Beslut
Datum: 2022-10-21 Regnr: 5834

Kemikalieinspektionen Aktnr: F-4078 Diarienr: 5.1.1-B18-00073

Swedish Chemicals Agency

Tillstand och upplysning BASF A/S
Kalvebod Brygge 45, 2
DK-1560 Kgbenhavn V
DANMARK

Beslut angaende ansokan om
produktgodkannande for
vaxtskyddsmedilet Cleravo

1. Beslut

Kemikalieinspektionen bifaller ansékan om produktgodk&nnande av
nedanstaende produkt och tilldelar produkten ett nytt registreringsnummer.

Produktnamn Cleravo

Regnr 5834

Godkéannandet galler from 2022-12-01

Godkéannandet gallertom  2025-07-31

De beslutade villkoren for produktgodkannandet framgar av bilaga 1 och 3.
Sokandens klassificering av produkten framgar av bilaga 2.

| bilagorna har andringarna markerats med X.

2. Beskrivning av arendet

Den 30 januari 2018 inkom anstkan om produktgodkannande for
nedanstaende produkt. Sokande foretrads av ett ombud enligt fullmakt.

Sokande BASF AB
Haraldsgatan 12
40233 Goteborg

Sverige
Kemikalieinspektionen
Postadress Besok & leverans Fakturaadress Kontakt Webbplats
Box 2 Vasagatan 12 D PEPPOL-ID: 08-519 41 100 www.kemi.se

172 13 Sundbyberg 172 67 Sundbyberg 0007:2021003880 kemi@kemi.se

Orgnr
202100-3880
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Ombud BASF A/S
Kalvebod Brygge 45, 2
DK-1560 Kgbenhavn V

DANMARK
Produktnamn Cleravo
Funktion Herbicid

So6kt anvandningsomrade Mot ogrés i odlingar av raps och rybs

Verksamma a&mnen Imazamox?2
Kinmerak?
Prévande medlemsstat Finland

Godkéannandet av Imazamox, ett av de verksamma d&mnena i
vaxtskyddsmedlet, har fornyats fran och med den 1 november 2017. Pa
grund av detta har innehavaren av produktgodk&nnandet inkommit med en
ansokan om fornyat produktgodkénnande i rétt tid.

Kemikalieinspektionen har beretts mojlighet att kommentera pa
utvarderingen under handlaggningens gang. Kemikalieinspektionen lamnade
kommentarer. Den slutliga bedémningsrapporten for vaxtskyddsmedlet
Cleravo inkom fran Finland den 1 mars 2022,

Den provande medlemsstaten Finland lamnade till ber6rda medlemsstater att
bedéma om den forestaende klassificeringen av det verksamma éamnet
Imazamox som reproduktionstoxiskt skulle gélla for produkten.

! Kommissionens genomférandeforordning (EU) 2017/1531 av den 7 september 2017 om
fornyelse av godkannandet av det verksamma dmnet imazamox som ett kandidatdmne for
substitution i enlighet med Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 om
utslappande av vaxtskyddsmedel pa marknaden, och om éndring av bilagan till
kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 540/2011.

2 Kommissionens genomférandeforordning (EU) 2020/2007 av den 8 december 2020 om
andring av genomférandeforordning (EU) nr 540/2011 vad galler férlangning av
godkannandeperioderna for de verksamma &mnena 1-dekanol, 1,4-dimetylnaftalen, 6-
benzyladenin, acekvinocyl, Adoxophyes orana granulovirus, aluminiumsulfat, amisulbrom,
Aureobasidium pullulans (stam DSM 14940 och DSM 14941), azadiraktin, Bacillus pumilus
QST 2808, benalaxyl-M, bixafen, bupirimat, Candida oleophila stam O, klorantraniliprol,
dinatriumfosfonat, ditianon, dodin, emamektin, flubendiamid, fluometuron, fluxapyroxad,
flutriafol, hexitiazox, imazamox, ipkonazol, isoxaben, L-askorbinsyra, kalciumpolysulfid,
apelsinolja, Paecilomyces fumosoroseus stam FE 9901, pendimetalin, penflufen,
pentiopyrad, kaliumfosfonater, prosulfuron, Pseudomonas sp. stam DSMZ 13134, pyridalyl,
pyriofenon, pyroxsulam, kinmerak, S-abskisinsyra, sedaxan, sintofen, natriumsilvertiosulfat,
spinetoram, spirotetramat, Streptomyces lydicus stam WYEC 108, taufluvalinat,
tebufenozid, tembotrion, tienkarbazon, valifenalat och zinkfosfid.
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Den 10 oktober 2022 andrade ni er ansokan till att omfatta applicering i
groda endast vart tredje ar.

Jordbruksverket och Livsmedelsverket har deltagit i beddmningen. Eftersom
vaxtskyddsmedlet innehaller ett kandidatamne for substitution har
Jordbruksverket gjort en jamforande beddmning.

Kemikalieinspektionen har hort er, Jordbruksverket och Livsmedelsverket
innan vi fattade beslut.

Anstand for utfasning av Cleravo med registreringsnummer 5330 fattas i ett
separat beslut.

3. Skal

3.1 Tillampliga bestammelser

Ett vaxtskyddsmedel far inte slappas ut pa marknaden eller anvandas om det
inte har produktgodkants i den berérda medlemsstaten enligt férordning
(EG) nr 1107/20093. Den som 6nskar att slappa ut vaxtskyddsmedel pé&
marknaden ska ansoka om produktgodkénnande i varje medlemsstat dar
vaxtskyddsmedlet ska slappas ut pa marknaden. Detta framgar av artikel 28
och 33 i forordningen.

Om ett verksamt &mne fornyas av EU-kommissionen i enlighet med artikel
15 i férordningen, finns forutsattningar att fornya produktgodkénnandet for
de vaxtskyddsmedel som innehaller det verksamma amnet.

Ett produktgodkannande ska fornyas efter ansokan fran innehavaren av
produktgodk&nnandet om de krav som anges i artikel 29 fortfarande ar
uppfyllda. Ansokan ska inkomma inom tre manader efter fornyelsen av
godk&nnandet for ett verksamt &mne som forekommer i véxtskyddsmedlet.
Det framgar av artikel 43 i férordningen.

8 Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om
utslappande av véxtskyddsmedel pd marknaden och om upphavande av radets direktiv
79/117/EEG och 91/414/EEG.
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Det &r sokanden som ska visa att villkoren ovan &r uppfyllda via sin
dokumentation till ansokan. Dokumentationen ska uppfylla kraven i
kommissionens forordning (EU) nr 283/2013* samt nr 284/2013°.

| det aktuella fallet &r Finland prévande medlemsstat. Sverige ska darfor i
enlighet med artiklarna 31 och 32 bevilja eller avsla ansokan om
produktgodkannande pa grundval av slutsatserna i den bedémning som den
prévande medlemsstaten kommit fram till. Det framgar av artikel 36.2 i
forordning (EG) nr 1107/2009.

Varje medlemsstat, som inte &r prévande medlemsstat, far féra in nationella
riskreducerande villkor i ett produktgodkannande nér hansyn behdver tas till
miljo- och jordbruksférhallandena pa den statens territorium. Utéver dessa
villkor ska aven anvandningsomrade och andra villkor faststéllas. I de fall
nationella riskreducerande atgarder inte ar tillrackliga, med hansyn till miljo-
och jordbruksforhallanden, far medlemsstaten vagra att produktgodkénna
vaxtskyddsmedlet. Detta framgar av artiklarna 31 och 36.3 i férordning (EG)
nr 1107/2009.

Om ett vaxtskyddsmedel innehaller ett kandidatamne for substitution, i detta
fall imazamox, ska medlemsstaten gora en jamforande bedémning. Det
framgar av artikel 50 i férordning (EG) nr 1107/2009.

Innan Kemikalieinspektionen avgor en fraga om produktgodkéannande ska
inspektionen hora Jordbruksverket och Livsmedelsverket, om det inte ar
uppenbart onddigt. Det framgar av 2 kap 28§ férordning (2014:425) om
bekdmpningsmedel.

Giltighetstiden for ett produktgodkannande far inte dverstiga ett ar fran och
med den dag da godkannandet av det verksamma amnet som ingar i
vaxtskyddsmedlet I6per ut, det framgar av artikel 32 i férordning (EG) nr
1107/2009. Néar vaxtskyddsmedlet innehaller flera verksamma dmnen styrs
godkannandetiden av det &mne som har den kortast kvarvarande
giltighetstiden, i detta fall kinmerak. Godkannandet for kinmerak galler till
och med den 31 juli 2024.

4 Kommissionens forordning (EU) nr 283/2013 av den 1 mars 2013 om uppgiftskrav for
verksamma damnen, i enlighet med Europaparlamentets och radets foérordning (EG)

nr 1107/2009 om utslappande av véaxtskyddsmedel pa marknaden.

> Kommissionens forordning (EU) nr 284/2013 av den 1 mars 2013 om uppgiftskrav for
vaxtskyddsmedel, i enlighet med Europaparlamentet och radets férordning (EG) nr
1107/2009 om utslappande av vaxtskyddsmedel pa marknaden.
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3.2 Kemikalieinspektionens bedémning fér den
del av ansdkan som beviljas

I enlighet med den provande medlemsstatens beddmning férvéantas
vaxtskyddsmedlet Cleravo inte fa ndgra skadliga effekter pa manniskors och
djurs halsa eller paverka miljon pa ett oacceptabelt satt samt vara effektivt
under de foreslagna anvandningsforhallandena med foreskrivna villkor.

3.2.1 Byte av registreringsnummer

Vid fornyelsen av produktgodk&nnandet visade ni inte att delar av anvéndningen
som tidigare varit godkand uppfyller kraven i artikel 29 férordning (EG) nr
1107/2009. For att sékerstalla att produkter med den tidigare markningen fasas
ut fran marknaden finns darfor skal att tilldela produktgodkannandet ett nytt
registreringsnummer.

3.2.2 Beddmning av halso- och konsumentrisker

Den prévande medlemsstaten beddmer att véxtskyddsmedlet kan medfora
halsorisker for anvandare. Kemikalieinspektionen beslutar darfor att
skyddshandskar och skyddskl&der ska anvandas vid hantering av produkten
samt vid arbetsmoment som innebar risk for kontakt med bruksldsning eller
sprutdimma.

Den provande medlemsstaten beddmer att vaxtskyddsmedlet kan medfora
halsorisker for arbetare i falt. Kemikalieinspektionen beslutar darfor att
arbetsklader som tacker armar, ben och bal, ska anvéandas vid aterintrade i
behandlade omraden under de forsta 29 dygnen efter behandling.

3.2.3 Beddmning av miljorisker

Den prévande medlemsstaten bedomer att véxtskyddsmedlet kan medfora risk
for véaxter utanfor faltet. Kemikalieinspektionen beslutar darfor att ett anpassat
skyddsavstand ska bestimmas med hjélp av Sékert vaxtskydds “Hjalpreda vid
bestimning av anpassade skyddsavstand”.

Den provande medlemsstaten bedémer att anvandningen av
vaxtskyddsmedlet kan fororena grundvattnet. For att skydda grundvatten mot
fororening av nedbrytningsprodukter av imazamox och kinmerak beslutar
Kemikalieinspektionen att produkten inte far anvandas mer an vart tredje ar
pa samma félt i odlingar av varraps.
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3.2.4 Beddmning av stabilitet och lagring

Den provande medlemsstaten bedémer att vaxtskyddsmedlet kan skiktas
under lagring. Kemikalieinspektionen beslutar darfor att produkten ska
skakas fore anvandning.

3.2.5 Beddmning av substitution

Utifran den jamforande bedémning som gjorts av Jordbruksverket bedomer
Kemikalieinspektionen att produkten inte kan erséttas av varken kemiska
eller icke-kemiska alternativ. Jordbruksverket skriver i sitt yttrande att de
kemiska alternativ som finns inte har tillracklig effekt mot akersenap i
oljevaxter.

3.3 Slutsats

Mot bakgrund av de sk&l som redovisats ovan finner Kemikalieinspektionen
att kraven i tillampliga bestdammelser &r uppfyllda med foreskrivna villkor.
Ansokan ska darfor bifallas.

Produktgodkannandet fér Cleravo ska gélla till och med 31 juli 2025.

4. Aterkallelseforbehall

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

5. Upplysningar

e Enanstkan om ett fornyat produktgodkannande ska inkomma till
Kemikalieinspektionen inom den tid som anges i artikel 43.2 férordning
(EG) nr 1107/20009.

e Ett godként vaxtskyddsmedels sammansattning och de verksamma
amnenas tillverkningsplats far endast dndras om Kemikalieinspektionen
fattar beslut enligt artikel 45 i forordning (EG) nr 1107/2009 om att en
sadan andring far goras av innehavaren av produktgodkannandet.

¢ Innehavaren av produktgodk&nnandet ska genast underratta
Kemikalieinspektionen om all ny information om vaxtskyddsmedlet eller
det verksamma amnet, om den tyder pa att medlet inte langre uppfyller
forutsattningarna for produktgodkannande. Informationskravet aterfinns i
artikel 56 forordning (EG) nr 1107/20009.
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e Innehavaren ar ensamt ansvarig for att medlet klassificeras pa ett korrekt
satt. Innehavarens klassificering av véaxtskyddsmedlet ingar i
produktgodkénnandet.

6. Hur man 6verklagar

Detta beslut far 6verklagas hos mark- och miljédomstolen vid Nacka
tingsratt. Ett skriftligt overklagande stallt 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 for produktgodkannandet
e Bilaga 2 — Sokandens klassificering av produkten
e Bilaga 3 — Specificerade anvandningsvillkor
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