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Beslut angdende ansékan om produktgodkdnnande genom
Omsesidigt erkannande

1 Beslut

Kemikalieinspektionen bifaller ansékan om produktgodkidnnande genom 6msesidigt
erkinnande av nedanstaende produkt.

Produktnamn Mateno Duo

Regnr 5688
Godkannandet géller from | 2021-05-21

Godkannandet galler t o m 2022-12-31

De beslutade villkoren f6r produktgodkinnandet framgér av bilaga 1 och 3.

Sokandens klassificering av produkten framgar av bilaga 2.

2 Beskrivning av drendet

Den 23 februari 2021 inkom ans6kan om produktgodkinnande genom dmsesidigt
erkinnande for nedanstiende produkt.

Sékande/Innehavare Bayer A/S
Arne Jacobsens Allé 13
2300 Képenhamn S
DANMARK
Produktnamn Mateno Duo
Produktkod 102000034696
Funktion Herbicid
Sokt . Mot ogris i odlingar av hostvete, ragvete, hostkorn och
anvandningsomrade héstrﬁg
Verksamma &mnen Aklonifen'

! Kommissionens genomforandeforordning (EU) 2017/195 av den 3 februari 2017 om 4ndting av
genomforandeforordning (EU) nr 540/2011 vad giller f6rlingning av godkinnandepetioderna for
flera verksamma dmnen som anges i del B i bilagan till genomférandeférordning (EU) nr 686/2012
(moderniseringsprogram AIR IV).
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Datum Diarienr
2021-05-21 5.1.1-B21-00095
Er referens Aktnr Regnr
F-4917 5688
Diflufenikan®
Referensprodukt
Referensland Finland
Produktkod 102000034696
Namn pa produkten i Mateno Duo
referenslandet
Produktens regnr i 3447
referenslandet

Livsmedelverket och Jordbruksverket har medverkat i bedémningen. Eftersom
vixtskyddsmedlet innehaller kandidatimnen f6r substitution har Jordbruksverket har
gjort en jaimférande bedémning. Ni har fatt ta del av bedémningen och har fatt
mojlighet att limna synpunkter.

Vi har hort Livsmedelsverket, Jordbruksverket och er infér beslut. Varken
Livsmedelsverket, Jordbruksverket eller ni limnade synpunkter.

3 Skal

3.1 Tillampliga bestammelser

Ett vixtskyddsmedel far inte slippas ut pd marknaden eller anvindas om det inte har
produktgodkints i den berérda medlemsstaten enligt férordning (EG) nr
1107/2009°. Den som 6nskar att slippa ut vixtskyddsmedel pd marknaden ska
ans6ka om produktgodkinnande i varje medlemsstat dir vaxtskyddsmedlet ska
slappas ut pa marknaden. Detta framgar av artikel 28.1 i férordningen.

Enligt artikel 40 i forordning (EG) nr 1107/2009° fir en medlemsstat
(ansokningslandet) under vissa forutsittningar ge produktgodkinnande genom
omsesidigt erkdnnande av ett vixtskyddsmedel, som godkints i en annan
medlemsstat (referenslandet) 1 enlighet med artikel 29 i férordningen.

I det hir aktuella fallet ligger bada staterna i samma zon. Sverige ska didrmed bevilja
ansOkan pa samma villkor som referenslandet, utom nir artikel 36.3 ska tillimpas.
Detta framgir av artiklarna 40.1a och 41.1. Ett sidant produktgodkidnnande kan ges
under forutsittning att ansdkan atfoljs av dokumentation enligt artikel 42.

Om ett vixtskyddsmedel innehaller ett kandidatimne f6r substitution, 1 detta fall
bade aklonifen och diflufenikan, ska medlemsstaten gora en jaimférande bedémning,.
Det framgir av artikel 50 i férordning (EG) nr 1107/20009.

2 Kommissionens genomférandeforordning (EU) 2019/1589 av den 26 september 2019 om dndring
av genomforandeforordning (EU) nr 540/2011 vad giller forlingning av godkidnnandepetioderna f6r
de verksamma dmnena amidosulfuron, betacyflutrin, bifenox, klorotoluron, klofentezin, klomazon,
cypermetrin, daminozid, deltametrin, dikamba, difenokonazol, diflubenzuron, diflufenikan,
fenoxaprop-P, fenpropidin, fludioxonil, flufenacet, fostiazat, indoxakarb, lenacil, MCPA, MCPB,
nikosulfuron, pikloram, prosulfokarb, pyriproxifen, tiofanatmetyl, triflusulfuron och tritosulfuron

3 Europapatlamentets och radets 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.
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Innan Kemikalieinspektionen avgor en friga om produktgodkinnande ska
inspektionen hora Jordbruksverket och Livsmedelsverket, om det inte ar uppenbart
onodigt. Det framgar av 2 kap 2§ férordning (2014:425) om bekimpningsmedel.

Giltighetstiden for ett produktgodkinnande far inte Overstiga ett ar frain och med den
dag da godkiannandet av det verksamma dmnet som ingar i1 vixtskyddsmedlet 16per
ut, det framgir av artikel 32 i foérordning (EG) nr 1107/2009. Nir vixtskyddsmedlet
innehaller flera verksamma dmnen styrs godkidnnandetiden av det amne som har den
kortast kvarvarande giltighetstiden, 1 detta fall diflufenikan. Godkdnnandet for
diflufenikan giller till och med den 31 december 2021.

3.2 Kemikalieinspektionens bedémning

Kemikalieinspektionen bedomer mot bakgrund av referenslandets bedémning att
vixtskyddsmedlet inte férvintas ge nagra skadliga effekter pa méinniskors och djurs
hilsa eller paverka miljon pa ett oacceptabelt sitt samt vara effektivt under de
foreslagna anvindningsforhallandena med foreskrivna villkor.

3.2.1 Bedémning av hédlso- och konsumentrisker

Referenslandet gor bedémningen att vixtskyddsmedlet kan medféra risker f6r
anvindare genom dess toxikologiska egenskaper. Som anvandningsvillkor féreskriver
dirfér Kemikalieinspektionen att skyddshandskar och skyddskldder ska anvindas vid
hantering av produkten samt vid arbetsmoment som innebir risk f6r kontakt med
brukslésning eller sprutdimma.

3.2.2 Bedémning av miljérisker

Referenslandet gér bedémningen att vixtskyddsmedlet kan medfora risk f6r
vattenlevande organismer. Som anvandningsvillkor féreskriver darfér
Kemikalieinspektionen att ett anpassat skyddsavstand ska bestimmas med hjilp av
Sikert vixtskydds "Hjilpreda vid bestimning av anpassade skyddsavstand.
Lantbruksspruta med bom".

3.2.3 Bedbémning av substitution

Utifrdn den jimférande beddmning som gjorts av Jordbruksverket bedémer
Kemikalieinspektionen att produkten inte kan ersittas av varken kemiska eller icke-
kemiska alternativ. Kemikalieinspektionen ska dirfér inte substituera produkten,
trots att produkten innehaller ett kandidatimne f6r substitution.

3.3 Slutsats

Mot bakgrund av de skil som redovisats ovan finner Kemikalieinspektionen att

kraven i tillimpliga bestimmelser dr uppfyllda med féreskrivna villkor. Ansékan ska
darfor bifallas.

Produktgodkinnandet f6r Mateno Duo ska gilla till och med 31 december 2022.
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Aterkallelseforbehall

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

5

Upplysningar
En ansokan om ett fornyat produktgodkinnande ska inkomma till
Kemikalieinspektionen inom den tid som anges i artikel 43.2 férordning
(EG) nr 1107/20009.
Ett godkint vixtskyddsmedels sammansittning far endast dndras om
Kemikalieinspektionen fattar beslut enligt artikel 45 i férordning (EG) nr
1107/2009 om att en sidan dndring fir goras av innehavaren av
produktgodkinnandet.
Innehavaren av produktgodkinnandet ska genast underritta
Kemikalieinspektionen om all ny information om viaxtskyddsmedlet eller det
verksamma dmnet, om den tyder pa att medlet inte lingre uppfyller
forutsittningarna for produktgodkannande. Informationskravet aterfinns i
artikel 56 forordning (EG) nr 1107/2009.
Innehavaren ir ensamt ansvarig for att medlet klassificeras pa ett korrekt sitt.
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 Overklagande stillt till mark- och miljédomstolen ska i sa fall ha kommit till
Kemikalieinspektionen inom tre veckor fran den dag dé klaganden fick del av
beslutet.

Bilagor:

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