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Beslut angdende ansdkan om produktgodkdnnande genom
Omsesidigt erkannande

1 Beslut

Kemikalieinspektionen bifaller ansdkan om produktgodkinnande genom 6msesidigt

erkinnande av nedanstaende produkt.

Kemikalieinspektionen bifaller ansdkan om dndrat produktgodkidnnande av

nedanstaende produkt gillande tilligg av ytterligare tillverkningsstille f6r

prosulfokarb.
Produktnamn Jura
Regnr 5421

Godkannandet galler from | 2018-04-27

Godkannandet galler t o m

2019-10-31

De beslutade villkoren fér produktgodkannandet framgar av bilaga 1 och 3.

Sokandens klassificering av produkten framgar av bilaga 2.

2 Beskrivning av arendet

Den 1 mars 2018 inkom ansékan om produktgodkinnande genom 6msesidigt
erkinnande for nedanstaende produkt (Diarienr B18-00137).
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Kemikalieinspektionen

BESLUT
Datum Diarienr
2018-04-27 5.1.1-B18-00137
5.1.1-B18-00138
Aktnr Regnr
F-4599 5421
Verksamma dmnen Prosulfokarb’
Diflufenikan?
Referensprodukt
Referensland Tjeckjen
Produktkod Prosulfocarb 667 + Diflufenican 14 EC
Namn pa produkten i Jura
referenslandet
Produktens regnr i 5244-()
referenslandet

Samma underlag lag till grund f6r produktgodkiannandet av Purelo (reg nr 5385) som
ar identisk med Jura. Kemikalieinspektionen har darfor inte gjort nagon ytterligare
bedémning i detta drende.

Den 1 mars 2018 inkom ansékan om édndring i villkor i produktgodkinnande B18-
00137 (diarienr B18-00138). Ansokan giller tilligg av ytterligare tillverkningsstalle for

prosulfokarb.
3 Skal
3.1 Tillampliga bestammelser

Ett vixtskyddsmedel far inte slippas ut pa marknaden eller anvindas om det inte har
produktgodkints i den berérda medlemsstaten enligt férordning (EG) nr
1107/2009°. Den som 6nskar att slippa ut vixtskyddsmedel pa marknaden ska
ansOka om produktgodkinnande i varje medlemsstat dir vaxtskyddsmedlet ska
slappas ut pa marknaden. Detta framgar av artikel 28.1 i férordningen.

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

I det hir aktuella fallet ligger staterna 1 olika zoner. Ett produktgodkinnande genom
omsesidigt erkidnnande av medlet kan darfor ges under forutsattning att

e ansOkan atfoljs av dokumentation enligt artikel 42,

I KOMMISSIONENS DIREKTIV 2007/76/EG av den 20 december 2007 om dndring av radets
direktiv 91/414/EEG fér att inféra fludioxonil, klomazon och prosulfokarb som verksamma dmnen
2 KOMMISSIONENS DIREKTIV 2008/66/EG av den 30 juni 2008 om andring av radets direktiv
91/414/EEG for att infora bifenox, diflufenikan, fenoxaprop-P, fenpropidin och kvinoklamin som
verksamma amnen

3 Europapatlamentets och ridets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om
utslippande av vixtskyddsmedel pa marknaden och om upphivande av ridets direktiv 79/117/EEG
och 91/414/EEG.
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e sokanden kan styrka att det rader jamforbara milj6- och jordbruks-
torhallanden i Sverige och referenslandet vid den sokta anvindningen av
vixtskyddsmedlet.

Jamforbara forhallanden behover styrkas eftersom referenslandet, 1 enlighet med
forordningen, bara har utvirderat om vixtskyddsmedlet uppfyller kraven for
godkinnande med hinsyn till milj6- och jordbruksférhallandena i den egna zonen.

Om forutsittningarna ovan ar uppfyllda, far Sverige bevilja ansékan om 6msesidigt
erkinnande pa samma villkor som referenslandet, utom nar artikel 36.3 ska tillimpas.
Detta framgir av artiklarna 40.1b, 41.1 och 41.2a.

Om ett vixtskyddsmedel innehaller ett kandidatimne f6r substitution, i detta fall
diflufenikan, ska medlemsstaten géra en jamférande bedomning. Det framgar av
artikel 50 i férordning (EG) nr 1107/2009°.

Ett produktgodkinnande kan dndras pa begiran av innehavaren. Innehavaren av
produktgodkinnandet ska redovisa skilen till begiran och dndringarna far endast
medges om kraven i artikel 29 fortfarande ar uppfyllda. Detta framgar av artikel 45 i
forordning (EG) nr 1107/2009°.

Innan Kemikalieinspektionen avgor en fraga om produktgodkinnande ska
inspektionen hora Jordbruksverket och Livsmedelsverket, om det inte dr 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 férordning (EG) nr 1107/2009°. Nir vixtskyddsmedlet
innehaller flera verksamma dmnen styrs godkdnnandetiden av det amne som har den
kortast kvarvarande giltighetstiden, i detta fall prosulfokarb. Godkinnandet f6r
prosulfokarb giller till och med den 31 oktober 2018.

3.2 Kemikalieinspektionens bedémning

Kemikalieinspektionen har inte gjort nagon ytterligare bedémning dn den som
gjordes vid produktgodkinnandet f6r Purelo (reg nr 5385) eftersom produkterna och
underlaget édr identiska. Mot bakgrund av den bedémningen forvintas
vixtskyddsmedlet inte ge 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.

3.2.1 Beddémning av hélso- och konsumentrisker

Referenslandet goér bedémningen att vixtskyddsmedlet kan medfora risker f6r
anvindare genom dess toxikologiska egenskaper. Som anvindningsvillkor foreskriver
darfér Kemikalieinspektionen att skyddshandskar och 6gonskydd ska anvindas vid
hantering av produkten. Skyddshandskar ska dven anvindas vid arbetsmoment som
innebir risk for kontakt med sprutvitska eller sprutdimma. Vid pafyllning av
spridningsutrustning ska preparatpafyllare anvindas. Avdriftsreducerande utrustning
som reducerar avdriften med minst 50% ska anvindas om spridning sker nirmare dn
100 m frin omraden dir méinniskor uppehaller sig langvarigt. Ett vindanpassat
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skyddsavstind ska bestimmas med hjilp av Sikert vixtskydds ”Hjilpreda vid
bestimning av anpassade skyddsavstind. Lantbruksspruta med bom”. Vid
anvindning av avdriftsreducerande utrustning sa ska skyddsavstinden i hjilpredan
ldsas i kolumnen for grov duschkvalitet.

3.2.2 Bedémning av miljérisker

Referenslandet gér bedémningen att vixtskyddsmedlet kan medféra risk f6r
vattenlevande organismer och vixter utanfor filtet. Som anvindningsvillkor
toreskriver dirfor Kemikalieinspektionen att ett vindanpassat skyddsavstand ska
bestimmas med hjilp av Sikert vixtskydds "Hjilpreda vid bestimning av anpassade
skyddsavstind. Lantbruksspruta med bom”. Vid anvindning av avdriftsreducerande
utrustning sa ska skyddsavstinden i hjilpredan lasas i kolumnen f6r grov
duschkvalitet.

3.2.3 Bedbémning av substitution

Utifran den jamférande bedomning som gjordes av Jordbruksverket for denna
produkt bedomer Kemikalieinspektionen att produkten inte kan ersittas av varken
kemiska eller icke-kemiska alternativ. Jordbruksverket skriver i sitt yttrande att det
inte finns nagra andra kemiska produkter, registrerade for hostbehandling, som har
samma goda effekt pa viol, veronika och vatarv. Diflufenikan i Jura fungerar ocksa
som resistensbrytare pa sma vatarvsplantor.

3.3 Slutsats

Mot bakgrund av de skil som redovisats ovan finner Kemikalieinspektionen att
kraven i tillimpliga bestimmelser dr uppfyllda med féreskrivna villkor.
Ansokningarna om godkinnande och dndring av produktgodkinnandet ska darfor
bifallas.

Produktgodkinnandet for Jura ska gilla till och med 31 oktober 2019.

4 Upplysningar

e En ans6kan om ett f6rnyat produktgodkidnnande 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 indring fir goras av innehavaren av
produktgodkinnandet.

e Innehavaren av produktgodkidnnandet ska genast underritta
Kemikalieinspektionen om all ny information om vixtskyddsmedlet eller det
verksamma dmnet, om den tyder pad att medlet inte lingre uppfyller

forutsittningarna for produktgodkinnande. Informationskravet aterfinns i
artikel 56 forordning (EG) nr 1107,/20009.
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e Kemikalieinspektionen kan enligt artikel 44 i férordning (EG) nr 1107,/2009
aterkalla eller andra ett produktgodkinnande innan det I6per 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
e Innehavaren ir ensamt ansvarig for att medlet klassificeras pa ett korrekt sitt.
Innehavarens klassificering av vaxtskyddsmedlet ingar 1
produktgodkinnandet.

5 Hur man overklagar

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

Sara Furuhagen
Foredragande

Bilagor:

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