Beslut
Datum: 2023-07-04 Regnr: 5899

Kemikalieinspektionen Aktnr: F-5037 Diarienr: 5.1.1-B22-00185

Swedish Chemicals Agency

Tillstand och upplysning ADAMA Registrations B.V.
P.O. Box 355
3830 AK Leusden
NEDERLANDERNA

Ansokan om produktgodkannande for
vaxtskyddsmedlet Maganic

1. Beslut

Kemikalieinspektionen bifaller ansékan om produktgodkénnande av
nedanstaende produkt.

Produktnamn Maganic

Regnr 5899

Godkannandet galler from 2023-07-04

Godkannandet gallertom  2024-12-31

De beslutade villkoren for produktgodkannandet framgar av bilaga 1 och 3.

Sokandens klassificering av produkten framgar av bilaga 2.

2. Beskrivning av arendet

Den 6 april 2022 inkom ans6kan om produktgodkéannande for nedanstaende

produkt.
Sokande ADAMA Registrations B.V.
P.O. Box 355
3830 AK Leusden
NEDERLANDERNA
Produktnamn Maganic
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



KE M Datum: 2023-07-04 Regnr: 5899

Kemikalieinspektionen Aktnr: F-5037 Diarienr: 5.1.1-B22-00185

Swedish Chemicals Agency

Funktion Fungicid

Sokt anvandningsomrade Mot svampangrepp i odlingar av héstraps och héstrybs

Verksamma amnen Protiokonazol*
Difenokonazol?

Provande medlemsstat Litauen

Kemikalieinspektionen har beretts mojlighet att kommentera pa
utvarderingen under handlaggningens gang. Kemikalieinspektionen lamnade
kommentarer. Den slutliga bedémningsrapporten for vaxtskyddsmedlet
Maganic inkom fran Litauen den 8 mars 2023.

Zonrapportoren har lamnat viss del av utredningen till nationell niva. Det
géller den delen som beror effektivitet mot svarflacksjuka Alternaria
brassicae och kalbladsmagel Hyaloperonospora parasitica i hostraps.

Livsmedelverket har deltagit i bedomning i fraga av resthalter och
konsumentrisker och analysmetoder for resthalter. Jordbruksverket har
deltagit i bedémning av véaxtskyddsmedlets effektivitet, fytotoxicitet och
resistens. Jordbruksverket har ocksa gjort en jamfoérandebedomning pa
effektivitet eftersom vaxtskyddsmedlet innehaller difenokonazol ett
kandidatdmne for substitution.

1 Kommissionens genomforandeforordning (EU) 2022/708 av den 5 maj 2022

om andring av genomfdrandeférordning (EU) nr 540/2011 vad géller forlangning av
godkannandeperioderna for de verksamma dmnena 2,5-diklorbensoesyra-metylester,
attiksyra, aklonifen, aluminiumammoniumsulfat, aluminiumfosfid, aluminiumsilikat,
beflubutamid, bentiavalikarb, boskalid, kalciumkarbid, kaptan, cymoxanil, dimetomorf,
dodemorf, etefon, eten (etylen), extrakt av tetrad, restprodukter fran destillering av fett,
fettsyror C7-C20, fluoxastrobin, flurokloridon, folpet, formetanat, gibberellinsyra,
gibberelliner, hydrolyserade proteiner, jarnsulfat, magnesiumfosfid, metam, metamitron,
metazaklor, metribuzin, milbemektin, fenmedifam, pirimifosmetyl, vaxtoljor/nejlikolja,
vaxtoljor/raps- och rybsfroolja, véxtoljor/gronmyntaolja, propamokarb, prokinazid,
protiokonazol, pyretriner, kvartssand, fiskolja, repellenter (doftamnen) av animaliskt eller
vegetabiliskt ursprung/fartalg, S-metolaklor, fjarilsferomoner med raka kolkedjor,
sulkotrion, tebukonazol och urea

2 Kommissionens genomférandeférordning (EU) 2021/1449 av den 3 september 2021 om
andring av genomfdrandeforordning (EU) nr 540/2011 vad géller forlangning av
godkannandeperioderna 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, prosulfokarb, kizalofop-P-etyl, kizalofop-P-tefuryl,
svavel, tetrakonazol, triallat, triflusulfuron och tritosulfuron
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Kemikalieinspektionen har hort er, Livsmedelsverket och Jordbruksverket
infor beslut. Ni och Jordbruksverket hade synpunkter som vi delvis tagit
hansyn till.

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.

En medlemsstat far godkanna ett véaxtskyddsmedel endast om kraven i artikel
29 forordning (EG) nr 1107/2009 ar uppfyllda och utvarderingen darmed ar
gjord enligt de enhetliga principerna®.

Det ar sokanden som ska visa att villkoren ovan ar uppfyllda via sin
dokumentation till ansékan. Dokumentationen ska uppfylla kraven i
kommissionens forordning (EU) nr 283/2013° samt nr 284/2013°.

| det aktuella fallet &r Litauen provande 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
provande medlemsstaten kommit fram till. Det framgar av artikel 36.2 i
forordning (EG) nr 1107/20009.

Varje medlemsstat, som inte &r prévande medlemsstat, far fora in nationella
riskreducerande villkor i ett produktgodkannande nédr héansyn behdver tas till
miljo- och jordbruksférhallandena pa den statens territorium. Utéver dessa
villkor ska aven anvandningsomrade och andra villkor faststéllas. I de fall

8 Europaparlamentets och réadets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om
utslappande av vaxtskyddsmedel pd marknaden och om upphévande av radets direktiv
79/117/EEG och 91/414/EEG.

4 Kommissionens forordning (EU) nr 546/2011 av den 10 juni 2011 om genomfarande av
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 vad géller enhetliga principer
for utvardering och godkénnande av véxtskyddsmedel.

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

nr 1107/2009 om utslappande av véaxtskyddsmedel pd 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 p& marknaden.
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nationella riskreducerande atgarder inte ar tillrackliga, med hansyn till miljo-
och jordbruksforhallanden, far medlemsstaten végra att produktgodkanna
vaxtskyddsmedlet. Detta framgar av artiklarna 31 och 36.3 i forordning (EG)
nr 1107/2009.

Om ett véaxtskyddsmedel innehaller ett kandidatamne for substitution, i detta
fall difenokonazol, ska medlemsstaten géra en jamforande beddmning. 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 &r
uppenbart onddigt. Det framgar av 2 kap 28 forordning (2014:425) om
bekampningsmedel.

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 forordning (EG) nr
1107/2009. Nér vaxtskyddsmedlet innehaller flera verksamma amnen styrs
godkannandetiden av det &mne som har den kortast kvarvarande
giltighetstiden, i detta fall difenokonazol. Godkannandet foér difenokonazol
géller till och med den 31 december 2023.

3.2 Kemikalieinspektionens bedémning

I enlighet med den prévande medlemsstatens beddémning forvéantas
vaxtskyddsmedlet Maganic inte fa nagra skadliga effekter pa manniskors
och djurs halsa eller paverka miljon pa ett oacceptabelt satt samt vara
effektivt under de foreslagna anvandningsférhallandena med foreskrivna
villkor.

3.2.1 Beddmning av halso- och konsumentrisker

Den provande medlemsstaten gor bedémningen att vaxtskyddsmedlet kan
medfora hélsorisker for anvéndare genom dess toxikologiska egenskaper.
Som anvandningsvillkor foreskriver darfor Kemikalieinspektionen att
skyddshandskar, skyddsklader och ansiktsskydd ska anvéndas vid hantering
av produkten och att skyddshandskar och skyddsklader ska anvéndas vid
arbetsmoment som innebar kontakt med bruksldsning eller sprutdimma.
Andra halsoskyddsatgarder far anvandas om de ger minst motsvarande
skydd.
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Véaxtskyddsmedlet kan orsaka dgonskador vid stank darfor beslutar
Kemikalieinspektionen att preparatpafyllare ska anvandas vid pafyllning av
spridningsutrustning

3.2.2 Beddmning av miljorisker

Den provande medlemsstaten beddmer att véxtskyddsmedlet kan medfora
lackage till grundvatten. Kemikalieinspektionen beslutar darfor att produkten
eller andra produkter méarkta med att de ger upphov till 1,2,4-triazol samma ar
eller under de tva efterfoljande aren inte far anvandas om inte dosen for varje
produkt minskas proportionellt baserat pa produkternas maximala dos.
Kemikalieinspektionen beslutar &ven att produkten ska vara markt med att
difenokonazol ger upphov till bildandet av 1,2,4-triazol.

Den provande medlemsstaten gor bedémningen att vaxtskyddsmedlet kan
medfora risk for vattenlevande organismer. Som anvéandningsvillkor
foreskriver darfor Kemikalieinspektionen att ett anpassat skyddsavstand ska
bestdmmas med hjélp av Sakert véxtskydds "Hjalpreda vid bestdmning av
anpassade skyddsavstdnd. Lantbruksspruta med bom.”

Den prévande medlemsstaten gor &ven beddmningen att vaxtskyddsmedlet
kan medfora risk for bin och andra pollinerande insekter.
Kemikalieinspektionen forskriver darfor att vaxtskyddsmedlet inte far
spridas pa blommande véaxter dar pollinerande insekter aktivt soker efter
foda.

3.2.3 Beddmning av substitution

Utifran den jamférande bedémning som gjorts av Jordbruksverket bedémer
Kemikalieinspektionen att produkten inte kan ersattas av varken kemiska
eller icke-kemiska alternativ. Kemikalieinspektionen ska darfor inte
substituera produkten trots att produkten innehaller kandidatamnen for
substitution.

3.3 Slutsats

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

Produktgodkannandet fér Maganic ska gélla till och med den 31 december
2024.
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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 géller 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 férordning (EG) nr 1107/2009 om att en
sadan andring far goras av innehavaren av produktgodkannandet.

¢ Innehavaren av produktgodkannandet ska genast underratta
Kemikalieinspektionen om all ny information om véxtskyddsmedlet 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.

e Innehavaren ar ensamt ansvarig for att medlet klassificeras pa ett korrekt
satt. Innehavarens klassificering av vaxtskyddsmedlet 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 foér produktgodk&nnandet
e Bilaga 2 — Sokandens klassificering av produkten
o Bilaga 3 — Specificerade anvandningsvillkor

6 (6)



