut pa den svenska marknaden eller anvandas ska
produkten enligt 14 kap 4 § miljobalken (1998:808) godkannas av Kemikalieinspektionen.

Véxtskyddsmedel anvands i huvudsak for att skydda véaxter och véaxtprodukter inom
jordbruk, skogsbruk och tradgardsbruk. Véxtskyddsmedel regleras i EG:s direktiv
91/414/EEG som &r genomfort i den svenska lagstiftningen, bland annat genom 14 kap
miljobalken, forordningen (2006:1010) om vaxtskyddsmedel och KIFS 2008:3 om
bekdmpningsmedel. VVaxtskyddsmedelsdirektivet ersétts inom kort av en EG-férordning.

Biocidprodukter utgor sddana bekampningsmedel som inte ar vaxtskyddsmedel.
Biocidprodukter delas in i 23 sa kallade produkttyper, exempelvis traskyddsmedel (pt 8),
rodenticider (pt 14) och antifoulingprodukter (pt 21). Ett verksamt &mne kan vara tillatet i
en eller flera produkttyper, men forbjudet i andra. Godk&nnanden av biocidprodukter
regleras i direktiv 98/8/EG (biociddirektivet) som genomfort i den svenska lagstiftningen
bland annat genom 14 kap. miljébalken, férordningen (2000:338) om biocidprodukter och
KIFS 2008:3 om bek&dmpningsmedel.

Forslaget till KIFS 2010:1 om bekampningsmedel

Foreskriften 2010:1

| &ndringsforeskriften genomfors 21 EG-réttsakter. Dessutom publiceras 5 andringar i
bilaga 6 om utvidgat anvandningsomrade (off-label). Vidare faststalls och publiceras - i
enlighet med vedertagen och val genomarbetad praxis - tidsfrister for sammanlagt 42
bek&mpningsmedel vars godkannanden 16pt ut.

Publiceringen i bilagorna 7, 8, 10 och 13 syftar till att genomféra EG-réttsakter och att
darigenom informera olika aktorer pA marknaden om vilka verksamma @mnen som far
ingd i biocidprodukter och véaxtskyddsmedel, samt vilka som inte far det. Listorna i dessa
bilagor inte &r uttommande. Det finns EG-forordningar med direkt effekt som &r direkt
tillampliga och darmed inte kraver genomfdrande i svensk lagstiftning. De &mnen som
listas i dessa forordningar finns darfor inte listade i bilagorna till KIFS 2008:3.

Beslut om foreskriften fattades 2010-02-18 och datum for ikrafttradande sétts till den 1
mars 2010.

Bilaga 3

Bilaga 3 i KIFS 2008:3 (som tidigare var bilaga 9 i motsvarande &ldre foreskrift KIFS
1998:8) listar de produktgodkannanden som upphort och upphor vid angivet datum. Nar
godkéannandetiden for ett bekdmpningsmedel I6per ut, faststalls en tidsfrist for forsaljning
eller 6verlatelse och anvandning av den tidigare godkanda produkten som géller for andra
an tillverkaren eller importoren. Bilaga 3 till KIFS 2008:3 syftar dels till att faststéalla en
sadan period och dels till att informera andra aktdrer &n den som innehar godkannandet
om vilka tidsfrister som galler for bortskaffning, lagring, forséljning och anvandning av
produkten i fraga nar godkannandet har Iépt ut.

Genom KIFS 2010:1 infors foljande andringar.
e 40 produkter vars godkannanden upphor 2009-12-31 eller tidigare fors in i bilaga
3 under rubriken "Godkéannanden som upphor under ar 2009”.
e 2 produkter vars godk&nnanden upphor i februari 2010 fors in i bilaga 3 under
rubriken "Godkannanden som upphor under ar 2010”.
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Bilaga 6
Enligt 27 § i férordningen (2006:1010) om véxtskyddsmedel far offentliga eller
vetenskapliga organ pa jordbruksomradet, jordbruksorganisationer och yrkesanvandare
ansOka om att anvandningsomradet for ett vaxtskyddsmedel som redan ar godkant ska
utvidgas till att avse andra andamal &n de som omfattas av godkannandet.
Anvandningsomradet far utvidgas om den tilltankta anvandningen &r av mindre
omfattning och behdvs for att tillgodose allménna intressen. Enligt 3 kap. 4 § KIFS 2008:3
kan Kemikalieinspektionen besluta om sadan utvidgning. Bilaga 6 redovisar de
vaxtskyddsmedel for vilka detta har skett och vilken utvidgad anvandning som ér tillaten.
Mojligheten till utokat anvandningsomrade upphor nar godkannandet for produkten loper
ut. I denna andringsforeskrift redovisas tre utvidgade anvandningsomraden som upphor
pga att produktens godkannande upphort:

e Partner (reg nr 4111) upphor 2009-12-31, sa den tas bort fran bilaga 6.

e Tramat 50 SC (reg nr 3846) upphor 2009-12-31, sa den tas bort fran bilaga 6.

e Rovral 75 WG (reg nr 4433) upphor 2009-12-31, sa den tas bort fran bilaga 6.
Dessutom andras registreringsnumret for ett godkant bekampningsmedel. Andringen beror pa att
anvandningsomradet for produkten har inskrankts, vilket foranledde Keml att aterkalla det
godkéannanden och ge det nya, fortsatta godkénnandet ett annat registreringsnummer till vilket
det nya anvandningsomradet kan kopplas. Detta har inga praktiska konsekvenser i bilaga 6.

Bilaga 7
I bilaga 7 till KIFS 2008:3 listas i alfabetisk ordning de verksamma &mnen som enligt
beslut om icke-upptag i bilaga 1 till direktiv 91/414/EEG inte far inga i vaxtskyddsmedel.
Med denna andringsforeskrift infors ytterligare tre verksamma amnen i bilagan:

¢ Difenylamin (Kommissionens beslut 2009/859/EG)

e Triazoxid (Kommissionens beslut 2009/860/EG) samt

e Bifentrin (Kommissionens beslut 2009/887/EG).

Bilaga 8
I bilaga 8 till KIFS 2008:3 listas i alfabetisk ordning de verksamma d&mnen som fortecknas
i bilaga 1 till direktiv 91/414/EEG och som far inga i vaxtskyddsmedel.

I denna andringsforeskrift genomfors foljande andringar:

e Aluminiumfosfid, kalciumfosfid och magnesiumfosfid far nya, rattade
anvandningsomraden. Dessa verksamma amnen finns fortecknade sedan tidigare
kompletteras med dndring av respektive upptagsdirektiv.

o Giltighetstiden for det verksamma dmnet karbendazim (kommissionens direktiv
2009/152/EG andras. Dessa bestammelser skulle tillampas fran och med den 1
januari 2010.

e Trivialnamn och renhetsgrad for det verksamma &mnet hydroliserade proteiner
andras (Kommissionens direktiv 2009/153/EG).

e Renhetsgrad som kravs for det verksamma &mnet metazaklor (Kommissionens
direktiv 2009/155/EG).

o Rattelse rorande lagsta renhetsgrad for det verksamma &mnet oxasulfuron
(upptagsdirektivet berorde ytterligare 5 verksamma &mnen som inte berdrs av
detta réttelsebeslut) (Kommissionens beslut 2009/874/EG).

e Klormekvat far utokat anvandningsomrade (Kommissionens direktiv 2010/2/EU).

2 verksamma dmnen har tagits upp i bilaga | till vaxtskyddsmedelsdirektivet 91/414/EEG
efter det att KIFS 2009:8 beslutades:

o cyflufenamid (Kommissionens direktiv 2009/154/EG)

o 2-fenylfenol fors in som verksamt &mne (Kommissionens direktiv 2009/160/EU)
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Sammantaget andras atta poster och tva verksamma @mnen laggs till. Eftersom bilagan ar
lang och svardverskadlig publiceras den i dess helhet, dvs. utan transumering.

Bilaga 10

| bilaga 10 till KIFS 2008:3 listas i alfabetisk ordning verksamma dmnen pa bilaga I till
biociddirektivet 98/8/EG som far inga i biocidprodukter kopplade till den produkttyp dar
de far inga. Sedan den senaste uppdateringen av KIFS 2008:3 har atta upptag av verksamt
amne i bilaga 1 till direktiv 98/8/EG skett:

1. Flokumafen i produkttyp 14 (Kommissionens direktiv 2009/150/EG), samt

2. Tolylfluanid i produkttyp 8 (Kommissionens direktiv 2009/151/EG)

3. Akrolein i produkttyp 12 (Kommissionens direktiv 2010/5/EU)

4. Fosfinavgivande magnesiumfosfid i produkttyp 18 (Kommissionens direktiv
2010/7/EV)
Warfarinnatrium i produkttyp 14 (Kommissionens direktiv 2010/8/EU)
Fosfinavgivande aluminiumfosfid i produkttyp 18 (Kommissionens direktiv
2010/9/EV)
7. Brodifakum i produkttyp 14 (Kommissionens direktiv 2010/10/EU)
8. Warfarin i produkttyp 14 (Kommissionens direktiv 2010/11/EU)

oo

Med denna andringsforeskrift fortecknas dessa amnen i bilaga 10 under respektive
produkttyper.

Bilaga 13

| bilaga 13 till KIFS 2008:3 listas i alfabetisk ordning verksamma é&mnen pa bilaga I till
biociddirektivet 98/8/EG som inte far inga i biocidprodukter kopplade till den produkttyp
for vilken beslut om icke-upptag fattats. Sedan den senaste uppdateringen av KIFS 2008:3
har tva rattsakter om icke-upptag av verksamt &mne i bilaga 1 till direktiv 98/8/EG skett:

o Kommissionens beslut 2010/71/EU av den 8 februari 2010 om att inte ta upp
diazinon i bilaga I, 1A eller IB till Europaparlamentets och radets direktiv 98/8/EG
om utslappande av biocidprodukter pa marknaden (EUT L 36, 9.2.2010, s. 34,
Celex 32010D0071),

e Kommissionens beslut 2010/72/EU av den 8 februari 2010 om att inte ta upp
vissa amnen i bilaga 1, 1A eller IB till Europaparlamentets och radets direktiv
98/8/EG om utslappande av biocidprodukter pa marknaden (EUT L 36, 9.2.2010,
s. 36, Celex 32010D0072),

Kommissionens beslut 2010/72/EU listar ett stort antal &amnen kopplade till en eller flera
produkttyper dar beslut om icke-upptag har fattats.

Foljderna av att inte kontinuerligt uppdatera bilagorna i KIFS 2008:3

Uppdateringen av forteckningen i bilaga 3 foljer mangarig praxis. Denna uppdatering sker
fortlopande ca 4 ganger per ar och maste goras kontinuerligt for att de ber6rda ska kunna
planera sin verksamhet. Genom publiceringen i bilaga 3 skapas klarhet inom branschen
kring produktforsaljning och anvandning, da forsaljare och distributérer vet hur lange de
far sélja/tillhandahalla/anvanda medlet efter att godkéannandetiden 16pt ut. Darmed kan de
planera och skota sin verksamhet avseende t.ex. inkop, lagerhallning och information.

Om bilaga 3 inte uppdateras finns det risk for att den inte 1angre godké&nda produkten
kommer att finnas kvar pa marknaden langt efter dess att godkannandetiden har 16pt ut.
Detta medfor att andra, godkanda medel, far en konkurrensnackdel (for godkanda medel
betalas avgifter enligt férordningen (1998:942) om kemikalieavgifter m.m.).
Tillsynsutdvningen blir problematisk och teoretiskt skulle det kunna innebdra att Sverige
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bryter mot EG-ratten och/eller att medel med identifierade risker inte skulle dras tillbaka.
Att inte faststalla tidfrister skulle dven fa orimliga konsekvenser eftersom det da fran den
ena dagen till en annan skulle bli férbjudet att sélja och anvanda medlen. Resultatet skulle
forvirring pa marknaden, en negativ instéllning till reglerna och ett berg av
bekampningsmedel som maste destrueras.

Genom &ndringsforeskrifter till KIFS 2008:3 genomférs EG-direktiv och EG-beslut som
Sverige har skyldighet att genomfora. Att inte publicera och genomféra EG-direktiv och
vissa EG-beslut skulle i vissa fall strida mot Sveriges forpliktelser som medlemsland i EU.
| de fall dar beslut inte maste publiceras eller genomforas kan det finnas ett varde att
presentera resultatet pa ett begripligt och lattillgangligt satt.

Informationsinsatser

Andringsforeskriften kommer att laggas ut pa Kemikalieinspektionens webbbplats och
finnas tillganglig vid Kemikalieinspektionen. Andringarna kommer att inforas i en
konsoliderad version av KIFS 2008:3 som laggs ut pa webbplatsen inom en manad efter
att andringsforeskriften tratt ikraft. For att 6ka forstaelsen for regelverket och gora
bestammelserna mer tydliga och kommer dven denna pm att géras tillganglig pa
webbplatsen. Innehavarna av nationella godkannanden for bekampningsmedel som pa
nagot satt berors av andringarna kommer att fa riktad information fran
Kemikalieinspektionen.
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