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Beslut angdende ansékan om produktgodkdnnande for
vaxtskyddsmedlet Gullviks Grande
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Kemikalieinspektionen bifaller er ansékan om produktgodkinnande.

00261

Regnr
5767

Produktnamn Gullviks Grande
Regnr 5767
Godkannandet géller from | 2022-06-03
Godkannandet galler t o m 2023-12-31

Vi beslutar samtidigt att sitta ned avgiften for prévning av ansékan till 20 000

svenska kronot.

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

Er klassificering av produkten framgar av bilaga 2.
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Beskrivning av arendet

Den 19 maj 2022 tog vi emot er ansékan om produktgodkinnande fo6r
vixtskyddsmedlet Gullviks Grande. Ans6kan bygger pa en godkind referensprodukt.

Sokanden foretrads av ett ombud.

Sokande/innehavare

Nufarm Deutschland GmbH

Mot Ortogris 1 odlingar av gris for utside.

Kemikalieinspektionen

Im Mediapark 4e
50670 KOLN
TYSKLAND
Ombud Nufarm Nordics AB
Ekbacksvigen 28
168 69 Bromma
SVERIGE
Produktnamn Gullviks Grande
3 Funktion Herbicid
é Sokt . Mot Ortogris 1 odlingar av vete, korn, havre, hdstrag och
g anvandningsomrade hésttﬁ.gvete.
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172 13 Sundbyberg
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Kemikalieinspektionen

BESLUT
Datum Diarienr
2022-06-03 5.1.1-B22-00261
Er referens Aktnr Regnr
F-5041 5767
Verksamma &mnen Florasulam'
Diflufenikan®
Referensprodukt Saracen Delta med registreringsnummer 5493

Det har varit uppenbart onédigt att héra Jordbruksverket och Livsmedelsverket
innan vi fattat beslut eftersom villkoren f6r Gullviks Grande ar identiska med
referensproduktens villkor.

3 Tillampliga bestammelser

3.1 Produktgodkannande

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 f6rordningen.

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®.

Giltighetstiden for ett produktgodkinnande far inte 6verstiga ett ar fran och med den
dag di godkannandet av det verksamma dmnet som ingar i viaxtskyddsmedlet 16per
ut, det framgir av artikel 32 i férordning (EG) nr 1107/2009. Nir vixtskyddsmedlet
innehaller flera verksamma dmnen styrs godkannandetiden av det iamne som har den
kortast kvarvarande giltighetstiden, i detta fall diflufenikan. Godkiannandet f6r
diflufenikan giller till och med den 31 december 2022.

3.2 Nedsattning av avgift fér prévning av ansdkan

Om det finns sirskilda skal fir Kemikalieinspektionen 1 det enskilda fallet sinka eller
efterskinka en avgift for prévning av bekimpningsmedel. Det gor vi i sadana fall

I Kommissionens genomférandeforordning (EU) 2015/1397 av den 14 augusti 2015 om fornyelse av
godkinnandet av det verksamma dmnet florasulam i enlighet med Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1107/2009 om utslippande av vixtskyddsmedel pd marknaden, och om dndring
av bilagan till kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 540/2011

2 Kommissionens genomférandeforordning (EU) 2021/1449 av den 3 september 2021 om dndring av
genomforandeforordning (EU) nr 540/2011 vad giller forlingning av godkinnandeperioderna for de
verksamma dmnena 2-fenylfenol (inkl. dess salter, t.ex. natriumsalt), 8-hydroxikinolin, amidosulfuron,
bifenox, klormekvat, klorotoluron, klofentezin, klomazon, cypermetrin, daminozid, deltametrin,
dikamba, difenokonazol, diflufenikan, dimetaklor, etofenprox, fenoxaprop-P, fenpropidin, fludioxonil,
flufenacet, fostiazat, indoxakarb, lenacil, MCPA, MCPB, nikosulfuron, paraffinoljor, paraffinolja,
penkonazol, pikloram, propakizafop, prosulfokatb, kizalofop-P-etyl, kizalofop-P-tefuryl, svavel,
tetrakonazol, triallat, 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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med hinsyn till provningens omfattning eller nagon annan sirskild omstindighet.
Det framgar av 9 kap. 7 § férordning (2013:63) om bekimpningsmedelsavgifter.

4 Var bedémning

Kemikalieinspektionen gér bedémningen att Gullviks Grande ér identisk med
Saracen Delta, registreringsnummer 5493. Vi bedomer att vaxtskyddsmedlet inte
forvantas fa nagra skadliga effekter pa manniskors och djurs hilsa eller paverka
miljén pa ett oacceptabelt sitt, samt dr effektivt under de foreslagna
anvindningsférhallandena med féreskrivna villkor.

4.1 Nedsattning av avgiften for prévning av ansékan

Da riskbedémningen for Gullviks Grande bygger pi ett gillande godkidnnande av en
identisk produkt har Kemikalieinspektionens provning varit begrinsad. Det finns
darfor skal att sdtta ner ansokningsavgiften till 20 000 svenska kronor.

4.2 Bedémning av miljorisker

Kemikalieinspektionen bedomer att vixtskyddsmedlet kan medféra risk f6r
vattenlevande organismer och vaxter utanfor faltet. Vi beslutar darfor att ett anpassat
skyddsavstind ska bestimmas med hjalp av Sikert vixtskydds ”Hjilpreda vid
bestimning av anpassade skyddsavstand. Lantbruksspruta med bom”.

4.3 Slutsats

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

Produktgodkinnandet f6r Gullviks Grande ska gilla till och med 31 december 2023.

5 Aterkallelseférbehall

Regler om aterkallande och dndring av produktgodkinnanden finns i artikel 44 i
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 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
enligt artikel 45 i forordning (EG) nr 1107/2009 om att en sidan dndring far
goras av innehavaren av produktgodkinnandet.

* Innehavaren av produktgodkinnandet ska genast underritta
Kemikalieinspektionen om all ny information om vaxtskyddsmedlet eller det
verksamma amnet, om den tyder pa att medlet inte lingre uppfyller

forutsittningarna for produktgodkinnande. Informationskravet aterfinns 1
artikel 56 forordning (EG) nr 1107/20009.
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e Innchavaren dr ensamt ansvarig for att medlet klassificeras pa ett korrekt sitt.
Innehavarens klassificering av vixtskyddsmedlet ingar 1
produktgodkiannandet.

7 Hur man 6verklagar

Detta beslut far 6verklagas hos mark- och miljodomstolen 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 da klaganden fick del av
beslutet.

Bilagor:

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

44



	1 Beslut
	2 Beskrivning av ärendet
	3 Tillämpliga bestämmelser
	3.1 Produktgodkännande
	3.2 Nedsättning av avgift för prövning av ansökan

	4 Vår bedömning
	4.1 Nedsättning av avgiften för prövning av ansökan
	4.2 Bedömning av miljörisker
	4.3 Slutsats

	5 Återkallelseförbehåll
	6 Upplysningar
	7 Hur man överklagar

