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Beslut angdende er ansékan om &ndring av
produktgodkdannandet for vaxtskyddsmedlet Propulse SE 250

1 Beslut

Kemikalieinspektionen bifaller er ansékan om dndrat produktgodkidnnande av
nedanstiende produkt.

Produktnamn Propulse SE 250

Regnr 5347

Andring av godkénnande 2020-05-12
galler from

Vi har dessutom uppdaterat skrivningen av villkor enligt gillande praxis.

De beslutade villkoren fér produktgodkannandet framgar av bilaga 1 och 3.
Sokandens klassificering av produkten framgar av bilaga 2.

I bilaga 3 har dndringar markerats med X.

2 Beskrivning av arendet

Vi har tagit emot er ansékan om andring av villkoren fér produktgodkannandet
enligt uppgifterna i tabellen nedan.

Innehavare Bayer A/S
Arne Jacobsens Allé 13
DK-2300 Képenhamn S
DANMARK
SOkt andring Anvindning mot tortflicksjuka (Alernaria spp.) 1 potatis.
(5.1.1-B18-00508,
inkommen 2018-09-17)

Vi har provat er ansokan om dndrat produktgodkinnande dar Sverige ar ber6rd
medlemsstat och didr Danmark har varit prévande medlemsstat.

Bade ni, Livsmedelsverket, Jordbruksverket och Kemikalieinspektionen har fatt
mojlighet att kommentera Danmarks utvirdering under handliggningens giang. Vi
fick den slutgiltiga bedémningsrapporten och Danmarks beslut for vixtskyddsmedlet
Propulse SE 250 den 16 mars 2020.

Mall-id: MAP-0103, 2019-06-28

Ni, Livsmededelsverket och Jordbruksverket fick méjlighet att liamna synpunkter
innan vi fattade beslut.
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BESLUT
Datum Diarienr
2020-05-12 5.1.1-B18-00508
Er referens Aktnr Regnr
F-4334 5347
3 Skal
3.1 Tilldmpliga bestammelser

Ett produktgodkinnande kan dndras pa begiran av innehavaren. Innehavaren av
produktgodkiannandet ska redovisa skilen till begiran och dndringarna far endast
medges om kraven i artikel 29 fortfarande dr uppfyllda. Detta framgar av artikel 45.
Hur man ansoker om dndring av ett produktgodkinnande, och vilken dokumentation
som behovs, finns att lisa i artikel 33 i férordning (EG) nr 1107/2009."

Innan Kemikalieinspektionen avgor en fraga 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.

3.2 Kemikalieinspektionens bedémning

I enlighet med den prévande medlemsstatens bedomning férvintas
viaxtskyddsmedlet Propulse SE 250 inte fa nagra skadliga effekter pa méinniskors och
djurs hilsa eller paverka miljon pa ett oacceptabelt sitt samt vara effektivt for
anvindning mot torrflicksjuka i potatis med féreskrivna villkor.

3.3 Motivering av villkor

3.3.1 Hélso- och konsumentrisker

Den provande medlemsstaten gor bedomningen att vaxtskyddsmedlet genom sina
toxikologiska egenskaper kan medfora risker for anvandare vid den sékta
utvidgningen av produktgodkinnandet f6r anvindning av produkten i potatis. Som
anviandningsvillkor foreskriver Kemikalieinspektionen att skyddshandskar ska
anvindas vid hantering av produkten samt att skyddshandskar och skyddsklader ska
anvindas vid arbetsmoment som innebir risk f6r kontakt med sprutvitska eller
sprutdimma.

3.3.2 Miljérisker

Den provande medlemsstaten gor bedomningen att anvindningen av
vixtskyddsmedlet mot torrflicksjuka i potatis kan medféra risk for vattenlevande
organismer. Kemikalieinspektionen foreskriver darfor att ett anpassat skyddsavstand
ska bestimmas med hjilp av Sikert Vixtskydds “Hjilpreda vid bestimning av
anpassade skyddsavstand. Lantbruksspruta med bom”.

3.4 Slutsats

Mot bakgrund av de skil som redovisats ovan finner Kemikalieinspektionen att
kraven i tillimpliga bestimmelser dr uppfyllda f6r anvindning mot torrflicksjuka i
potatis med foreskrivna villkor.

! Europapatlamentets och ridets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om
utslippande av vixtskyddsmedel p4 marknaden och om upphivande av radets direktiv 79/117/EEG
och 91/414/EEG (hidanefter férordning (EG) nr 1107/2009)
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BESLUT

Datum Diarienr
2020-05-12 5.1.1-B18-00508
Er referens Aktnr Regnr

F-4334 5347

4 Rterkallelseférbehall
Regler om aterkallande och dndring av produktgodkinnanden finns i artikel 44 1

forordning (EG) nr 1107/2009. Utéver detta kan godkidnnandet dterkallas eller
andras pa grund av ett nytt beslut som giller produktens innehall.

5 Upplysningar

e En ansékan om ett f6rnyat produktgodkidnnande 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 dndras om
Kemikalieinspektionen fattar beslut enligt artikel 45 1 férordning (EG) nr
1107/2009 om att en sidan indring fir goras av innehavaren av
produktgodkinnandet.

e Innchavaren av produktgodkinnandet ska genast underritta
Kemikalieinspektionen om all ny information om vixtskyddsmedlet eller det
verksamma dmnet, om den tyder pa att medlet inte lingre uppfyller
forutsittningarna for produktgodkiannande.

Informationskravet dtetfinns i artikel 56 forordning (EG) nr 1107/20009.

e Innchavaren dr ensamt ansvarig for att medlet klassificeras pa ett korrekt satt.

Innehavarens klassificering av vaxtskyddsmedlet ingar i produktgodkinnandet.

6 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.

Bilagor:

e Bilaga 1 — Villkor f6r dndrat produktgodkinnande
e Bilaga 2 — Klassificering och mirkning
e Bilaga 3 — Villkor f6r anvindning
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