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BELGIEN
Beslut angdende ansékan om andring av produktgodkdnnande
for vaxtskyddsmedlet DIFEND EXTRA
1 Beslut
Kemikalieinspektionen bifaller delvis ansékan om dndrat produktgodkinnande av
nedanstaende produkt.
Produktnamn DIFEND EXTRA
Regnr 5307
Andring av godkénnande 2018-06-27
galler from
Godkannandet galler t o m 2019-10-31
Kemikalieinspektionen bifaller den del av ansékan som avser anvindning mot
svampangrepp 1 odlingar av havre, korn och rig genom betning av utside.
Kemikalieinspektionen avskriver den del av ansékan som avser anvindning mot
svampangrepp 1 vete och rigvete genom betning av utside.
De beslutade villkoren f6r produktgodkinnandet framgér av bilaga 1 och 3.
Sokandens klassificering av produkten framgar av bilaga 2.
Kemikalieinspektionen har, férutom den sékta dndringen, dven andrat och
uppdaterat skrivningar bilagorna enligt gillande praxis. Alla dndringar har markerats
med X i bilagorna.
2 Beskrivning av arendet
Den 28 februari 2018 inkom ansékan om dndring av villkor i produktgodkinnande
tor nedanstdende produkt.
Sokande/Innehavare Globachem n.v.
Brustem Industriepark
2019 Lichtenberglaan
) 3800 Sint-Truiden
3 BELGIEN
] Produktnamn DIFEND EXTRA
z Funktion Fungicid f6r betning av utside
3 Sokt . Mot svampangrepp i odlingar av vete, rag, ragvete, korn
anvandningsomrade . ..
och havre genom betning av utside.
Kemikalieinspektionen
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F-4148 5307
Verksamma dmnen Difenokonazol!
Fludioxonil®

Livsmedelverket har gjort en bedémning av grinsvirden for resthalter av de
verksamma dmnena samt konsumentskydd.

Jordbruksverket har gjort en bedémning i fraiga om vaxtskyddsmedlets effektivitet
och fytotoxicitet.

3 Skal

3.1 Tillampliga bestammelser

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 édr uppfyllda. Detta framgar av artikel 45 1
forordning (EG) nr 1107/2009°.

3.2 Kemikalieinspektionens bedémning fér den del av ansékan som
beviljas

Kemikalieinspektionen anser att sékanden har redovisat skilen till 4ndringen av

produktgodkinnandet.

Kemikalieinspektionen gér bedomningen att kraven i artikel 29 i f6rordning (EG) nr
1107/2009 fortfarande ir uppfyllda och att vixtskyddsmedlet DIFEND EXTRA
inte férvintas fa nagra skadliga effekter pa manniskors och djurs hilsa eller paverka
miljon pa ett oacceptabelt sitt samt vara effektivt under de foreslagna
anvindningsférhallandena med féreskrivna villkor.

3.3 Kemikalieinspektionen bedémning i den del av ansékan som
avskrivs

Kemikalieinspektionen konstaterar att den s6kta dndringen som avser att ligga till

ytterligare skadegorare 1 odlingar av vete och ragvete redan omfattas av

produktgodkinnandet eftersom anvindningsomradet for dessa grodor angetts som

”svampangrepp”’. Ansokan ska darfor avskrivas i denna del.

3.4 Ovrigt

Kemikalieinspektionen har, férutom den av sokanden begirda dndringen, dven
indrat och uppdaterat andra skrivningar i bilagorna enligt gillande praxis. Dessa
andringar har gjorts dd den aktuella informationen rérande markning av
forpackningar till utside som betats framgar av artikel 49 i férordning (EG) nr

! Kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 1100/2011 av den 31 oktober 2011 om dndring
av genomférandeforordning (EU) nr 540/2011 vad giller villkoren f6r godkidnnande av de
verksamma amnena dikamba, difenokonazol och imazakvin

2 Kommissionens direktiv 2007/76/EG av den 20 december 2007 om dndting av radets direktiv
91/414/EEG for att infora fludioxonil, klomazon och prosulfokatrb som verksamma dmnen.

3 Europapartlamentets och ridets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om
utslippande av vixtskyddsmedel pa marknaden och om upphivande av radets direktiv 79/117/EEG
och 91/414/EEG
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1107/2009, avfallsférordningen (SFS 2011:927) och bekimpningsmedels-
torordningen (SFS 2014:425) och dirfor inte behver anges som ett ytterligare
villkor.

3.5 Slutsats

Mot bakgrund av de skil som redovisats ovan finner Kemikalieinspektionen att
kraven i tillimpliga bestimmelser dr uppfyllda avseende anvindningen av DIFEND
EXTRA mot svampangrepp i odlingar av havre, korn och rig genom betning av
utside. Ansokan om dndring ska darfor bifallas.

Mot bakgrund av de skil som redovisats ovan avskriver Kemikalieinspektionen den
del av ans6kan som avser anvindning mot svampangrepp i odlingar av vete och
ragvete genom betning av utside. Detta da denna anvindning redan omfattas av det
nuvarande produktgodkinnandet.

4 Aterkallelseférbehall

Regler om aterkallande och dndring av produktgodkinnanden finns i artikel 44 1
forordning (EG) nr 1107/2009. Utéver detta kan godkinnandet dterkallas pa grund
av ett nytt beslut som galler produktens innehall.

5 Upplysningar

e En anstkan 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 och de verksamma dmnenas
tillverkningsplats far endast dndras om Kemikalieinspektionen fattar beslut
enligt artikel 45 i férordning (EG) nr 1107/2009 om att en sidan dndring far
goras av innehavaren av produktgodkidnnandet.

e Innehavaren av produktgodkinnandet ska genast underritta
Kemikalieinspektionen om all ny information om vixtskyddsmedlet 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.

e Innchavaren dr ensamt ansvarig for att medlet klassificeras pé ett korrekt sitt.
Innehavarens klassificering av vaxtskyddsmedlet ingar 1
produktgodkinnandet.
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6 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 vignar

Jenny Larsson
Beslutande

Cecilia Osterwall
Foredragande

Bilagor:

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