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Beslut angdende ansdkan om andring av produktgodkdnnande
for vaxtskyddsmedlet Ethosat 500 SC

1 Beslut

Kemikalieinspektionen bifaller ansdkan om andring av produktgodkinnande f6r
nedanstaende produkt.

Produktnamn Ethosat 500 SC

Regnr 5011

Andring av godkénnande 2015-01-13
galler fro m

Godkannandet galler t o m 2016-07-31

De beslutade villkoren f6r produktgodkinnandet framgér av bilaga 1 och 3.
I bilagorna har dndringar markerats med X.

Sokandens klassificering av produkten framgar av bilaga 2.

2 Beskrivning av drendet

Den 25 februari 2013 inkom ansékan om dndring av villkor i produktgodkinnande

(B13-00066). Ansokan giller 6kning av dos. Den 1 september 2014 inkom sékanden

med ett forslag till klassificering och markning enligt CLP f6r nedanstiende produkt

(B14-00305).
Sékande/Innehavare ADAMA Registrations B.V.
P.O. Box 355
NIL-3830 AK Leusden
Nederlinderna
Produktnamn Ethosat 500 SC
Funktion Herbicid
% Sokt . Mot ogris i odlingar av sockerbetor och foderbetor
g anvandningsomrade
% Verksamma amnen Etofumesat

KemlI har samratt med Livsmedelsverket i friga om grinsvirden for resthalter av
verksamt dmne samt konsumentskydd.

Kemikalieinspektionen

Postadress Bes6k & leverans Faktureringsadress Telefon & fax Internet

Box 2 Esplanaden 3A FE 124 Telefon 08-519 41 100 www.kemi.se
172 13 Sundbyberg 172 67 Sundbyberg 838 80 Froson Fax 08-735 76 98 kemi@kemi.se

Org nr
202100-3880



Kemikalieinspektionen BESLUT

Datum Diarienr

2015-01-13 F-3070-B13-00066,
F-3070-B14-00305

Er referens Aktnr Reg nr

SE 13-005, SE14-008 6.1.1 5011

Keml har samratt med Jordbruksverket i fraiga om vixtskyddsmedlets effektivitet
och fytotoxicitet.

3 Skal

Ett produktgodkinnande kan dndras pa begiran av innehavaren. Innehavaren av
produktgodkinnandet ska redovisa skilen till begiran och dndringarna far endast
medges om kraven i artikel 29 fortfarande ar uppfyllda. Detta framgar av artikel 45 1
forordning (EG) nr 1107/2009."

Sokandens skal till dndring av dos ér att en hégre dos skulle méjliggora effektivare
bekidmpning av svarbekimpade ogris i betodlingen sisom olika skrippor, mallor och
nivor. Sokanden har som stod f6r ans6kan bifogat nya berikningar och simuleringar
gillande yt- och grundvatten, liksom ny ekotoxikologisk utvirdering baserad pa den
nya dosen. S6kanden har anvint sig av den uppdaterade versionen av
berikningsmodellen FOCUS MACRO 5.5.3 med svenska scenarion som anvinds
vid bedomning av risk for lickage till grundvatten f6r svenska foérhallanden. Vald
scenario modell ar Nisbygard — som ir den mest kritiska. Berdkningar och
simuleringar visar att inget lickage riskerar att ske vid denna s6kta dos.

Kemikalieinspektionen konstaterar att sOkanden visat att kraven i artikel 29 ar

uppfyllda.

Kemikalieinspektionen finner att kraven i ovanstiaende regler dr uppfyllda och bifaller
darfor ansokan.

4 Upplysningar

e En anstkan om ett f6rnyat produktgodkinnande ska inkomma till KemlI
inom den tid som anges i artikel 43.2 férordning (EG) nr 1107/2009.

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

e 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 forutsattningarna for produkt-
godkinnande. Informationskravet aterfinns 1 artikel 56 férordning (EG) nr
1107/2009.

e Keml kan enligt artikel 44 i férordning (EG) nr 1107/2009 édterkalla eller
indra 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,

! Europapatlamentets och ridets férordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om
utslippande av vixtskyddsmedel pa marknaden och om upphivande av ridets direktiv 79/117/EEG
och 91/414/EEG
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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
produktgodkiannandet.

5 Hur man dverklagar

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

Pa Kemikalieinspektionens vagnar

Camilla Thorin
Beslutande
Lena Hansson
Foredragande
Kopia till:

e [ivsmedelsverket
e Jordbruksverket
Bilagor:

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