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Beslut angdende ansékan om férnyat produktgodkdnnande for
vaxtskyddsmedlIet Scala
1 Beslut
Kemikalieinspektionen (Keml) bifaller ansékan om foérnyat produktgodkinnande av
nedanstaende produkt.
Produktnamn Scala
Regnr 4265
Godkannandet géller from | 2015-01-01
Godkannandet galler t o m 2019-04-30
De beslutade villkoren f6r produktgodkinnandet framgér av bilaga 1 och 3.
Sokandens klassificering av produkten framgar av bilaga 2.
2 Beskrivning av arendet
Den 21 november 2013 inkom ansékan om férnyat produktgodkinnande f6r
nedanstaende produkt.
Soékande/Innehavare | BASF AB
Box 7144
402 33 Goteborg
Ombud BASF A/S
Postboks 4042
DK-2300 Koépenhamn S
DANMARK
Produktnamn Scala
Funktion Fungicid
i Sokt . Mot svampangrepp i odlingar av dpple och piron.
: anvandningsomrade | np. svampangrepp 1 odlingar av jordgubbar.
] Mot svampangrepp i odlingar av prydnadsvixter i vixthus
§ Verksamma amnen pyrimetanil
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5.1.1 4265

Det verksamma dmnet pyrimetanil dr godkdnt som verksamt amne genom
Kommissionens direktiv 2006/74/EG' och fétlingt genom Kommissionens
genomforandeférordning 678/20147

Kemikalieinspektionen praxis var vid beslutsfattandet av féregaende beslut att ge
produkter som skulle anvindas i vaxthus ett godkannande till 2014-12-31. Det pga
att Kemikalieinspektionen trodde att EFSAs vigledning for riskbedomning av
anvindning i vaxthus skulle bli klar i god tid innan produktgodkidnnandet 16pte ut
och att Kemikalieinspektionen skulle kunna ta hinsyn till denna vid ett fortsatt
godkinnande.

Vigledningen har nyligen kommit frin EFSA, men dnnu inte bérjat anvindas.
Kemikalieinspektionen har beslutat att dndra praxis for produkter som anvinds i
vixthus och ge dem ett si langt godkidnnande som ar mojligt enligt godkannandet for
verksamt dmne.

Vid godkannandet av produkten ar 2010 saknades vissa data i datapaketet till
effektivitet, fytotoxicitet och resistensprovningen. Dessa data skulle s6kande skicka
in 1 samband med ansékan om fortsatt godkdnnande for tiden efter 2014-12-31.
Detta data har s6kanden inkommit med.

3 Skal
Det verksamma dmnet pyrimetanil dr godkdnt som verksamt dmne till och med 2018-
04-30.

Enligt artikel 32.1 i Vixtskyddsmedelsférordningen® fir gilltighetstiden for ett
produktgodkinnande inte Overstiga ett ar frain den dagen da godkinnandet av

verksamt dmne som ingir i produkten loper ut. Detta gor att Keml kan sitta en
godkinnande tid t o m 2019-04-30.

Kemi har dirfér begrinsat provningen drendet samt infért den av sdkanden
foreslagna klassificeringen.

I 6vrigt har ingen provning enligt de enhetliga principerna gjorts, annat an att
kontrollera att de data som sokanden inkommit med 4r acceptabla utifran de krav
som stilldes vid det tidigare produktgodkinnandet, utan beslutet grundar sig i dessa
delar pa tidigare bed6mning.

Beslutet om forlingning av befintligt produktgodkinnande f6r Scala fattas enligt
artikel 43.6 i forordning (EG) nr 1107/20093.

I KOMMISSIONENS DIREKTIV 2006/74/EG av den 21 augusti 2006 om 4dndring av ridets
direktiv 91/414/EEG for att infora diklorprop-P, metkonazol, pyrimetanil och triklopyr som
verksamma dmnen

2 KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) nr 678/2014 av den 19 juni
2014 om dndring av genomforandeforordning (EU) nr 540/2011 vad giller forlingning av
godkinnandeperioderna for de verksamma dmnena klopyralid, cyprodinil, fosetyl, pyrimetanil och
trinexapak

3 Europapartlamentets och rddets férordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktobet 2009 om
utslippande av vixtskyddsmedel pa marknaden och om upphivande av ridets direktiv 79/117/EEG
och 91/414/EEG
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Kemikalieinspektionen finner att kraven i ovanstaende regler dr uppfyllda och bifaller
dérfér ansokan.

4 Upplysningar

e LEn ansckan om ett férnyat produktgodkinnande ska inkomma till KemlI
inom den tid som anges i artikel 43.2 férordning (EG) nr 1107/2009.

e FEitt godkint vixtskyddsmedels sammansittning far endast dndras om KemlI
fattar beslut enligt artikel 45 i férordning (EG) nr 1107/2009 om att en sidan
indring far goras av innehavaren av produktgodkinnandet.

o Innehavaren av produktgodkinnandet ska genast underritta Keml om all ny
information om vixtskyddsmedlet eller det verksamma dmnet, om den tyder
pa att medlet inte lingre uppfyller forutsittningarna f6r produkt-
godkinnande. Informationskravet aterfinns 1 artikel 56 férordning (EG) nr
1107/2009.

e Keml kan enligt artikel 44 i forordning (EG) nr 1107/2009 dterkalla eller
andra ett produktgodkinnande innan det I6per ut om

o krav for produktgodkinnandet inte lingre ir uppfyllda,

o om felaktig eller vilseledande information har limnats om
omstindigheter som legat tillgrund f6r produktgodkinnandet,

o ett villkor i produktgodkinnandet inte uppfyllts,

o innehavaren av produktgodkinnandet inte uppfyller skyldigheterna
enligt férordningen

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

5 Hur man 6verklagar

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

Pa Kemikalieinspektionens vagnar

Jenny Larsson
Beslutande

Camilla Thorin
Foredragande
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Bilagor:

BESLUT

Datum
2014-12-17

Er referens

e Bilaga 1 — Villkor f6r produktgodkinnandet

e Bilaga 2 — S6kandens klassificering av produkten

e Bilaga 3 — Specificerade anvandningsvillkor
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