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Beslut angdende ansékan om produktgodkdnnande for
vaxtskyddsmedlet Conaxis

1 Beslut
Kemikalieinspektionen bifaller ansékan om produktgodkidnnande av nedanstiende
produkt.

Produktnamn Conaxis

Regnr 5703

Godkannandet géller from | 2021-08-26

Godkannandet galler t o m 2022-10-31

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

Sokandens klassificering av produkten framgar av bilaga 2.

2 Beskrivning av arendet

Den 26 juni 2020 inkom ansékan om produktgodkinnande f6r nedanstaende
produkt. S6kanden foretrids av ett ombud enligt fullmakt.

Soékande/Innehavare BASF AB
Box 7144
402 33 Goteborg
SVERIGE
Ombud BASF A/S
Kalvebod Brygge 45, 2
DK-1560 Képenhamn V
DANMARK
Produktnamn Conaxis
Funktion Herbicid
Sokt . Mot ogris 1 odlingar av vérraps, sojabénor, drter samt
anvandningsomrade o ..
akerbonor.
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Kemikalieinspektionen

BESLUT
Datum Diarienr
2021-08-26 5.1.1-B20-00350
Er referens Aktnr Regnr
F-4859 5703
Verksamma &mnen Dimetenamid-P!
Klomazon*

Prévande medlemsstat Litauen

Ni har dndrat er ansokan under handliggningens gang.

Kemikalieinspektionen har beretts méjlighet att kommentera pa utvirderingen under
handliggningens gang. Kemikalieinspektionen limnade kommentarer. Den slutliga
bedémningsrapporten for vixtskyddsmedlet Conaxis inkom fran Litauen den 26 april
2021.

Livsmedelverket och Jordbruksverket har medverkat i bedomningen.

Vi har hort Livsmedelsverket, Jordbruksverket och er infér beslut. Livsmedelsverket
limnade inga synpunkter. Jordbruksverket och ni har limnat synpunkter. Vi har tagit
era synpunkter i beaktande.

3 Skal

3.1 Tillampliga bestammelser

Ett vixtskyddsmedel far inte slippas ut pa marknaden eller anvindas om det inte har
produktgodkints i den ber6rda medlemsstaten enligt f6rordning (EG) nr
1107/2009°. Den som 6nskar att slippa ut vixtskyddsmedel p4 marknaden ska
ansoka om produktgodkinnande i varje medlemsstat dir vixtskyddsmedlet ska
slippas ut pa marknaden. Detta framgar av artikel 28 och 33 1 férordningen.

En medlemsstat far godkidnna ett vixtskyddsmedel endast om kraven 1 artikel 29
forordning (EG) nr 1107/2009 ir uppfyllda och utvirderingen dirmed ir gjord enligt
de enhetliga principerna®.

Det dr s6kanden som ska visa att villkoren ovan ar uppfyllda via sin dokumentation
till ans6kan. Dokumentationen ska uppfylla kraven i kommissionens férordning

! Kommissionens genomfoérandeforordning (EU) 2019/1137 av den 3 juli 2019 om fornyelse av
godkinnandet av det verksamma dmnet dimetenamid-P i enlighet med Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1107/2009 om utslippande av vixtskyddsmedel p4 marknaden, och om dndring
av bilagan till kommissionens genomférandeforordning (EU) nr 540/2011.

2 Kommissionens genomférandeforordning (EU) 2020/1511 av den 16 oktober 2020 om dndting av
genomforandeforordning (EU) nr 540/2011 vad giller forlingning av godkinnandeperioderna f6r 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.

3 Buropapatlamentets 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.

4 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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(EU) nr 544/2011° (f6r klomazon), nr 283/2013° (f6r dimetenamid-P) samt nr
284/20137 (foér produkten).

I det aktuella fallet dr Litauen prévande medlemsstat. Sverige ska darfor 1 enlighet
med artiklarna 31 och 32 bevilja eller avsla ans6kan om produktgodkinnande pa
grundval av slutsatserna i den bedomning som den prévande medlemsstaten kommit
fram till. Det framgar av artikel 36.2 i férordning (EG) nr 1107,/2009.

Varje medlemsstat, som inte dr provande medlemsstat, far f6ra in nationella
riskreducerande villkor i ett produktgodkinnande nir hinsyn behover tas till miljo-
och jordbruksférhillandena pa den statens territorium. Ut6ver dessa villkor ska dven
anvindningsomrade och andra villkor faststillas. I de fall nationella riskreducerande
atgarder inte ar tillrickliga, med hiansyn till milj6- och jordbruksférhéllanden, far
medlemsstaten vagra att produktgodkidnna vixtskyddsmedlet. Detta framgar av
artiklarna 31 och 36.3 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.

Giltighetstiden for ett produktgodkidnnande far inte Gverstiga ett ar frain och med den
dag di godkannandet av det verksamma dmnet som ingar i vaxtskyddsmedlet 16per
ut, det framgar av artikel 32 i férordning (EG) nr 1107/2009. Nir vixtskyddsmedlet
innehaller flera verksamma dmnen styrs godkidnnandetiden av det &mne som har den
kortast kvarvarande giltighetstiden, i detta fall klomazon. Godkannandet f6r
klomazon giller till och med den 31 oktober 2021.

3.1.1 Tillampliga bestdmmelser grundvatten

Generellt sett fir vaxtskyddsmedel endast godkinnas for de specifika anvindningar
som anses acceptabla pa grundval av en bedémning enligt de enhetliga principer som
faststills i bilagan till kommissionens férordning (EU) nr 546/2011. Nir en
utvirdering enligt de enhetliga principerna visar att det, for ett eller flera angivna
anvindningsomraden, krivs atgarder for att minska riskerna for
grundvattenférorening ska frasen SPel ”For att skydda grundvatten/matklevande
organismer, anvand inte denna produkt eller andra produkter innehallande (ange
verksamt amne eller grupp av dmnen) mer an (ange tidsperiod eller antal
behandlingar).” anvindas. Det framgir av férordning (EU) nr 547/2011°.

> Kommissionens forordning (EU) nr 544/2011 av den 10 juni 2011 om genomférande av
Eutopapatlamentets och ridets forordning (EG) nr 1107/2009 vad giller uppgiftskrav for verksamma
dmnen.

¢ Kommissionens forordning (EU) nr 283/2013 av den 1 mars 2013 om uppgiftskrav for verksamma
imnen, i enlighet med Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1107/2009 om utsldppande
av vixtskyddsmedel pd marknaden.

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

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.
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3.2 Kemikalieinspektionens bedémning

I enlighet med den prévande medlemsstatens bedémning férvintas
vixtskyddsmedlet Conaxis inte fa nagra skadliga effekter pa minniskors och djurs
hilsa eller paverka miljon pa ett oacceptabelt sitt samt vara effektivt under de
foreslagna anvandningsforhallandena med féreskrivna villkor.

3.2.1 Bedémning av hélso- och konsumentrisker

Den provande medlemsstaten gor bedomningen att vaxtskyddsmedlet kan medféra
risker for anvindare genom dess toxikologiska egenskaper. Vi beslutar dirfor att
skyddshandskar ska anvindas vid hantering av produkten samt vid arbetsmoment
som innebir risk for kontakt med brukslosning eller sprutdimma.

Andra halsoskyddsatgirder far anvindas om de ger minst motsvarande skydd.

Den prévande medlemsstaten gor bedémningen att vixtskyddsmedlet kan medfora
risker f6r méinniskor i niromradet. Vi beslutar dirfor att ett anpassat skyddsavstand
ska bestimmas med hjilp av Sikert vixtskydds "Hjilpreda vid bestimning av
anpassade skyddsavstand. Lantbruksspruta med bom.”.

3.2.2 Bedémning av miljérisker

Den prévande medlemsstaten gor bedomningen att vixtskyddsmedlet kan medfora
risk for landlevande vixter utanfor filtet. Vi beslutar darfor att ett anpassat
skyddsavstind ska bestimmas med hjilp av Sikert vixtskydds "Hjilpreda vid
bestamning av anpassade skyddsavstand. Lantbruksspruta med bom.”.

Den prévande medlemsstaten bedomer att anvindningen av vixtskyddsmedlet kan
fororena grundvattnet. Vi beslutar dirfér att produkten ska mirkas med frasen SPel
”For att skydda grundvatten, anvind inte denna produkt eller andra produkter
innehallande dimetenamid-P mer dn vart tredje dr pa samma falt.”.

3.3 Slutsats

Mot bakgrund av de skal som redovisats ovan finner Kemikalieinspektionen att
kraven 1 tillimpliga bestimmelser ar uppfyllda med féreskrivna villkor. Ansékan ska
darfor bifallas.

Produktgodkinnandet f6r Conaxis ska gilla till och med 31 oktober 2022.

4 Aterkallelseférbehall

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

) Upplysningar
e En ansékan om ett férnyat produktgodkinnande ska inkomma till
Kemikalieinspektionen inom den tid som anges i artikel 43.2 forordning
(EG) nr 1107/20009.
e Ett godkint vaxtskyddsmedels sammansattning och de verksamma dmnenas
tillverkningsplats far endast dndras om Kemikalieinspektionen fattar beslut
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enligt artikel 45 i férordning (EG) nr 1107/2009 om att en siadan dndring far
goras av innehavaren av produktgodkinnandet.

* Innehavaren 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 aterfinns i
artikel 56 forordning (EG) nr 1107/20009.

e Innchavaren dr ensamt ansvarig for att medlet klassificeras pa ett korrekt sitt.
Innehavarens klassificering av vixtskyddsmedlet ingar 1
produktgodkinnandet.

6 Hur man 6verklagar

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.

Bilagor:

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