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Beslut angaende ansdkan om administrativ forldangning samt
andring av vaxtskyddsmedlet Prepper

1 Beslut

Kemikalieinspektionen bifaller ansdkan om administrativ férlingning samt ansokan
om andring av nedanstaende produktgodkiannande.

Produktnamn Prepper
Regnr 5553
Andring av godkénnande 2020-11-01
galler from

Godkannandet galler t o m 2022-10-31

Kemikalieinspektionen har uppdaterat skrivningen av villkor enligt géllande 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

Den 23 januari 2020 inkom ansoékan om dndring (dnr B20-00023) och den 14 augusti
2020 inkom ans6kan (dnr B20-00414) om administrativ forlingning av nedanstaende
produktgodkinnande.

Innehavare Globachem N.V.
Brustem Industriepark 2019 Lichtenberglaan
3800 Sint-Truiden
BELGIEN

Produktnamn Prepper

Funktion Fungicid

Godkant

Mot svampangrepp i odlingar av vete, rag, raigvete och

anvéndningsomrade . "
korn genom betning av utside.

Sokt tillagg Mot havrens bladflicksjuka och groddfusarios i odlingar

av havre genom betning av utside-
Fludioxonil

Verksamma amnen

Ansokan om administrativ forlingning féranleds av att Kommissionen har beslutat
att forlinga godkannandeperioden f6r det verksamma dmnet fludioxonil.
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Vi har provat er ansékan om dndrat produktgodkinnande dir Sverige dr provande
medlemsstat. Jordbruksverket har bedomt effektivitet, fytotoxicitet och resistens for
den nya grodan och Livsmedelsverket har bedomt resthalter och risken for
konsumenter.

Béde ni och medlemsstaterna i den norra zonen fick mojlighet att kommentera pa
utvirderingen under handliggningens gang. Ingen medlemsstat valde att kommentera
bedémningen av ansékan om dndring av produktgodkinnandet.

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

3 Skal

3.1 Tillampliga bestammelser - Administrativ férlangning

Kommissionen har beslutat att férlinga godkinnandeperioden for det verksamma
amnet fludioxonil till den 31 oktober 2021. Detta framgar av férordning (EU) nr
2020/1511". Kemikalieinspektionen forlinger dirfor godkannandet f6r produkten
Prepper.

Giltighetstiden for ett produktgodkinnande far inte Gverstiga ett ar fran den dag da
godkinnandet for det verksamma dmnet som ingar 1 produkten 16per ut. Detta
framgar av artikel 32.1 i férordning (EG) nr 1107/2009%

3.2 Tilldmpliga bestammelser - Andring

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 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.

Om ett vixtskyddsmedel innehaller ett kandidatimne f6r substitution, i detta fall

fludioxonil, ska medlemsstaten gora en jamforande bedomning. Det framgar av
artikel 50 i férordning (EG) nr 1107/20009.

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.

! Kommissionens genomforandeforordning (EU) 2020/1511 av den 16 oktober 2020 om dndring av
genomforandeforordning (EU) nr 540/2011 vad galler fotlingning av godkinnandepetiodetrna for de
verksamma dmnena amidosulfuron, bifenox, klorotoluron, klofentezin, klomazon, cypermetrin,
daminozid, deltametrin, dikamba, difenokonazol, diflufenikan, fenoxaprop-P, fenpropidin, fludioxonil,
flufenacet, fostiazat, indoxakarb, lenacil, MCPA, MCPB, nikosulfuron, paraffinoljor, pikloram,
prosulfokarb, svavel, triflusulfuron och tritosulfuron

2 Europapatlamentets och ridets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om
utslippande av vaxtskyddsmedel p4 matknaden och om upphivande av ridets direktiv 79/117/EEG
och 91/414/EEG (hiadanefter forordning (EG) nr 1107/2009)

3 Europapartlamentets och rddets 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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4 Var bedémning
4.1 Var bedémning - Administrativ férlangning

Kemikalieinspektionen har begrinsat provningen av ansékan om fornyat
produktgodkinnande till godkdnnandeperioden for produkten.
Produktgodkinnandet for Prepper forlings darfor till och med 2022-10-31.

4.2 Var bedémning - Andring

Ni har redovisat skilen till andringen och vi bedémer att kraven for ett
produktgodkinnande 1 artikel 29 fortfarande uppfylls med villkoren i bilagorna till
detta beslut.

Produkten innehaller ett kandidatimne for substitution. Utifran den jimférande
bedémning som gjorts av Jordbruksverket bedomer Kemikalieinspektionen att
produkten inte kan ersittas av vare sig kemiska eller icke-kemiska alternativ.
Jordbruksverket skriver 1 sitt yttrande att de kemiska alternativ som finns inte har
jamforbar effekt med den aktuella produkten.

4.2.1 Motivering av villkor - Hédlso- och konsumentrisker

Kemikalieinspektionen har tidigare bedomt att vixtskyddsmedlet kan medféra
hilsorisker f6r anvindare. Denna bedémning giller dven det utvidgade
anvindningsomradet. Kemikalieinspektionen beslutar darfor att skyddshandskar och
Ogonskydd ska anvindas vid tillblandning och péfyllning av brukslésning samt vid
kalibrering och rengéring av betningsmaskin. Kemikalieinspektionen beslutar dven
att skyddshandskar ska anvindas vid hantering av betat utside. Andra
hilsoskyddsatgirder far anvindas om de ger minst motsvarande skydd.
Riskbedémningen har baserats pa att systemet f6r betning ar slutet.
Kemikalieinspektionen beslutar dirfor att betning ska ske i slutet system.

5 Aterkallelseférbehall

Regler om aterkallande och dndring av produktgodkinnanden finns i artikel 44 1
forordning (EG) nr 1107/2009. Utéver detta kan godkinnandet dterkallas eller
andras pa grund av ett nytt beslut som giller produktens innehall.

6 Upplysningar

e FEn ansékan om ett férnyat produktgodkinnande 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 dandras om
Kemikalieinspektionen fattar beslut enligt artikel 45 1 f6rordning (EG) nr
1107/2009 om att en sidan dndring fir goras 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

34



Kemikalieinspektionen

BESLUT

Datum Diarienr

2020-10-23 5.1.1-B20-00414
5.1.1-B20-00023

Er referens Aktnr Regnr
F-4588 5553

forutsittningarna for produktgodkinnande.
Informationskravet dterfinns i artikel 56 férordning (EG) nr 1107/20009.

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

7 Hur man dverklagar

Detta beslut far 6verklagas hos mark- och miljodomstolen vid Nacka tingsritt. Ett
skriftligt Overklagande stillt till mark- och miljédomstolen ska 1 sa fall ha kommit
till Kemikalieinspektionen inom tre veckor fran den dag da klaganden fick del av
beslutet.

Bilagor:

e Bilaga 1 — Villkor for fornyat och/eller andrat produktgodkinnande
e Bilaga 2 — Klassificering och mirkning
e Bilaga 3 — Villkor f6r anvindning
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