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Er referens Aktnr
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5.1.1-B18-00249

Regnr
5480

SCC Scientific Consulting Company Chemisch-

Wissenschaftliche Beratung GmbH

Am Grenzgraben 11
D-55545 Bad Kreuznach
Germany

Beslut angdende ansékan om produktgodkdnnande genom
Omsesidigt erkannande

1 Beslut

Kemikalieinspektionen bifaller ans6kan om produktgodkinnande genom 6msesidigt

erkinnande av nedanstaende produkt.

Produktnamn VitiSan
Regnr 5480
Godkannandet galler from | 2(18-08-22
Godkannandet galler t o m 2021-08-31

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

Sokandens klassificering av produkten framgar av bilaga 2.

2 Beskrivning av drendet

Den 25 april 2018 inkom ansékan om produktgodkinnande genom omsesidigt
erkinnande f6r nedanstiende produkt. S6kanden féretrids av ett ombud enligt

fullmakt.

Soékande/Innehavare Biofa AG
Rudolf-Diesel-Str. 2
D-72525 Minsingen
Germany

Ombud SCC Scientific Consulting Company Chemisch-
Wissenschaftliche Beratung GmbH
Am Grenzgraben 11
D-55545 Bad Kreuznach
Germany

Produktnamn VitiSan

Produktkod VitiSan

Funktion Fungicid

Sokt

s . o
anvandningsomrade

Mot skorv i odlingar av dpple och piron pa friland.
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Telefon & fax
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Kemikalieinspektionen

BESLUT
Datum Diarienr
2018-08-22 5.1.1-B18-00249
Er referens Aktnr Regnr
F-4614 5480
Verksamma &mnen Kaliumvitekarbonat'
Referensprodukt

Referensland Tyskland

Produktkod VitiSan

Namn pa produkten i Vitisan

referenslandet

Produktens regnr i 007593-00/03

referenslandet

Jordbruksverket och Livsmedelsverket har medverkat i bedémningen av effektivitet,
fytotoxicitet och resistens respektive resthalter och konsumentrisker samt
analysmetoder darav. S6kanden har fatt mojligheter att yttra sig Over dessa.

Kemikalieinspektionen har hort Livsmedelsverket och Jordbruksverket infér beslut.

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
sldppas 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 erkinnande 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 erkinnande av medlet kan darfor ges under forutsittning att

e ansOkan atfoljs av dokumentation enligt artikel 42,

e sokanden kan styrka att det rader jamforbara milj6- och jordbruks-
torhallanden i Sverige och referenslandet vid den s6kta anvindningen av
vixtskyddsmedlet.

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

! Kommissionens genomférandeférordning (EU) 2017/195 av den 3 februari 2017 om dndring av
genomforandeforordning (EU) nr 540/2011 vad galler fotlingning av godkannandepetioderna for
flera verksamma dmnen som anges i del B i bilagan till genomforandeforordning (EU) nr 686/2012
(moderniseringsprogram AIR 1V).

2 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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Kemikalieinspektionen

BESLUT

Datum Diarienr
2018-08-22 5.1.1-B18-00249
Er referens Aktnr Regnr

F-4614 5480

Om forutsittningarna ovan ar uppfyllda, far Sverige bevilja ans6kan om 6msesidigt
erkinnande pa samma villkor som referenslandet, utom nir artikel 36.3 ska tillimpas.
Detta framgiar av artiklarna 40.1b, 41.1 och 41.2a.

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 Overstiga ett ar frain och med den
dag da godkiannandet av det verksamma dmnet som ingar i vixtskyddsmedlet 16per
ut, det framgir av artikel 32 i férordning (EG) nr 1107/2009. Godkinnandet for
kaliumvatekarbonat giller till och med den 31 augusti 2020.

3.2 Kemikalieinspektionens bedémning

Kemikalieinspektionen beddmer mot bakgrund av referenslandets bedémning att
vixtskyddsmedlet inte f6rvintas ge nagra skadliga effekter pa méinniskors och djurs
hilsa eller paverka miljon pa ett oacceptabelt sitt samt vara effektivt under de
toreslagna anvindningsférhallandena med foreskrivna villkor.

3.3 Slutsats

Mot bakgrund av de skil som redovisats ovan finner Kemikalieinspektionen att
kraven i tillimpliga bestimmelser ar uppfyllda med féreskrivna villkor. Ansokan ska
darfor bifallas.

Produktgodkinnandet for VitiSan ska gilla till och med 31 augusti 2021.

4 Aterkallelseférbehall

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 giller produktens innehall.

5 Upplysningar

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

e FEitt godkint vixtskyddsmedels sammansittning far endast andras 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 vaxtskyddsmedlet eller det
verksamma dmnet, om den tyder pa att medlet inte lingre uppfyller
forutsittningarna for produktgodkinnande. Informationskravet aterfinns i
artikel 56 forordning (EG) nr 1107,/20009.

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

BESLUT

Datum Diarienr
2018-08-22 5.1.1-B18-00249
Er referens Aktnr Regnr

F-4614 5480

6 Hur man dverklagar

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 vignar,

ILena Hansson
Beslutande

Christoffer Hamark
Foredragande

Bilagor:

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