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Nufarm Deutschland GmbH

Im Mediapark 4e
50670 KOLN
TYSKLAND

Beslut angdende ansékan om produktgodkdnnande genom
Omsesidigt erkannande

1 Beslut

Kemikalieinspektionen bifaller anskan om produktgodkinnande genom 6msesidigt
erkinnande av nedanstaende produkt.

Produktnamn Stabilan 750 SL.
Regnr 5408
Godkannandet galler from | 2018-03-08

Godkannandet galler t o m 2022-11-30

De beslutade villkoren f6r produktgodkinnandet framgar av bilaga 1 och 3.

Sokandens klassificering av produkten framgar av bilaga 2.

2 Beskrivning av arendet

Den 5 december 2017 inkom ansékan om produktgodkinnande genom 6émsesidigt
erkinnande, baserat pa ett godkdnnande av produkten 1 Danmark, fér nedanstdende

produkt.
Sékande/Innehavare Nufarm Deutschland GmbH
Im Mediapark 4e
50670 KOLN
TYSKILAND
Produktnamn Stabilan 750 SL
Funktion Tillvixtreglerare
Sokt . For straforkortning 1 odlingar av vete, ragvete, rag, havre
anvandningsomrade och i odlingar av gris for utside
Verksamma @mnen Klormekvatklorid'

1 KOMMISSIONENS DIREKTIV 2010/2/EU av den 27 januari 2010

om andring av radets direktiv 91/414/EEG vad galler utvidgad anvandning av det verksamma dmnet
klormekvat infért i KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) nr 540/2011 av den
25 maj 2011 om tillampning av Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1107/2009 vad géller
forteckningen dver godkanda verksamma amnen

Mall-id: MAP-0035, 2017-09-13
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Kemikalieinspektionen

BESLUT
Datum Diarienr
2018-03-08 5.1.1-B17-00628
Aktnr
F-4557

Referensprodukt
Referensland Danmark
Namn pd produkten i Stabilan Extra
referenslandet
Produktens reg nr i 347-16
referenslandet

Sokanden har vid tre tillfillet reviderat sin ursprungliga ansékan;

e Lagt till ragvete som anvandningsomrade
e Andrat dosen i grisfré fran 1,5 1/ha till 2,0 1/ha.
e Lagt till en delad behandling i rig med en liagre dos och senare dragit tillbaka

samma anvandning frin ansokan.

For att visa pa jaimforbara miljoforhallanden har s6kanden kompletterat sin ansokan
med en grundvattenbedémning f6r svenska férhallanden.

Sokanden har inf6r beslut fatt kommentera pa villkoren pa beslutet. Sokanden hade
inga synpunkter.

Kemikalieinspektionen har infér beslut hort Jordbruksverket och Livsmedelsverket.
Jordbruksverket papekade att BBCH stadiet for havre inte 6verensstimmer med
ansOkan. Det har rittats i bilaga 3. I 6vrigt har inga andra synpunkter givits.

3 Skal

Enligt artikel 40 i férordning (EG) nr 1107/2009” far 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 i samma zon som Sverige, men
referenslandet har godkint referensprodukten i enlighet med de tidigare gillande
bestimmelserna i direktiv 91/414/EEG’. Ett produktgodkinnande genom
Omsesidigt erkinnande av medlet kan darfor ges under forutsittning att:

e ansokan atfoljs av dokumentation enligt artikel 42, bl.a. referenslandets
bedémningsrapport, och

e sokanden kan styrka att det rader jimforbara milj6- och jordbruks-
forhallanden i Sverige och referenslandet vid relevant anvindning av
vixtskyddsmedlet.

2 Europapatlamentets och ridets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om
utslippande av vaxtskyddsmedel p4 matknaden och om upphivande av ridets direktiv 79/117/EEG
och 91/414/EEG.

3 Radets direktiv 91/414/EEG av den 15 juli 1991 om utslippande av vixtskyddsmedel pa
marknaden.
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Kemikalieinspektionen

BESLUT
Datum Diarienr
2018-03-08 5.1.1-B17-00628
Aktnr
F-4557

Jamforbara forhallanden behover styrkas eftersom referenslandet, 1 enlighet med
direktivet, bara har utvirderat om vaxtskyddsmedlet uppfyller kraven for
godkinnande med hinsyn till milj6- och jordbruksférhéillandena i referenslandet.

Om forutsittningarna ovan ar uppfyllda, kan Sverige bevilja ansokan om 6msesidigt
erkinnande pa samma villkor som referenslandet, utom nir artikel 36.3 ska tillimpas.
Detta framgar av artiklarna 40.1a och 41.1.

Enligt artikel 36.3 far ansokningslandet fora in riskreducerande villkor 1 ett
produktgodkiannande nir hiansyn behéver tas till miljo- och jordbruksfoérhallandena
pa ansokningslandets territorium.

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

Giltighetstiden for ett produktgodkinnande far inte Gverstiga ett ar fran och med den
dag da godkidnnandet av det verksamma dmnet som ingar i vixtskyddsmedlet 16per
ut, det framgir av artikel 32 i forordning (EG) nr 1107/2009. Godkinnandet for
klormekvatklorid giller till och med den 30 november 2021.

3.1 Kemikalieinspektionens bedémning

Kemikalieinspektionen beddmer mot bakgrund av referenslandets utvirdering samt
de kompletteringar som sokanden inkommit med att vaxtskyddsmedlet, Stabilan 750
SL, inte forvintas fa nagra skadliga effekter pa minniskors och djurs hilsa eller
paverka miljon pa ett oacceptabelt sitt samt vara effektivt under de féreslagna
anvindningsférhallandena med féreskrivna villkor.

3.1.1 Bedémning av hélsorisker

Referenslandet gor bedémningen att vixtskyddsmedlet genom dess toxikologiska
egenskaper kan medfora risker f6r anvandare. Som anvindningsvillkor foreskriver
dirfor Kemikalieinspektionen att skyddshandskar ska anvindas vid hantering av
produkten samt skyddshandskar och skyddsklider vid arbetsmoment som innebir
risk f6r kontakt med sprutvitska eller sprutdimma.

3.1.2 Slutsats

Kemikalieinspektionen finner att kraven i ovanstaende regler ar uppfyllda for
anvindning enligt bilagorna 1 och 3. Kemikalieinspektionen bifaller dirf6ér ansdkan
med foreskrivna villkor.

Produktgodkinnandet f6r Stabilan 750 SL ska gilla till och med 30 november 2022.
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Kemikalieinspektionen

BESLUT
Datum Diarienr
2018-03-08 5.1.1-B17-00628
Aktnr
F-4557

4 Upplysningar

e En ansékan om ett férnyat produktgodkinnande ska inkomma till
Kemikalieinspektionen inom den tid som anges i artikel 43.2 férordning
(EG) nr 1107/20009.

e FEtt godkint vixtskyddsmedels sammansittning far endast dndras om
Kemikalieinspektionen fattar beslut enligt artikel 45 i férordning (EG) nr
1107/2009 om att en sidan dndring fir goras av innehavaren av
produktgodkinnandet.

e 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 férordning (EG) nr 1107/2009.

e Kemikalieinspektionen kan enligt artikel 44 i forordning (EG) nr 1107,/2009
aterkalla eller dndra ett produktgodkinnande innan det l6per ut om

o krav for 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

e Innchavaren dr ensamt ansvarig for att medlet klassificeras pa ett korrekt sitt.
Innehavarens klassificering av vixtskyddsmedlet ingar 1
produktgodkinnandet.
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Kemikalieinspektionen

BESLUT
Datum Diarienr
2018-03-08 5.1.1-B17-00628
Aktnr
F-4557

5 Hur man dverklagar

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

Pa Kemikalieinspektionens vagnar

Jenny Larsson
Beslutande

Lena Hillerstrom
Foredragande

Bilagor:

e Bilaga 1 — Villkor f6r produktgodkinnandet
e Bilaga 2 — S6kandens klassificering av produkten
e Bilaga 3 — Specificerade anvandningsvillkor
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