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Beslut angdende ansdkan om produktgodkdnnande genom
omsesidigt erkannande

1 Beslut

Kemikalieinspektionen bifaller ansokan om produktgodkiannande genom 6msesidigt
erkinnande av nedanstaende produkt.

Produktnamn Mirador Forte

Regnr 5384

Godkannandet galler from | 2018-01-10

Godkannandet galler t o m 2020-08-31

De beslutade villkoren f6r produktgodkinnandet framgér av bilaga 1 och 3.
Sokandens klassificering av produkten framgar av bilaga 2.

Beslutet kan komma att aterkallas innan det 16per ut, om beslut rérande det 1
produkten ingdende verksamma dmnet tas, med sidan inneb6rd att
produktgodkinnandet ska omprovas.

2 Beskrivning av arendet

Den 2 oktober 2017 inkom ansékan om produktgodkinnande genom 6msesidigt
erkinnande, baserat pa ett godkdnnande av produkten 1 Danmark, fér nedanstdende
produkt.

Sokande/Innehavare ADAMA Registrations B.V.
PO Box 355
3830 AK Leusden
NEDERLANDERNA
Produktnamn Mirador Forte
Produktkod MCW 710n EC
Funktion Fungicid
Sokt . Mot svampangrepp i odlingar av vete, rag, rigvete, havre
anvandningsomrade och korn.
Mot svampangrepp i odlingar av raps och rybs

Kemikalieinspektionen

Postadress
Box 2

Bes6k & leverans Faktureringsadress Telefon & fax Internet
Esplanaden 3A FE 124 Telefon 08-519 41 100 www.kemi.se

172 13 Sundbyberg 172 67 Sundbyberg 838 80 Froson Fax 08-735 76 98 kemi@kemi.se

Org nr
202100-3880



Kemikalieinspektionen

BESLUT
Datum Diarienr
2018-01-10 5.1.1-B17-00482
Aktnr Regnr
F-4541 5384
Verksamma @mnen Azoxystrobin'
Tebukonazol?
Referensprodukt
Referensland Danmark
Produktkod MCW 710n EC
Namn pa produkten i Mirador Forte
referenslandet
Produktens reg nr i 396-54
referenslandet

Eftersom vixtskyddsmedlet innehéller ett kandidatimne f6r substitution
(tebukonazol) har Jordbruksverket gjort en jimférande bedomning,.

Kemikalieinspektionen har infér beslut hort Jordbruksverket och Livsmedelsverket
som inte har limnat ndgra synpunkter.

3 Skal

Enligt artikel 40 i férordning (EG) nr 1107/2009 fir en medlemsstat
(ansokningslandet) under vissa forutsittningar ge produktgodkinnande genom
Omsesidigt erkinnande av ett vixtskyddsmedel, som godkints i en annan
medlemsstat (referenslandet) 1 enlighet med artikel 29 i férordningen.

I det hir aktuella fallet ligger referenslandet Danmark i samma zon som Sverige. Ett
produktgodkinnande genom 6msesidigt erkinnande av medlet ska didrfor ges under
forutsittning att:

e ansokan atf6ljs av dokumentation enligt artikel 42, bl.a. referenslandets
bedémningsrapport
Om forutsittningarna ovan ar uppfyllda, ska Sverige bevilja ansékan om 6msesidigt
erkinnande pa samma villkor som referenslandet, utom nir artikel 36.3 ska tillimpas.
Detta framgir av artiklarna 40.1a, 41.1 och 41.2a.

Enligt artikel 36.3 far ansokningslandet fora in riskreducerande villkor 1 ett
produktgodkinnande nir hinsyn behéver tas till miljé- och jordbruksfoérhallandena
pa ansOkningslandets territorium.

! KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) nr 703/2011 av den 20 juli 2011
om godkinnande av det verksamma dmnet azoxystrobin i enlighet med Europaparlamentets och
radets férordning (EG) nr 1107(2009 om utslippande av vixtskyddsmedel pa marknaden, och om
andring av bilagan till kommissionens genomforandeforordning (EU) nr 540/2011

2 KOMMISSIONENS DIREKTIV 2008/125/EG av den 19 december 2008 om dndring av ridets
direktiv 91/414/EEG for inforande av aluminiumfosfid, kalciumfosfid, magnesiumfosfid, cymoxanil,
dodemortf, 2,5-diklorbensoesyrametylester, metamitron, sulkotrion, tebukonazol och triadimenol som
verksamma dmnen
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Kemikalieinspektionen

BESLUT

Datum Diarienr

2018-01-10 5.1.1-B17-00482
Aktnr Regnr
F-4541 5384

Innan Kemikalieinspektionen avgor en fraga om produktgodkinnande ska
inspektionen hora Jordbruksverket och Livsmedelsverket, om det inte dr uppenbart
onodigt. Det framgar av 2 kap 2§ férordning (2014:425) om bekimpningsmedel.

Giltighetstiden for ett produktgodkinnande far inte Gverstiga ett ar frain och med den
dag da godkiannandet av det verksamma dmnet som ingar 1 vixtskyddsmedlet 16per
ut, det framgir av artikel 32 i férordning (EG) nr 1107/2009. Nir vixtskyddsmedlet
innehaller flera verksamma dmnen styrs godkdnnandetiden av det amne som har den
kortaste kvarvarande giltighetstiden, i detta fall tebukonazol. Godkidnnandet f6r
tebukonazol giller till och med den 31 augusti 2019

3.1 Kemikalieinspektionens bedémning

Kemikalieinspektionen beddmer med bakgrund av referenslandets utvirdering att
viaxtskyddsmedlet Mirador forte inte forvintas fa nidgra skadliga effekter pa
minniskors och djurs hilsa eller paverka miljon pa ett oacceptabelt sitt samt vara
effektivt under de foreslagna anvindningsférhallandena med féreskrivna villkor.

3.1.1 Bedémning av hélsorisker

Referenslandet goér bedomningen att vixtskyddsmedlet genom dess toxikologiska
egenskaper kan medfora risker f6r anvindare. Som anvindningsvillkor féreskriver
darfor Kemikalieinspektionen att skyddshandskar, skyddskldder och 6gonskydd ska
anvindas vid hantering av produkten.

3.1.2 Bedémning av miljérisker

Kemikalieinspektionen gér bedomningen att vixtskyddsmedlet kan medféra risk for
vattenlevande organismer. Som anvandningsvillkor féreskriver darfor
Kemikalieinspektionen att ett vindanpassat skyddsavstind ska bestimmas med hjilp
av Sikert vixtskydds "Hjilpreda vid bestimning av anpassade skyddsavstand.
Lantbruksspruta med bom”.

3.1.3 Beddmning av substitution

Utifran den jamférande bedomning som gjorts av Jordbruksverket bedomer
Kemikalieinspektionen att produkten inte kan ersittas av varken kemiska eller icke-
kemiska alternativ. Jordbruksverket skriver 1 sitt yttrande att tebukonazol ger mycket
bra effekt mot rostsjukdomar pa strasid och har framfor allt bra kurativ effekt vilket
de flesta andra registrerade produkter saknar. Eftersom det inte finns total
korsresistens mellan olika triazoler finns det fordelar med att anvinda flera olika
triazoler 1 bekdmpningsstrategier fOr att f6rdrdja resistensutvecklingen hos olika
svampsjukdomar. I oljevixter bedéms att blandningen med tebukonazol och en
strobilurin kan férdréja resistensutvecklingen hos bomullsmogel och Gvriga
svampsjukdomar. Vid bedémning av alternativ har endast registrerade kemiska
bekimpningsmedel, som inte innehaller den aktiva substansen tebukonazol anvints.

3.1.4 Slutsats

Mot bakgrund av de skil som redovisats ovan finner Kemikalieinspektionen att

kraven i tillimpliga bestimmelser dr uppfyllda med féreskrivna villkor. Anskan ska
darfor bifallas.
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Kemikalieinspektionen

BESLUT

Datum Diarienr

2018-01-10 5.1.1-B17-00482
Aktnr Regnr
F-4541 5384

Produktgodkinnandet for Mirador Forte ska gilla till och med 31 augusti 2020.

4

5

Upplysningar

En ans6kan om ett fornyat produktgodkannande ska inkomma till
Kemikalieinspektionen inom den tid som anges i artikel 43.2 férordning
(EG) nr 1107/20009.
Ett godkint vixtskyddsmedels sammansittning far endast dndras om
Kemikalieinspektionen fattar beslut enligt artikel 45 1 férordning (EG) nr
1107/2009 om att en sidan indring fir goras av innehavaren av
produktgodkiannandet.
Innehavaren av produktgodkinnandet ska genast underritta
Kemikalieinspektionen om all ny information om vaxtskyddsmedlet eller det
verksamma dmnet, om den tyder pa att medlet inte lingre uppfyller
forutsittningarna for produktgodkannande. Informationskravet aterfinns i
artikel 56 forordning (EG) nr 1107,/2009.
Kemikalieinspektionen kan enligt artikel 44 i férordning (EG) nr 1107/2009
aterkalla eller andra ett produktgodkinnande innan det l6per ut om

o krav f6r produktgodkinnandet inte lingre ir uppfyllda,

o om felaktig eller vilseledande information har limnats om

omstindigheter som legat tillgrund f6r produktgodkinnandet,
o ett villkor i produktgodkinnandet inte uppfyllts,
o innehavaren av produktgodkinnandet inte uppfyller skyldigheterna
enligt férordningen

Innehavaren dr ensamt ansvarig for att medlet klassificeras pa ett korrekt sitt.
Innehavarens klassificering av vaxtskyddsmedlet ingar 1
produktgodkinnandet.

Hur man overklagar

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

Sara Furuhagen
Foredragande
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Bilagor:

BESLUT
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e Bilaga 1 — Villkor f6r produktgodkinnandet
e Bilaga 2 — S6kandens klassificering av produkten

e Bilaga 3 — Specificerade anvandningsvillkor
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