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1 Beslut

Kemikalieinspektionen bifaller ans6kan om produktgodkinnande genom 6msesidigt
erkinnande av nedanstaende produkt.

BESLUT

Datum
2018-12-14

Er referens

Diarienr

Aktnr
F-4645

Alpha BioPesticides Ltd.

St John's Innovation Centre
Cowley Road

CB4 OWS Cambridge
STORBRITANNIEN

Beslut angdende ansékan om produktgodkdnnande genom
Omsesidigt erkannande

5.1.1-B18-00468

Regnr
5512

Produktnamn Flipper
Regnr 5512
Godkannandet galler from | 2018-12-14
Godkannandet galler t o m 2021-08-31

2 Beskrivn

Den 31 augusti 2018 inkom ansdkan om produktgodkinnande genom 6msesidigt
erkinnande for nedanstiende produkt.

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

Sokandens klassificering av produkten framgar av bilaga 2.

ing av arendet

Sckande/Innehavare Alpha BioPesticides Ltd.
St John's Innovation Centre
Cowley Road
CB4 0WS Cambridge
STORBRITANNIEN
Produktnamn Fljpper
Produktkod ABP-617
Funktion Insekticid
Sokt . Mot insektsangrepp i odlingar av tomat, aubergine,
anvandningsomrade gurkvixter med atliga skal och jordgubbar i vixthus.
Verksamma é@mnen Fettsyra (C7-C18) kaliumsalt!

Kemikalieinspektionen

Postadress
Box 2

172 13 Sundbyberg

Bes6k & leverans

Esplanaden 3A
172 67 Sundbyberg

! Kommissionens ditrektiv 2008/127/EG av den 18 december 2008 om dndting av ridets direktiv
91/414/EEG for att ta upp flera verksamma dmnen

Telefon & fax

Telefon 08-519 41 100
Fax 08-735 76 98

Faktureringsadress Internet
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Kemikalieinspektionen

BESLUT

Datum Diarienr
2018-12-14 5.1.1-B18-00468
Er referens Aktnr Regnr

F-4645 5512

Referensprodukt
Referensland Frankrike
Produktkod ABP 617
Namn pd produkten i ABP-617
referenslandet
Produktens regnr i 2160527
referenslandet

Sokanden har utokat sin ansokan till att omfatta grodor som inte ingar i det
ursprungliga godkinnandet i referenslandet Frankrike.

Referenslandet Frankrike har gjort bedémningen att produkten inte klarar tester for
ithallande skumbildning och begirde dirfor att s6kanden i efterhand® med en studie
skulle visa att ingen risk forelag vid anvindning under reella férhallanden i falt.
Sokanden har inkommit med en sadan studie men Frankrike har inte tagit stallning
till den. Kemikalieinspektionen har dirfor gjort en beddmning av studien.

Jordbruksverket har medverkat 1 bedomning av effektivitet Sokanden har fatt ta del
av bedémningen och har fatt moéjlighet att limna synpunkter.

Kemikalieinspektionen har hort Jordbruksverket infor beslut. Jordbruksverket har
inte limnat ndgra synpunkter.

3 Skal

3.1 Tillampliga bestémmelser

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 erkdnnande av ett vixtskyddsmedel, som godkints i en annan
medlemsstat (referenslandet) 1 enlighet med artikel 29 i férordningen.

I det hir aktuella fallet har referenslandet gett produktgodkinnande fér anvindning 1
viaxthus. Enligt artikel 29 ska referenslandet ha beaktat alla medlemsstater 1 EU vid
utvirderingen av anstkan om produktgodkidnnande. Sverige ska dirmed kunna
bevilja ans6kan om 6msesidigt erkidnnande pa samma villkor som referenslandet,
utom ndr artikel 360.3 ska tillimpas. Detta framgar av artiklarna 40.1c och 41.1. Ett

2 Efter godkdnnandet i Frankrike borjat gilla. Detta kallas ”post auhtorisation commitment”.

3 Europapartlamentets och radets 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
2018-12-14 5.1.1-B18-00468
Er referens Aktnr Regnr

F-4645 5512

sadant produktgodkiannande kan ges under forutsittning att ansdkan atfoljs av
dokumentation enligt artikel 42.

Innan Kemikalieinspektionen avgor en friga 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 f6r ett produktgodkidnnande far inte Gverstiga ett ar frin och med den
dag da godkiannandet av det verksamma dmnet som ingar 1 vixtskyddsmedlet 16per
ut, det framgar av artikel 32 i férordning (EG) nr 1107/2009. Godkinnandet f6r
tettsyra (C7-C18) kaliumsalt giller till och med den 31 augusti 2020.

3.2 Kemikalieinspektionens bedémning

Kemikalieinspektionen bedomer mot bakgrund av referenslandets bedomning att
vixtskyddsmedlet inte f6érvintas ge nagra skadliga effekter pa méinniskors och djurs
hilsa eller paverka miljon pa ett oacceptabelt sitt samt vara effektivt under de
foreslagna anvindningsforhallandena med foreskrivna villkor.

3.2.1 Beddémning av hélso- och konsumentrisker

Referenslandet goér bedémningen att vixtskyddsmedlet kan medféra risker f6r
anvindare genom dess toxikologiska egenskaper. Som anvindningsvillkor féreskriver
dirfér Kemikalieinspektionen att skyddshandskar och skyddsglasdgon ska anvindas
vid hantering av produkten.

3.2.2 Bedémning av fysikaliska och kemiska egenskaper

Referenslandet gor bedémningen att vixtskyddsmedlet har brister i sina tekniska
egenskaper. Kemikalieinspektionen foreskriver darfor att det av markningen ska
framga hur produkten ska blandas for att undvika skumbildning vid tillredning av
sprutvitskan.

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 f6r Flipper 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 godkinnandet dterkallas pa grund
av ett nytt beslut som galler produktens innehall.

5 Upplysningar
e En ans6kan om ett f6rnyat 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
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2018-12-14 5.1.1-B18-00468
Er referens Aktnr Regnr

F-4645 5512

1107/2009 om att en sidan dndring fir goras av innehavaren av
produktgodkiannandet.

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 férordning (EG) nr 1107/2009.

e Innehavaren ir ensamt ansvarig for att medlet klassificeras pa ett korrekt sitt.
Innehavarens klassificering av vixtskyddsmedlet ingar 1
produktgodkiannandet.

6 Hur man overklagar

Detta beslut far 6verklagas hos mark- och miljodomstolen 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 dd klaganden fick del av
beslutet.

Pa Kemikalieinspektionens vagnar

Lena 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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