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Beslut angdende ansékan om produktgodkannande for
vaxtskyddsmedlet Harmonix FOLIAPLUS

1 Beslut

Kemikalieinspektionen bifaller ansékan om produktgodkinnande av nedanstdende
produkt.

Produktnamn Harmonix FOLIAPLUS

Regnr 5704

Godkannandet galler from | 2021-09-07

Godkannandet galler t o m 2023-08-31

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

Sokandens klassificering av produkten framgar av bilaga 2.

2 Beskrivning av arendet

Den 1 september 2017 inkom ansékan om produktgodkinnande for nedanstiende
produkt.

Sokande/Innehavare Bayer AB
c/o Bayer A/S
Arne Jacobsens Allé 13
DK-2300 Képenhamn S
DENMARK
Produktnamn Harmonix FOLIAPLUS
Funktion Herbicid
Sokt . Mot ogris, mossa och levermossa
anvandningsomrade
Verksamma &mnen Pelargonsyra]

! Kommissionens genomférandeférordning (EU) 2021/745 av den 6 maj 2021 om dndring av
genomforandeforordning (EU) nr 540/2011 vad giller f6tlingning av godkinnandepetioderna for de
verksamma imnena aluminiumammoniumsulfat, aluminiumsilikat, beflubutamid, bentiavalikarb,
bifenazat, boskalid, kalciumkarbonat, kaptan, koldioxid, cymoxanil, dimetomorf, etefon, extrakt av
tetrdd, famoxadon, restprodukter frin destillering av fett, fettsyror C7—C20, flumioxazin,
fluoxastrobin, flurokloridon, folpet, formetanat, gibberellinsyra, gibberelliner, heptamaloxiloglukan,
hydrolyserade proteiner, jirnsulfat, metazaklor, metribuzin, milbemektin, Paecilomyces lilacinus stam
251, fenmedifam, fosmet, pirimifosmetyl, vixtoljot/raps- och rybsfroolja, kaliumkvivekarbonat,
propamokarb, protiokonazol, kvartssand, fiskolja, repellenter (doftimnen) av animaliskt eller
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Prévande medlemsstat Danmark

Kemikalieinspektionen har beretts mojlighet att kommentera pa utvirderingen under
handliggningens gang. Kemikalieinspektionen limnade kommentarer. Den slutliga
bedomningsrapporten for vixtskyddsmedlet Harmonix FOLIAPLUS inkom frin
Danmark den 6 november 2020 och beslutet den 17 maj 2021.

Livsmedelverket och Jordbruksverket har medverkat i bedomningen.

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

3 Skal

3.1 Tillampliga bestammelser

Ett vixtskyddsmedel far inte slippas ut pa 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
ansoka om produktgodkinnande i varje medlemsstat dir vixtskyddsmedlet ska
slappas ut pa marknaden. Detta framgir av artikel 28 och 33 1 férordningen.

En medlemsstat far godkinna ett vaxtskyddsmedel endast om kraven i artikel 29
forordning (EG) nr 1107/2009 4r uppfyllda och utvirderingen dirmed ir gjord enligt
de enhetliga principerna’,

Det dr s6kanden som ska visa att villkoren ovan dr uppfyllda via sin dokumentation
till ansékan. Dokumentationen ska uppfylla kraven i kommissionens férordning
(EU) nr 544/2011* samt nr 284/2013°.

I det aktuella fallet 4r Danmark provande medlemsstat. Sverige ska dirfor i enlighet
med artiklarna 31 och 32 bevilja eller avsla ansékan om produktgodkinnande pa
grundval av slutsatserna i den bedémning som den prévande medlemsstaten kommit
fram till. Det framgar av artikel 36.2 i férordning (EG) nr 1107,/2009.

vegetabiliskt ursprung/fartalg, S-metolaklor, fjarilsferomoner med raka kolkedjot, tebukonazol och
urea.

2 Europapatlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om
utslappande av vixtskyddsmedel pa marknaden och om upphivande av ridets direktiv 79/117/EEG
och 91/414/EEG.

3 Kommissionens forordning (EU) nr 546/2011 av den 10 juni 2011 om genomférande av
Eutropapatlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 vad giller enhetliga principer fér
utvirdering och godkinnande av vixtskyddsmedel.

4 Kommissionens forordning (EU) nr 544/2011 av den 10 juni 2011 om genomférande av
Europapatlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 vad galler uppgiftskrav for verksamma
amnen.

5 Kommissionens forordning (EU) nr 284/2013 av den 1 mars 2013 om uppgiftskrav for
vixtskyddsmedel, i enlighet med Europapatlamentet och ridets férordning (EG) nr 1107/2009 om
utslippande av vixtskyddsmedel pa marknaden.
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Varje medlemsstat, som inte dr provande medlemsstat, far fora in nationella
riskreducerande villkor 1 ett produktgodkinnande nir hinsyn behover tas till miljo-
och jordbruksférhillandena pa den statens territorium. Utéver dessa villkor ska dven
anvindningsomrade och andra villkor faststillas. I de fall nationella riskreducerande
atgirder inte ar tillrickliga, med hansyn till milj6- och jordbruksférhallanden, far
medlemsstaten vigra att produktgodkinna vaxtskyddsmedlet. Detta framgar av
artiklarna 31 och 36.3 i férordning (EG) nr 1107/2009.

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 produktgodkidnnande far inte Gverstiga ett ar frain och med den

dag da godkiannandet av det verksamma dmnet som ingar i vixtskyddsmedlet 16per
ut, det framgir av artikel 32 i forordning (EG) nr 1107/2009. Godkinnandet for
pelargonsyra giller till och med den 31 augusti 2022.

3.2 Kemikalieinspektionens bedémning

I enlighet med den prévande medlemsstatens bedomning foérvantas
vixtskyddsmedlet Harmonix FOLIAPLUS inte fa nagra skadliga effekter pa
minniskors och djurs hilsa eller paverka miljon pa ett oacceptabelt sitt samt vara
effektivt under de foreslagna anvindningsférhallandena med foéreskrivna villkor.

3.2.1 Bedbmning av miljérisker

Den provande medlemsstaten gor bedomningen att vaxtskyddsmedlet kan medféra
risk for landlevande vaxter vid spridning med bomspruta. Vi beslutar darfor att ett
anpassat skyddsavstind ska bestimmas med hjilp av Sikert vixtskydds "Hjilpreda
vid bestimning av anpassade skyddsavstand. Lantbruksspruta med bom.”.

3.2.2 Bedbmning av véxtskyddsmedlets tekniska egenskaper

Den provande medlemsstaten gér bedomningen att behandlingsvitskan kan skikta
sig. Vi beslutar darfor att brukslosningen ska vara under kontinuerlig omrorning
under transport och spridning.

3.3 Slutsats

Mot bakgrund av de skil som redovisats ovan finner Kemikalieinspektionen att
kraven i tillimpliga bestimmelser dr uppfyllda med f6éreskrivna villkor. Ansokan ska
darfor bifallas.

Produktgodkinnandet f6r Harmonix FOLIAPLUS ska gilla till och med 31 augusti
2023.

4 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 galler produktens innehall.
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5 Upplysningar

e En 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 och de verksamma dmnenas
tillverkningsplats far endast dndras om Kemikalieinspektionen fattar beslut
enligt artikel 45 i férordning (EG) nr 1107,/2009 om att en sidan dndring far
goras av innehavaren av produktgodkidnnandet.

o Innehavaren av produktgodkinnandet ska genast underritta
Kemikalieinspektionen om all ny information om vaxtskyddsmedlet eller det
verksamma dmnet, om den tyder pa att medlet inte lingre uppfyller
forutsittningarna for produktgodkinnande. Informationskravet aterfinns i
artikel 56 férordning (EG) nr 1107/2009.

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

6 Hur man overklagar

Detta beslut far 6verklagas hos mark- och miljédomstolen 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 — S6kandens klassificering av produkten
e Bilaga 3 — Specificerade anvindningsvillkor
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