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TYSKLAND

Beslut angdende ansékan om férnyat produktgodkdnnande for
vaxtskyddsmedlIet Substral insektsmedel koncentrat

1 Beslut

Kemikalieinspektionen avslar ansékan om férnyat produktgodkinnande for
vixtskyddsmedlet Substral insektsmedel koncentrat.

Kemikalieinspektionen beviljar anstand for produkten Substral insektsmedel
koncentrat och beslutar om féljande anstandsperioder.

Anstand t.o.m.

Far ovetlatas av den som ar innehavare 2019-08-31

Far overlatas av andra 4n den som 4r innehavare 2019-08-31

Far lagras, bortskaffas och anvindas 2020-08-31
2 Beskrivning av arendet

Den 30 maj 2018 inkom ansékan om fornyat produktgodkinnande f6r nedanstaende
produkt. Sokanden foretrids av ett ombud enligt fullmakt.

Sokande/Innehavare Evergreen Garden Care Osterrreich GmbH
Frans-Brotzner-Str. 11-13

A-5071 Wals-Siezenheim

OSTERRIKE

Ombud Evergreen Garden Care Deutschland GmbH
Wilhelm-Theodor-Rémheld-Strasse 30
D-55130 Mainz

TYSKILAND
Produktnamn Substral insektsmedel koncentrat
Funktion Insekticid
Sokt . Mot insektsangtepp pa prydnadsvixter
anvandningsomrade
Verksamma amnen acetamipridl

! Kommissionens genomforandeforordning (EU) 2018/113 av den 24 januari 2018 om fornyelse av
godkidnnandet av det verksamma dmnet acetamiprid i enlighet med Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1107/2009 om utslippande av vaxtskyddsmedel p4 marknaden, och om 4ndring
av bilagan till kommissionens genomforandeforordning (EU) nr 540/2011.

Mall-id: MAP-0090, 2018-05-22
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Godkinnandet av acetamiprid, som ér det verksamma dmnet 1 vixtskyddsmedlet, har
fornyats fran och med den 1 mars 2018. Pa grund av detta har innehavaren av
produktgodkinnandet inkommit med en ansékan om férnyat produktgodkinnande 1
ritt tid.

Sokanden har fatt mojlighet att inkomma med synpunkter pa Kemikalieinspektionens
bedémning. S6kanden har bland annat anfort att vixtskyddsmedlet anses ha en
koncentration av det verksamma damnet som gor att det enligt EFSAs vigledning om
hudupptag for vixtskyddsmedel® hinfors till si kallade spidda 16sningar och dirmed
inte ar ett koncentrat. Vidare har sokanden angett att Substral insektsmedel
koncentrat varit godkind som konsumentprodukt 1 6ver 10 ar i flertalet
medlemsstater. Sokanden har ocksa uppgett att vaxtskyddsmedlet visserligen har en
klassificering som innebir att den kan ge skadliga langtidseffekter for vattenlevande
organismer (H412), men att detta ir tillitet enligt Kemikalieinspektionens kriterier
for sarskilt lag risk. Dessutom anfors att produkten inte dr farlig for bin pa sadant
sitt som resulterar i markning (SPe8). Man har ocksa anfort att det finns manga
andra vixtskyddsmedel som ir godkinda, trots att de innehaller verksamma damnen
med en allvarlig klassificering med avseende pa halsa, till skillnad fran Substral
insektsmedel koncentrat.

3 Skal
3.1 Tillampliga bestémmelser
3.1.1 Férnyat produktgodkdnnande

Ett vixtskyddsmedel far inte slippas ut pa marknaden eller anvindas om det inte har
produktgodkints i den berérda medlemsstaten enligt forordning (EG) nr
1107/2009°. Detta framgér av artikel 28 i férordningen.

Ett produktgodkinnande ska férnyas efter ansdkan fran innehavaren av
produktgodkinnandet om de krav som anges 1 artikel 29 fortfarande dr uppfyllda.
Ansokan ska inkomma inom tre manader efter férnyelsen av godkidnnandet for ett
verksamt dmne som férekommer i vixtskyddsmedlet. Det framgar av artikel 43 1
férordningen.

Ett vixtskyddsmedel far endast godkinnas om det, enligt de enhetliga principerna i
forordning (EU) nr 546/2011%, uppfyller kraven i artikel 29.1 i férordningen (EG) nr
1107/2009.

2 EFSA panel on lant Protection Products and their Residues (PPR); Guidance on Dermal
Absorption. EFSA Journal 2012;10(4):2665.

3 Buropapatlamentets och rddets férordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om
utslippande av vaxtskyddsmedel p4 marknaden och om upphivande av ridets direktiv 79/117/EEG
och 91/414/EEG.

* Kommissionens forordning (EU) nr 546/2011 av den 10 juni 2011 om genomférande av
Europapatlamentets och ridets forordning (EG) nr 1107/2009 vad giller enhetliga principer for
utvirdering och godkidnnande av vixtskyddsmedel.
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Det dr s6kanden som ska visa att villkoren ovan dr uppfyllda via sin dokumentation
till ansokan. Dokumentationen ska uppfylla kraven i kommissionens férordning
(EU) nr 283/2013° och kommissionens férordning (EU) nr 284/2013°.

Placering av véixtskyddsmedel i klass 3, som dr formulerat som koncentrat

Nir ett vixtskyddsmedel godkinns ska det placeras 1 en behorighetsklass 1 enlighet
med 2 kap. 8 § férordning (2014:425) om bekimpningsmedel. Ett vixtskyddsmedel
som dr formulerat som ett koncentrat, som kriver spidning innan anviandning, far
endast placeras i klass 3 om det ar av sirskilt lag risk. Detta framgar av 3 kap. 20 §
KIFS 2008:3. Detta framgir dven av viagledningsdokumentet f6r vixtskyddsmedels-
ansOkningar i den notra zonen’.

Kriterier for sdrskilt lag risk
Ett vixtskyddsmedel ska enligt Kemikalieinspektionens bedémning anses vara av
sarskilt lag risk endast om:

- Toxiciteten hos de verksamma dmnena i produkten ar sa lag att
referensvirden fOr acceptabelt dagligt intag (ADI), godtagbar
anvindarexponering (AOEL) och akut referensdos (ARfD) inte behévt
faststallas 1 godkiannandet for respektive amne,

- Produkten inte ir farlig f6r bin pa sadant sitt som resulterar i markningen
SPe8 Fatligt for bin enligt férordning (EU) nr 547/2011% eller

- Produkten inte uppfyller kriterierna for klassificering enligt f6rordning (EG)
nr 1272/2008” med avseende pi féljande faroangivelser;

o Fysikaliska faror

o Miljofaror, férutom:
H412 Skadliga langtidseffekter for vattenlevande organismer
H413 Kan ge skadliga langtidseffekter for vattenlevande
organismer

o Hilsofaror, f6rutom:
H315 Irriterar huden
H319 Orsakar allvarlig 6gonirritation
EUH208 Innehaller [namnet pa det sensibiliserande anmet]. Kan
orsaka en allergisk reaktion

> Kommissionens forordning (EU) nr 284/2013 av den 1 mars 2013 om uppgiftskrav for
vaxtskyddsmedel, i enlighet med Europapatlamentets och ridets forordning (EG) nr 1107/2009 om
utslippande av vixtskyddsmedel pa marknaden.

¢ Kommissionens forordning (EU) nr 283/2013 av den 1 mars 2013 om uppgiftskrav for verksamma
amnen, i enlighet med Europapatlamentets och ridets férordning (EG) nr 1107/2009 om utslippande
av vixtskyddsmedel pa marknaden.

7 Guidance document on work-sharing in the Northern Zone in the Authorisation of Plant Protection
Products (May 2017).

8 Kommissionens forordning (EU) nr 547/2011 av den 8 juni 2011 om tillimpning av
Europapatlamentets och ridets forordning (EG) nr 1107/2009 vad giller mirkningskrav for
vixtskyddsmedel

? Europapatlamentets och ridets forordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008 om
klassificering, markning och férpackning av amnen och blandningar, dndring och upphivande av
direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt dndting av férordning (EG) ar 1907/2006.
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Dessa kriterier ar beskrivna i1 bilaga IV (nationella krav) i norra zonens
vigledningsdokument for vaxtskyddsmedelsansokningar.

3.1.2 Tillampliga bestammelser om anstand

Om en medlemsstat dterkallar, dndrar eller beslutar att inte f6rnya ett
produktgodkinnande fir den bevilja en anstandsperiod for att befintliga lager ska
kunna avyttras, magasineras eller slippas ut pa marknaden. Om skilen till att
medlemsstaten dterkallar, dndrar eller beslutar att inte f6rnya produktgodkidnnandet
avser skyddet av ménniskors och djurs hilsa eller miljon, ska ingen anstandsperiod
beviljas. Detta framgar av artikel 46 i férordning (EG) nr 1107/2009.

Anstandsperioden far inte 6verstiga sex manader for forsaljning och distribution
samt ytterligare hogst ett ar for att befintliga lager av vixtskyddsmedlet ska
bortskaffas, lagras och anvindas.

3.2 Kemikalieinspektionens bedémning

3.2.1 Produktgodkdnnandet

Evergreen Garden Care Osterreich GmbH har ansékt om att vixtskyddsmedlet
Substral insektsmedel koncentrat ska placeras i klass 3. Detta kriver att
viaxtskyddsmedlet dr av sirskilt ldg risk, eftersom det dr formulerat som ett
koncentrat som kriver spadning innan anvindning.

I samband med férnyandet av godkdnnandet f6r det verksamma dmnet acetamiprid
faststilldes referensvirdena for acceptabelt dagligt intag (ADI), godtagbar
anvindarexponering (AOEL) och akut referensdos (AR{D) till 0,025 mg/kg
kroppsvikt per dag. Ett av kriterierna for att ett vixtskyddsmedel ska anses vara av
sarskilt lag risk ar att toxiciteten hos de verksamma dmnena i produkten ar sa lag att
referensvirden for ADI, AfRD eller AOEL inte behovt faststillas i godkdnnandet
for respektive dmne. Substral insektsmedel koncentrat uppfyller inte kriterierna for
sarskilt lag risk pa grund av att toxiciteten hos det verksamma dmnet ar tillrdckligt
hog sa att referensvarden f6r ADI, AOEL och ARfD faststillts.
Kemikalieinspektionen gor siledes beddmningen att Substral insektsmedel
koncentrat dirmed inte uppfyller kriterierna for att vara ett vixtskyddsmedel av
sarskilt lag risk. Produkten far darfor inte placeras i klass 3.

De invindningar s6kanden inkommit med férandrar inte denna bedémning.

3.2.2 Anst&nd

Kemikalieinspektionen gér bedomningen att skilet till att produktgodkinnandet inte
tornyas inte avser skyddet av méinniskors och djurs hilsa eller miljon. Anstand f6r
overlatelse, lagring, bortskaffning och anvindning kan darfér beviljas.

3.3 Slutsats

Mot bakgrund av de skil som redovisats ovan finner Kemikalieinspektionen att
kraven i tillimpliga bestimmelser avseende produktgodkinnande inte ir uppfyllda.
Ans6kan om produktgodkinnande ska déirfor avslas.
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Mot bakgrund av de skil som redovisats ovan finner Kemikalieinspektionen att
kraven i tillimpliga bestimmelser avseende anstind ar uppfyllda. Anstand for
overlitelse, lagring, bortskaffning och anvindning ska darfor beviljas.

4 Hur man dverklagar

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