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Beslut angdende ansdkan om utvidgat produktgodkdnnande for
mindre anvandningsomrade fér vaxtskyddsmedlet Centium 36

CS, reg nr 4778

1 Beslut

Kemikalieinspektionen bifaller ansdkan om utvidgat produktgodkinnande f6r
mindre anvindningsomrade f6r nedanstaende produkt.

Produktnamn Centium 36 CS
Regnr 4778
Godkannandet galler from | 2015-03-06

Godkannandet galler t o m

Sa linge som godkinnandet f6r Centium 36 CS giller

Anvandningsomrade

Mot ogris i yrkesmissiga odlingar av rot- och
stjalkselleri, spartis, rabarber, finkal, blommande kal,
huvudkal, bladkal, grona boénor, spenat och persilja, pa
friland

Beslutade villkor f6r anvindning framgar av bilagan.

Utover villkoren i detta beslut ska villkoren 1 produktgodkinnandet ocksa foljas. Se
bifogat registerutdrag for Centium 36 CS.

Kemikalieinspektionen anmodar innehavaren av produktgodkinnandet att dndra
mirkningen av Centium 36 CS. Mirkningen ska inkludera anvindningen enligt detta
beslut. Information om att anvindaren har ansvaret, for eventuell bristande
effektivitet eller fytotoxicitet hos produkten, vid anvindning i grédor enligt detta
beslut ska framga av mirkningen.

Mall-id: MAP-0030, 2013-01-18

Kemikalieinspektionen

Postadress Bes6k & leverans

Box 2 Esplanaden 3A
172 13 Sundbyberg 172 67 Sundbyberg

2 Beskrivning av arendet

Den 22 november 2013 inkom ansokan for nedanstiende andamal. Sokanden
foretrads 1 detta drende av ett ombud genom fullmakt.

Faktureringsadress Telefon & fax Internet Org nr
FE 124 Telefon 08-519 41 100 www.kemi.se 202100-3880
838 80 Froson Fax 08-735 76 98 kemi@kemi.se
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Sokande FMC Chemical, sptl
Boulevard de 1a Plaine 9/3
BE-1050 Brussel
BELGIEN

Ombud Nordisk Alkali AB
Hanogatan 8
211 24 Malmo

Typ av ans6kan Utvidgat produktgodkinnande f6r mindre
anvindningsomrade

Produktnamn Centium 36 CS

Produktens reg nr 4778

Verksamma amnen Klomazon

Funktion Hebicid

Sokt Mot Ortogris 1 odlingar av rot- och stjilkselleri, sparris,

- . o
anvandningsomrade

rabarber, finkal, blommande kal, huvud kal, bladkal, grona
bénor, lupin, spenat och persilja, pa friland.

Under handliggningens gang har innehavaren dragit tillbaka anvindningen 1 lupin.

KemlI har samratt med Livsmedelsverket i friga om grinsvirden for resthalter av
verksamt dmne samt konsumentskydd.

2.1 Livsmedelsverkets yttrande

Livsmedelsverket konstaterar att, utifrain den information som myndigheten har
tillgang till, bor inte s6kt anvindning ge upphov till resthalter som overskrider

faststillda grinsvirden. Dock bor inte grédor med kort kulturtid odlas efter persilja.

Detta for att minska risken for resthalter i efterféljande gréda.

Den beriknade livstidsexponeringen av klomazon genom konsumtion av alla
livsmedelsprodukter som teoretiskt kan innehalla det verksamma dmnet visade inte
att nivan fér ADI (acceptabelt dagligt intag) 6verskrids.

Som slutsats gor Livsmedelsverket bedomningen att den sokta anvindningen inte
forvantas ge upphov till resthalter som utgér nagon risk for konsumenter.

2.2 Kemikalieinspektionens riskbeddmning

Kemikalieinspektionen konstaterar att den sokta anvindningen ticks in av den
tidigare gjorda riskbedémningen avseende risker for hilsa och milj6.
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3 Skal

Innehavaren av produktgodkinnandet, officiella eller vetenskapliga organ pa
jordbruksomradet, jordbruksorganisationer eller yrkesmissiga anvindare kan begira
att ett produktgodkinnande av ett vixtskyddsmedel som redan ir godkint i den
berérda medlemsstaten utvidgas till att géilla mindre anvindningsomraden som dnnu
inte omfattas av produktgodkinnandet.

Kemikalieinspektionen kan bevilja ett utvidgat produktgodkinnande, om bl.a.

— den avsedda anvindningen ar av begrinsad karaktar
— om kraven ur hilso- och miljdsynpunkt ar uppfyllda enligt artikel 4.3 b, d och e
och artikel 29.1 i, Férordning (EG) nr 1107/2009".

— det utvidgade produktgodkinnandet dr av allmant intresse.

Detta framgir av artikel 51 i Férordning (EG) nr 1107/20009.

KemlI bedémer att den sokta utvidgade anvandningen ér av begriansad karaktir och
av allmint intresse.

3.1 Beddmning av halso- och miljérisker

Kemikalieinspektionen har utrett om de milj6- och hilsoriskbedomningar som
gjordes f6r de redan godkinda anvindningsomradena f6r Centium 36 CS dven ticker
in riskerna med den sokta utvidgade anvindningen.

3.1.1 Bedémning av hédlso- och konsumentrisker

Den utvidgade anvindningen medfér ingen hégre exponering for sprutforare,
kringstaende och boende i intilliggande omraden dn den som redan dr bedémd
eftersom dos, antal behandlingar, spridningsutrustning och koncentration 1
tankblandningen tdcks in av godkdnnandet.

Det gor att Kemikalieinspektionens tidigare hilsoriskbedémning ticker in riskerna
aven med den utvidgade anvindningen. Den riskbedémningen visar pa acceptabel
risk utan anvindande att nagon skyddsutrustning.

Anvindningen av Centium 36 CS enligt sokt anvindning férvintas enligt
Livsmedelsverket inte ge upphov till resthalter som utgdr nagon risk for
konsumentet.

3.1.2 Bedémning av miljérisker

Den utvidgade anvindningen bedéms inte ge upphov till en ytterligare exponering
eller risk f6r miljén dn den som tidigare har bedémts inf6r godkdnnandet av medlet.

Den riskbeddmningen har visat pa acceptabel risk utan att nagra sirskilda
riskhanteringsatgirder behovs.

I EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS 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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3.1.3 Slutsats

Mot bakgrund av de skil som redovisats ovan finner Kemikalieinspektionen att
kraven i artikel 51 i Vaxtskyddsmedelsférordningen dr uppfyllda.
Kemikalieinspektionen bifaller dirfér ansékan.

3.2 Anmodan att andra markningen

Nir medlemsstaterna beviljar ett utvidgat produktgodkiannande f6r mindre
anvindningsomraden ska de underritta innehavaren av produktgodkidnnandet och
anmoda denne att dndra markningen i enlighet med detta. Om innehavaren av
produktgodkiannandet inte godtar detta ska medlemsstaterna sikerstailla att
anvindarna far en fullstindig och detaljerad bruksanvisning genom ett officiellt
offentliggérande i skrift eller pa en officiell webbplats.

Offentliggorandet, eller 1 tillimpliga fall etiketten, ska innehalla en hanvisning till att
den som anvinder vixtskyddsmedlet har ansvaret nir det giller bristande effektivitet
eller fytotoxicitet hos den produkt for vilken godkannandet f6r mindre
anvindningsomraden beviljats. Utvidgat godkinnande f6r mindre
anvindningsomraden ska anges separat pa etiketten. Detta framgar av artikel 51.5 till
Vixtskyddsmedelsférordningen.

Eftersom innehavaren av godkinnandet dr den samme som s6kanden av det
utvidgade anvindningsomradet anmodar Kemikalieinspektionen innehavaren att
andra markningen i enlighet med detta beslut.

4 Hur man 6verklagar

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 vagnar

Margareta Persson
Beslutande

Camilla Thorin
Foredragande
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Kopia till:

Jordbruksverket

551 82 Jonkoping

Livsmedelsverket

Box 622

751 26 Uppsala
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