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Beslut angaende ansdkan om &ndring av produktgodkdnnande
for vaxtskyddsmedlet Devrinol

1 Beslut

Kemikalieinspektionen bifaller ansdkan om dndrade villkor (dnr B17-00378) av
nedanstaende produkt. Andringen innebir dndrade anvindningsvillkor avseende
anvindning utan harvning i hostraps fore sadd, eller efter sidd men fore uppkomst,
samt ytterligare rekommendation for tankblandning. Dessutom korrigeras och dndras
viaxtskyddsmedlets sammansattning och forpackningsvillkor dndras.

Kemikalieinspektionen bifaller ansokan (dnr B17-00487) om dndring av
nedanstaende produktgodkinnandet med avseende tillverkningsplats f6r
vaxtskyddsmedlet.

Produktnamn Devrinol

Regnr 5249

Andring av godkénnande 2018-07-10
galler from

Godkannandet galler t o m 2021-12-02

De beslutade villkoren fér produktgodkinnandet framgar av bilaga 1 och 3.
Sokandens klassificering av produkten framgar av bilaga 2.
I bilagorna har dndringar markerats med X.

Den nya markningen ska finnas pa férpackningar som av innehavaren slipps ut pa
marknaden efter den 11 januari 2019. Den nya mirkningen far anvindas innan detta
datum.

2 Beskrivning av arendet

Den 9 augusti 2017 inkom ansékan (B17-00378) om dndring av villkor i
produktgodkinnandet. Den 2 oktober 2017 inkom ansékan (B17-00487) om dndring
av villkor i produktgodkinnandet .

Innehavare UPL Europe Ltd.
The Centre Birchwood Park
Warrington Cheshire WA3 6YN
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Kemikalieinspektionen

BESLUT
Datum Diarienr
2018-07-10 5.1.1-B17-00378
5.1.1-B17-00487
Aktnr Regnr
F-4189 5249
Reg.nr. 5249
Funktion Herbicid HB
Verksamma &mnen Napropamide1
Sokt andring (B17-00378) Mot ogris i host raps fére sadd, samt efter saidd men

fore uppkomst, utan efterféljande harvning.

Ytterligare en rekommendation for tankmix 1 den
svenska bruksanvisningen .

Andring av vixtskyddsmedlets sammansittning (co-
formulant).

Rittelsen av vaxtskyddsmedlets sammansittning
(mingden tekniskt material verksamma dmnet; mingden
co-formulant).

Rittelsen av forpackningsvillkor

Sokt andring (B17-00487) | Andring av tillverkningsstille for vixtskyddsmedlet

Forutom den sokta andringen av produktgodkinnandet har sékanden skickat in ny
information om toxiciteten for vattenlevande vaxter och uppdaterat
riskbedomningen med de nya virdena.

Jordbruksverket har gjort en bedémning i fraga om vaxtskyddsmedlets effektivitet
och fytotoxicitet. S6kanden har fatt ta del av Jordbruksverkets bedémningar och
beretts tillfalle att yttra sig.

Den 5 juli meddelade s6kanden att de Andrade sin ansokan och drar tillbaka den del
av ansOkan som rér anvindning av Devrinol pa varraps och varrybs utan
efterfoljande harvning eftersom det saknades effektivitetsunderlag f6r den sékta
anvindningen.

3 Skal

3.1 Tillampliga bestammelser

Ett produktgodkinnande kan dndras pa begiran av innehavaren.

Innehavaren av produktgodkidnnandet ska redovisa skilen till begiran och
andringarna far endast medges om kraven i artikel 29 fortfarande ir uppfyllda och
utvirderingen dirmed ir gjord enligt de enhetliga principerna®. Detta framgir av
artikel 45 i férordning (EG) nr 1107/2009.

! Kommissionens direktiv 2010/83/EU av den 30 november 2010 om 4ndring av ridets direktiv
91/414/EEG for att inféra napropamid som verksamt dmne.

Kommissionens genomférandeforordning (EU) 2018/670 av den 30 april 2018 om dndting av bilagan

tll genomférandeférordning (EU) nr 540/2011 vad giller forlingning av godkidnnandepetioderna f6r
de verksamma dmnena bromukonazol, buprofezin, haloxifop-P och napropamid.

2 Kommissionens forordning (EU) nr 546/2011 av den 10 juni 2011 om genomférande av
Europapatlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 vad galler enhetliga principer for
utvirdering och godkidnnande av vixtskyddsmedel.

3 Europapartlamentets 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 (hidanefter férordning (EG) nr 1107/2009)
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Det dr s6kanden som ska visa att villkoren ovan dr uppfyllda via sin dokumentation
till ansékan. Dokumentationen ska uppfylla kraven i kommissionens férordning
(EU) nr 284/2013* och kommissionens férordning (EU) nr 544/2011°.

Om en medlemsstat dterkallar, dndrar eller beslutar att inte f6rnya ett
produktgodkinnande fir den bevilja en anstandsperiod for att befintliga lager ska
kunna avyttras, magasineras eller slippas ut pa marknaden. Om skilen till
aterkallande, andring eller icke fornyat produktgodkidnnande inte avser skyddet for
minniskors och djurs hilsa eller miljon ska anstaindsperioden vara begrinsad och far
inte Overstiga sex manader for forsiljning och distribution. Detta framgar av artikel
46 i forordning (EG) nr 1107,/2009°.

3.2 Kemikalieinspektionens bedémning

Kemikalieinspektionen gér bedomningen att sokanden har uppgett skilen till
andringen och att reglerna om anstand ar uppfyllda.

I enlighet med Kemikalieinspektionens bedéomning férvantas vaxtskyddsmedlet
Devrinol inte fa nagra skadliga effekter pa mianniskors och djurs hilsa eller paverka
miljon pa ett oacceptabelt sitt samt vara effektivt vid anvindning i hostraps och
héstrybs fore sadd eller efter sidd men fére uppkomst utan efterféljande harvning,
under de foreslagna anvindningsforhallandena med foreskrivna villkor.

Kemikalieinspektionen gor aven bedomningen att innehavaren har visat att
produkten kan blandas med de produkter som anges i ansékan och att tankblandning
med dessa produkter dirmed far rekommenderas i markningen.

Kemikalieinspektionen infoér aven den nya tillverkningsplatsen, dndrar
torpackningsvillkoret samt korrigerar hur mangduppgiften av det verksamma dmnet
redovisas i produktgodkinnandet.

3.2.1 Bedémning av miljérisker

Kemikalieinspektionen gér beddmningen att vixtskyddsmedlet kan medféra risk f6r
vattenlevande vixter. Som anvindningsvillkor féreskriver darfor
Kemikalieinspektionen att av anpassade skyddsavstand vid spridning med
lantbruksspruta med bom ska bestimmas med hjilp av Sikert vixtskydds "Hjilpreda
vid bestimning av anpassade skyddsavstind. Lantbruksspruta med bom".

3.2.2 Bedémning av héalsorisker

Kemikalieinspektionen har tidigare bedomt att vixtskyddsmedlet genom dess
toxikologiska egenskaper kan utgéra en risk f6r den som anvinder vixtskyddsmedlet.
Kemikalieinspektionen gér beddmningen att den bedémningen ér relevant dven for
den utdkade anvindningen av vixtskyddsmedlet. Som anvindningsvillkor féreskriver

4 Kommissionens forordning (EU) nr 284/2013 av den 1 mars 2013 om uppgiftskrav for
vaxtskyddsmedel, i enlighet med Europapatlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 om
utslippande av vixtskyddsmedel pd marknaden.

5 Kommissionens forordning (EU) nr 544/2011 av den 10 juni 2011 om genomfoérande av
Eutropapatlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 vad giller uppgiftskrav for verksamma

amnen.

30



Kemikalieinspektionen

BESLUT

Datum Diarienr

2018-07-10 5.1.1-B17-00378
5.1.1-B17-00487
Aktnr Regnr
F-4189 5249

dirfor Kemikalieinspektionen att skyddshandskar ska anvindas vid hantering av
produkten samt vid arbetsmoment som innebar risk for kontakt med sprutvitska
eller sprutdimma.

3.2.3 Slutsats

Mot bakgrund av det skil som redovisats ovan finner Kemikalieinspektionen att
ovanstaende regler ir uppfyllda. Produktgodkinnandet ska darfor dndras.

4 Aterkallelseforbehall

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

5 Upplysningar

e En ans6kan om ett férnyat 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 dndring fir goras av innehavaren av
produktgodkinnandet.

e Innchavaren 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
forutsattningarna for produktgodkannande.

Informationskravet dterfinns i artikel 56 férordning (EG) nr 1107/20009.

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 vagnar

Camilla Thorin
Beslutande
Jenny Larsson
Foredragande
Bilagor:

e Bilaga 1 — Villkor for férnyat och/eller indrat produktgodkinnande
e Bilaga 2 — Klassificering och mirkning
e Bilaga 3 — Villkor f6r anvindning
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