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Beslut angdende er ansékan om &ndring av
produktgodkdannandet for vaxtskyddsmedlet Elatus Plus

1 Beslut

Kemikalieinspektionen bifaller delvis er ansékan om dndrat produktgodkinnande av
nedanstiende produkt.

Produktnamn Elatus Plus

Regnr 5315

Andring av godkénnande 2020-08-31
galler from

Vi avslar anviandning i havre mot havrens bladflicksjuka (Pyrenophora avenae).
Vi bifaller anvindning i havre mot kronrost (Puccinia coronata).
Vi har dessutom uppdaterat skrivningen av villkor enligt gillande praxis.

De beslutade villkoren f6r produktgodkinnandet framgér av bilaga 1 och 3.
Sokandens klassificering av produkten framgar av bilaga 2.

I bilagorna har dndringar markerats med X.

2 Beskrivning av arendet

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

Innehavare Syngenta Nordics A/S
Strandlodsvej 44
DK-2300 Képenhamn S
DANMARK
Sokt andring Tilligg av havre i produktgodkinnande.
(5.1.1-B20-00039,
inkommet 2019-12-20)

Vi har provat er ansdkan om dndrat produktgodkinnande dir Sverige dr prévande
medlemsstat.

Livsmedelverket har bedomt analysmetoderna for resthalter samt riskerna for
konsumenter 1 tidigare drende gillande vete, korn, rag och ragvete och den
bedémningen giller dven for havre.

Mall-id: MAP-0103, 2019-06-28
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Inge Vibeke Aaen F-4283 5315

Jordbruksverket har bedomt effektivitet, fytotoxicitet och resistens.

Béde ni och medlemsstaterna i den norra zonen fick mojlighet att kommentera pa
utvirderingen under handliggningens gang. Vi har tagit hinsyn till dessa
kommentarer i den slutgiltiga bedomningen.

Ni, Livsmededelsverket och Jordbruksverket fick mojlighet att limna synpunkter
innan vi fattade beslut.

3 Skal

3.1 Tilldmpliga bestammelser

Ett produktgodkinnande kan dndras pa begiran av innehavaren. Innehavaren av
produktgodkinnandet ska redovisa skilen till begiran och dndringarna far endast
medges om kraven i artikel 29 fortfarande idr 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 avgdr 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.

3.1.1 Tilldmpliga bestdmmelser for prévning av ett kemiskt védxtskyddsmedels
effektivitet

Av artikel 29.1 e i forordning (EG) nr 1107/2009 framgar att ett vaxtskyddsmedel
ska uppfylla kraven i artikel 4.3. Ett av dessa krav ér att ett vixtskyddsmedel ska ha
tillricklig effekt. Det framgar av artikel 4.3 a.

Medlemsstaterna ska beddoma vixtskyddsmedlets verkan i fraga om effektivitet,
fytotoxicitet och patogenicitet for varje anvindning som ansékan om godkinnande
omfattar. Detta framgar av punkt 1.1 a, avsnitt B, del 11 bilaga till f6rordning (EU) nr
546/2011. Vidare ska medlemsstaterna utvirdera uppgifter om vixtskyddsmedlets
effektivitet med hansyn till bekdmpningsgraden eller omfattningen av den
efterstrivade effekten och med beaktande av relevanta forscksbetingelser, bland
annat jordbruks- eller miljoférhallanden, som dven innefattar klimatférhallanden.
Detta framgir av punkt 2.1.3, avsnitt B, del I 1 bilaga till samma férordning.
Medlemsstaterna ska sikerstilla att de godkdnda mangderna, uttryckta 1 doseringar
och antal anvindningar, dr de minsta mojliga som krivs for att uppna 6nskad effekt,
aven om storre mangder inte skulle medféra oacceptabla risker f6r méinniskors och
djurs hilsa eller miljon. De godkinda mingderna ska differentieras med hénsyn till de
jordbruksmissiga, vixthilsomissiga eller miljomissiga (dven klimatologiska)
torhallandena i de olika omriden f6r vilka godkidnnanden beviljas och vara limpliga
for dessa. Dosering och antal anvindningar far dock inte medféra oonskade effekter,
till exempel utvecklande av resistens. Detta framgar av punkt 1.3, avsnitt C, del 11
bilaga till férordning (EU) nr 546/2011.

Vidare ska graden, 6verensstimmelsen och varaktigheten hos bekimpningen,
skyddet eller annan avsedd verkan vara jamférbara med vad som uppnas genom

! Europapatlamentets och ridets 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 (hidanefter férordning (EG) nr 1107/2009)
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anvindning av limpliga referensprodukter. Om limpliga referensprodukter saknas,
ska det kunna visas att vixtskyddsmedlet medfor vildefinierade fordelar i friga om
graden, 6verensstimmelsen och varaktigheten hos bekimpningen, skyddet eller
annan avsedd verkan under normala jordbruksmaissiga, vixthalsomassiga och
miljomassiga (dven klimatologiska) betingelser inom de omraden dir medlet 4r avsett
att anvandas. Detta framgar av punkt 2.1.2, avsnitt C, del I 1 bilaga till férordning
(EU) nr 546/2011.

3.2 Kemikalieinspektionens beddomning

I enlighet med tidigare bedémning forvintas vixtskyddsmedlet Elatus Plus inte fa ndgra
skadliga effekter pa minniskors och djurs hilsa eller paverka miljon pa ett oacceptabelt
satt samt vara effektivt under de féreslagna anvindningsforhallandena med féreskrivna

villkor.

3.2.1 V8r bedémning av den del som bifalles

Ni har redovisat skilen till andringen och vi bedémer att kraven for ett
produktgodkinnande i artikel 29 fortfarande uppfylls med villkoren i bilagorna till
detta beslut nir det galler anvandning mot kronrost i havre.

Vi bifaller darfor den delen av er ansokan.

3.2.1.1 Motivering av villkor

Beslutet om villkorsindring for vixtskyddsmedlet Elatus Plus har férenats med
villkor eftersom risker identifierats 1 den tidigare utvirderingen av medlet, dessa
risker giller dven det utvidgade anvandningsomradet.

3.2.1.1.1 Halsorisker

I enlighet med tidigare bedomning kan vaxtskyddsmedlet medféra hilsorisker f6r
anvindare. Kemikalieinspektionen beslutar att de tidigare anvindningsvillkoren ska
gilla dven den utvidgade anvindningen i havre. Det innebir att skyddshandskar och
Ogonskydd ska anvindas vid hantering av produkten samt vid arbetsmoment som
innebar risk for kontakt med brukslosning. Andra halsoskyddsatgirder far anvindas
om de ger minst motsvarande skydd. Vid pafyllning av spridningsutrustning ska
preparatpafyllare anvindas. Villkoret dr till £6r att férhindra stink som kan orsaka
ogonskador.

3.2.1.1.2  Miljérisker ekotoxikologi

I enlighet med tidigare bedomning kan vaxtskyddsmedlet medféra risk for
vattenlevande organismer. Kemikalieinspektionen beslutar att de tidigare
anvindningsvillkoren giller dven den utvidgade anvindningen i havre.

Det innebir att ett anpassat skyddsavstand ska bestimmas med hjilp av Sikert
vixtskydds "Hjilpreda vid bestimning av anpassade skyddsavstand. Lantbruksspruta
med bom”, samt att avdriftsreducerande utrustning som reducerar avdriften med
minst 50% ska anvindas vid spridning narmare dn 100 m fran sjoar, vattendrag eller
Oppna diken.
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3.2.2 V&r bedémning av den del som avsl8s

Vi bedomer att ni har redovisat skilen till andring men att kraven 1 artikel 29 inte ar
uppfyllda f6r dndringen avseende tilligg av anvindningsomradet mot havrens
bladflicksjuka (Pyrengphora avenae). De redovisade antalet forsok ar for fa och att
vixtskyddsmedlet har 1 dessa forsok inte haft tillricklig effekt mot havrens
bladflicksjuka.

Vi avslar darfor den del av er ansékan som avser anvindning i havre mot havrens
bladflicksjuka (Pyrengphora avenae).

3.2.2.1 Effektivitet, selektivitet och fytotoxicitet

Kemikalieinspektionen gér bedomningen att de 2 f6rsok som redovisats édr for lite
mot det krav pa 3 till 5 f6rs6k frin Norra zonen som beh6vs for utvirdering av en
produkt med ett nytt verksamt dmne, detta i kombination med att effektiviteten mot
havrens bladflicksjuka ar for svag i jimforelse med referensprodukten.

3.3 Slutsats

Mot bakgrund av de skil som redovisats ovan finner Kemikalieinspektionen att det
av handlingarna till ansékan inte framgar att produkten Elatus Plus uppfyller kraven
pa godkinnande med avseende pa anvindningen i havre mot havrens bladflicksjuka
(Pyrengphora avenae).

Kemikalieinspektionen avslar darfér denna del av ansokan.

Kemikalieinspektionen finner att kraven 1 tillimpliga bestimmelser dr uppfyllda med
foreskrivna villkor 1 den del av ansékan for produkten Elatus Plus som avser
anvandning mot kronrost (Puccinia coronata) i havre.

4 Aterkallelseférbehall

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 FEn ansékan om ett férnyat produktgodkinnande ska inkomma till
Kemikalieinspektionen inom den tid som anges i artikel 43.2 f6rordning
(EG) nr 1107/20009.

e FEitt godkint vixtskyddsmedels sammansittning far endast dandras om
Kemikalieinspektionen fattar beslut enligt artikel 45 i f6rordning (EG) nr
1107/2009 om att en sidan dndring fir géras av innehavaren av
produktgodkiannandet.

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 produktgodkinnande.

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

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

Innehavarens klassificering av vaxtskyddsmedlet ingar 1 produktgodkinnandet.
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6 Hur man dverklagar

Detta beslut far 6verklagas hos mark- och miljédomstolen 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 for férnyat och/eller indrat produktgodkinnande
e Bilaga 2 — Klassificering och mirkning
e Bilaga 3 — Villkor f6r anvindning
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