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Kemikalieinspektionen

Datum Diarienr

Swedish Chemicals Agency 201 3-12—12 F-3942—B12—00280
Er referens Aktnr Regnr
Tillstaind och upplysning F-3942 5163
Gertje Czub
Delgivningskvitto BASF A/S
Ved Stadsgraven 15
Postbox 4042
DK - 2300 Képenhamn S
Danmark

Mall-id: MAP-0037, 2013-06-04

Beslut angdende ansékan om produktgodkannande for
vaxtskyddsmedlet Comet Pro (BAS 500 06 F)

1 Beslut

Kemikalieinspektionen (Keml) bifaller ansékan om produktgodkinnande av
nedanstaende produkt.

Produktnamn Comet Pro (BAS 500 06 F)
Produktkod BAS 50006 F
Regnr 5163

Godkénnandet galler from | 2014-01-02

Godkénnandet galler t o m 2018-01-31

De beslutade villkoren fér produktgodkinnandet framgar av bilaga 1 och 3.

Sokandens klassificering av produkten framgar av bilaga 2. Om ny information
innebdr att klassificeringen maste dndras, maste mérkningen uppdateras utan
drojsmal. Innehavaren ska dessutom underritta Keml om dndringen samt bifoga en
uppdaterad etikett.

2 Beskrivning av drendet

Den 20 juli 2012 inkom ans6kan om produktgodkinnande f6r nedanstiende
produkt.

Kemikalieinspektionen

Postadress
Box 2

Sokande/Innehavare | BASF A/S
Ved Stadsgraven 15
Postbox 4042
DK - 2300 Képenhamn S
Danmark
Produktnamn Comet Pro (BAS 500 06 F)
Produktkod BAS 500 06 F
Funktion fungicid
Sokt 3 mot svampangrepp 1 vete, rag, ragvete, korn, havre, majs och
anvandningsomrade sockerbetor
Verksamma dmnen pyraklostrobin
Bes6k & leverans Faktureringsadress Telefon & fax Internet
Esplanaden 3A FE 124 Telefon 08-519 41 100 www.kemi.se

172 13 Sundbyberg 172 67 Sundbyberg 838 80 Hackas Fax 08-735 76 98 kemi@kemi.se

Org nr
202100-3880



Kemikalieinspektionen BESLUT

Datum Diarienr

2013-12-12 F-3942-B12-00280

Er referens Aktnr Regnr
F-3942 5163

KemlI har samratt med Livsmedelsverket i friga om grinsvarden for resthalter av
verksamt amne samt konsumentskydd.

Keml har samratt med Jordbruksverket i friga om vixtskyddsmedlets effektivitet
och fytotoxicitet.

Keml gav de 6vriga medlemsstaterna i Norra Zonen moijlighet att kommentera pa
Keml:s riskbedémning. Danmark yttrade sig bland annat i friga om
vixtskyddsmedlets effektivitet mot vissa svampsjukdomar samt i fraga om risk for
resistensutveckling vid trefaldig anvindning 1 sockerbetor.

Sokanden har fatt ta del av Livsmedelsverkets och Jordbruksverkets bedémning samt
av kommentarerna frain Danmark. S6kanden har beretts tillfalle att yttra sig.

Livsmedelsverket bedomning visade att den ans6kta anvindningen i sockermajs
innebar risk att resthalter Overskrider faststallt grinsvarde och darfor inte ar lampligt.
Sokanden begrinsade dirpa anvindning i majs till anvindning 1 bara fodermajs.

Jordbruksverket instimde Danmarks bedomning att trefaldig anvindning i
sockerbetor innebir risk for resistensutveckling samt bedomningen i friga om
vixtskyddsmedlets effektivitet mot vissa svampsjukdomar.

Sokanden begransade dirpa anvindning i sockerbetor till maximalt tva
appliceringstillfillen per sisong. Vidare tillhandaholl sékanden dokumentation som
styrkte vixtskyddsmedlets effektivitet mot svampsjukdomarna i fraga.

3 Skal

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 énskar att slippa ut vixtskyddsmedel pa marknaden ska
ansOka om produktgodkinnande i varje medlemstat dir vixtskyddsmedlet ska
slippas ut pa marknaden.

Enligt artikel 29 forordning (EG) nr 1107/2009 far en medlemsstat godkinna ett
vixtskyddsmedel bland annat om

e vixtskyddsmedlet innehéller ett verksamt amne som ar godkint enligt
kommissionens férordning (EU) nr 540/2011%,

e det, vid tillimpning av de enhetliga principerna i kommissionens forordning
(EU) nr 546/2011°, kan faststillas bl.a. att

! 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.

2 Kommissionens genomférandeforordning (EU) nr 540/2011 av den 25 maj 2011 om tillimpning av
Eutropapatlamentets och radets férordning (EG) nr 1107/2009 vad giller forteckningen 6ver
godkinda verksamma dmnen
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Kemikalieinspektionen BESLUT

Datum Diarienr

2013-12-12 F-3942-B12-00280

Er referens Aktnr Regnr
F-3942 5163

o viaxtskyddsmedlet inte har nagra skadliga effekter pa minniskors eller
djurs hilsa eller pa grundvattnet,

o vaxtskyddsmedlet inte har nagra oacceptabla effekter pa miljon, samt att

o vixtskyddsmedlet dr effektivt

Det ir sokanden som ska visa att villkoren ovan ar uppfyllda via sin dokumentation
till ansékan. Dokumentationen ska uppfylla kraven i kommissionens férordning
(EU) nr 545/2011* och kommissionens férordning (EU) nr 544/2011°.

I det aktuella fallet dr Sverige provande medlemsstat i den norra zonen. Sverige ska
dirfor, 1 sa stor utstrickning som maijligt, prova ansékan om produktgodkinnande
med beaktande av forhallanden i1 hela norra zonen. Detta framgar av artikel 306.1
forordning (EG) nr 1107/20009.

Varje medlemsstat far fora in nationella riskreducerande villkor i ett
produktgodkinnande nir hansyn behdver tas till milj6- och jordbruksférhéallandena
pa den statens territorium. Utdver dessa villkor ska dven anvindningsomrade och
andra villkor faststillas. Detta framgir av artikel 31 i férordning (EG) nr 1107/2009.

Keml finner att kraven 1 ovanstdende regler dr uppfyllda och bifaller dirf6r ansékan.

4 Upplysningar

e En anstkan om ett f6rnyat produktgodkinnande ska inkomma till KemlI
inom den tid som anges i artikel 43.2 forordning (EG) nr 1107/2009.

e FBtt godkint vixtskyddsmedels sammansittning far endast dndras om KemlI
fattar beslut enligt artikel 45 i forordning (EG) nr 1107/2009 om att en sidan
andring far goras av innehavaren av produktgodkinnandet.

e Innehavaren av produktgodkinnandet ska genast underritta Keml om all ny
information om vixtskyddsmedlet eller det verksamma dmnet, om den tyder
pa att medlet inte lingre uppfyller forutsattningarna for produkt-
godkinnande. Informationskravet aterfinns 1 artikel 56 férordning (EG) nr
1107/2009.

e Keml kan enligt artikel 44 i férordning (EG) nr 1107/2009 dterkalla eller
indra ett produktgodkinnande innan det I6per ut om

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

4 Kommissionens forordning (EU) nr 545/2011 av den 10 juni 2011 om genomforande av
Eutropapatlamentets och radets férordning (EG) nr 1107/2009 vad giller uppgiftskrav £6r
vixtskyddsmedel

> Kommissionens forordning (EU) nr 544/2011 av den 10 juni 2011 om genomférande av
Eutropapatlamentets och radets férordning (EG) nr 1107/2009 vad giller uppgiftskrav f6r verksamma
dmnen
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Kemikalieinspektionen BESLUT

Datum Diarienr

2013-12-12 F-3942-B12-00280

Er referens Aktnr Regnr
F-3942 5163

o krav f6r produktgodkinnandet inte lingre ir uppfyllda,
o om felaktig eller vilseledande information har limnats om
omstindigheter som legat tillgrund f6r produktgodkinnandet,
o ett villkor i produktgodkinnandet inte uppfyllts,
o innehavaren av produktgodkinnandet inte uppfyller skyldigheterna
enligt férordningen
e Innehavaren ir ensamt ansvarig for att medlet klassificeras pa ett korrekt sitt.
Innehavarens klassificering av vaxtskyddsmedlet ingar 1
produktgodkiannandet.
e Beslutet om dataskydd for test- och studierapporter hanteras separat.

5 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
KemlI inom tre veckor frin den dag dé klaganden fick del av beslutet.

Pa Kemikalieinspektionens vagnar

Jenny Larsson
Beslutande

Gertje Czub
Foredragande

Bilagor:

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