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Tillstand och upplysning

Regnr: 5930
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172 13 Sundbyberg

BASF A/S

Kalvebod Brygge 45, 2
DK-1560 Kebenhavn V
DANMARK

Ansokan om produktgodkannande for
vaxtskyddsmedlet Lenvyor

1. Beslut

Kemikalieinspektionen bifaller ansdkan om produktgodkénnande av
nedanstaende produkt.

Produktnamn Lenvyor
Regnr 5930
Godkannandet gallerfrom  2023-12-19
Godkannandet gallertom  2030-03-20

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

Sokandens klassificering av produkten framgar av bilaga 2.

2. Beskrivning av arendet

Den 6 september 2018 inkom ansdkan om produktgodkénnande for
nedanstdende produkt. S6kande foretrdds av ett ombud enligt fullmakt.

Sdkande BASF AB
Haraldsgatan 5
41314 Goéteborg
SVERIGE

Produktnamn Lenvyor

Funktion Fungicid

Kemikalieinspektionen

Besok & leverans Fakturaadress Kontakt Webbplats
Vasagatan 12 D PEPPOL-ID: 08-519 41 100 www.kemi.se
172 67 Sundbyberg 0007:2021003880 kemi@kemi.se

Orgnr
202100-3880
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Sokt anvandningsomrade Mot svampangrepp i odlingar av Vete, korn, hostragvete,
hostrag, varhavre

Verksamma amnen Mefentriflukonazol’

Provande medlemsstat Danmark

Kemikalieinspektionen har beretts mojlighet att kommentera pa
utvirderingen under handldggningens gang. Kemikalieinspektionen ldimnade
kommentarer. Den slutliga beddmningsrapporten for vixtskyddsmedlet
Lenvyor inkom frdn Danmark den 6 september 2023.

Livsmedelverket har gjort en konsumentbedémning och bedomning av
resthalter. Jordbruksverket har gjort en bedomning av effektivitet och
fytotoxicitet.

Kemikalieinspektionen har hort er, Livsmedelsverket och Jordbruksverket
infor beslut.

3. Skal

3.1 Tillampliga bestammelser

Ett vixtskyddsmedel far inte sldppas ut pd marknaden eller anvindas om det
inte har produktgodkénts 1 den berdrda medlemsstaten enligt forordning
(EG) nr 1107/2009°. Den som 6nskar att slippa ut vixtskyddsmedel pa
marknaden ska ansdka om produktgodkinnande 1 varje medlemsstat dir
vaxtskyddsmedlet ska sldppas ut pd marknaden. Detta framgér av artikel 28
och 33 i férordningen.

En medlemsstat far godkinna ett vixtskyddsmedel endast om kraven i artikel
29 forordning (EG) nr 1107/2009 ér uppfyllda och utvirderingen ddrmed ar
gjord enligt de enhetliga principerna’.

! Kommissionens genomfdrandefrordning (EU) 2019/337 av den 27 februari 2019 om
godkédnnande av det verksamma dmnet mefentriflukonazol i enlighet med
Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 1107/2009 om utslédppande av
vaxtskyddsmedel pa marknaden, och om &ndring av bilagan till kommissionens
genomforandeforordning (EU) nr 540/2011

2 Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om
utsldppande av vixtskyddsmedel pa marknaden och om upphévande av radets direktiv
79/117/EEG och 91/414/EEG.

3 Kommissionens forordning (EU) nr 546/2011 av den 10 juni 2011 om genomfdrande av
Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1107/2009 vad géller enhetliga principer
for utvéardering och godkdnnande av vixtskyddsmedel.
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Det dr sokanden som ska visa att villkoren ovan dr uppfyllda via sin
dokumentation till ans6kan. Dokumentationen ska uppfylla kraven 1
kommissionens forordning (EU) nr 283/2013* samt nr 284/2013°.

I det aktuella fallet & Danmark provande medlemsstat. Sverige ska darfor i
enlighet med artiklarna 31 och 32 bevilja eller avsla ansékan om
produktgodkdnnande péd grundval av slutsatserna i den bedomning som den
provande medlemsstaten kommit fram till. Det framgar av artikel 36.2 i
forordning (EG) nr 1107/2009.

Varje medlemsstat, som inte dr provande medlemsstat, far fora in nationella
riskreducerande villkor i ett produktgodkidnnande nér hansyn behdver tas till
miljo- och jordbruksforhallandena pa den statens territorium. Utover dessa
villkor ska d@ven anvindningsomrade och andra villkor faststéllas. I de fall
nationella riskreducerande dtgirder inte ar tillrdckliga, med hinsyn till milj6-
och jordbruksforhallanden, far medlemsstaten végra att produktgodkédnna
vixtskyddsmedlet. Detta framgar av artiklarna 31 och 36.3 i forordning (EG)
nr 1107/2009.

Innan Kemikalieinspektionen avgor en fraga om produktgodkinnande ska
inspektionen hora Jordbruksverket och Livsmedelsverket, om det inte &r
uppenbart onddigt. Det framgar av 2 kap 2§ forordning (2014:425) om
bekdmpningsmedel.

Giltighetstiden for ett produktgodkdnnande far inte Gverstiga ett ar fran och
med den dag d& godkédnnandet av det verksamma dmnet som ingar i
vixtskyddsmedlet l6per ut, det framgar av artikel 32 1 férordning (EG) nr
1107/2009. Godkénnandet for mefentrifluconazol géller till och med den 20
mars 2029.

3.2 Kemikalieinspektionens bedéomning

I enlighet med den provande medlemsstatens bedomning forvéntas
vixtskyddsmedlet Lenvyor inte fa ndgra skadliga effekter pa4 ménniskors och
djurs hilsa eller paverka miljon pa ett oacceptabelt sétt samt vara effektivt
under de foreslagna anvéindningsforhallandena med foreskrivna villkor.

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

nr 1107/2009 om utsldppande av vixtskyddsmedel pad marknaden.

5 Kommissionens forordning (EU) nr 284/2013 av den 1 mars 2013 om uppgiftskrav for
véxtskyddsmedel, i enlighet med Europaparlamentet och radets forordning (EG) nr
1107/2009 om utslédppande av vixtskyddsmedel pa marknaden.
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3.2.1 Bedomning av halso- och konsumentrisker

Den provande medlemsstaten gér bedomningen att vaxtskyddsmedlet kan
medfora risker for anvindare genom dess toxikologiska egenskaper. Som
anvindningsvillkor foreskriver darfor Kemikalieinspektionen att
skyddshandskar och 6gonskydd ska anvindas vid hantering av produkten
samt vid arbetsmoment som innebaér risk for kontakt med brukslosning eller
sprutdimma.

Vid pafyllning av spridningsutrustning ska dven preparatpafyllare anvéndas.
Saknas mojligheten att anvidnda preparatpafyllare ska ansiktsskydd
anvindas.

3.2.2 Bedomning av miljorisker

Den provande medlemsstaten gor beddmningen att vixtskyddsmedlet kan
medfOra risk for vattenlevande organismer. Som anvéandningsvillkor vid
spridning foreskriver darfor Kemikalieinspektionen att ett anpassat
skyddsavstand ska bestimmas med hjilp av Sékert vixtskydds "Hjélpreda vid
bestamning av anpassade skyddsavstand. Lantbruksspruta med bom”.

Den provande medlemsstaten bedomer att anviandningen av vaxtskyddsmedlet
kan fororena grundvattnet eftersom mefentriflukonazol ger upphov till bildandet
av nedbrytningsprodukt 1,2,4-triazol. Vi beslutar darfor att produkten ska
maérkas med frasen SPel: For att skydda grundvatten far inte andra produkter
mérkta med att de ger upphov till 1,2,4-triazol anvéindas under samma ar, om
inte dosen for varje produkt minskas proportionellt baserat pd produkternas
maximala dos.

3.2.3 Bedomning av stabilitet och lagring

Den provande medlemsstaten bedomer att brukslosningen kan skikta sig.
Kemikalieinspektionen beslutar darfor att brukslosning ska vara under
kontinuerlig omrorning under transport och spridning.

3.3 Slutsats

Mot bakgrund av de skél som redovisats ovan finner Kemikalieinspektionen
att kraven 1 tillampliga bestimmelser dr uppfyllda med foreskrivna villkor.
Ansokan ska dérfor bifallas.

Produktgodkénnandet for Lenvyor ska gélla till och med 20 mars 2030.
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4. Aterkallelseforbehall

Regler om 4terkallande och @ndring av produktgodkdnnanden finns i artikel
44 1 forordning (EG) nr 1107/2009. Utover detta kan godkdnnandet
aterkallas eller dndras pa grund av ett nytt beslut som géller produktens
innehall.

5. Upplysningar

e En ansokan om ett fornyat produktgodkdnnande ska inkomma till
Kemikalieinspektionen inom den tid som anges i artikel 43.2 férordning
(EG) nr 1107/2009.

o Ett godként vaxtskyddsmedels sammanséttning och de verksamma
dmnenas tillverkningsplats fir endast dndras om Kemikalieinspektionen
fattar beslut enligt artikel 45 1 forordning (EG) nr 1107/2009 om att en
sddan dndring far goras av innehavaren av produktgodkidnnandet.

e Innehavaren av produktgodkénnandet ska genast underritta
Kemikalieinspektionen om all ny information om véxtskyddsmedlet eller
det verksamma dmnet, om den tyder pa att medlet inte ldngre uppfyller
forutsittningarna for produktgodkdnnande. Informationskravet aterfinns i
artikel 56 forordning (EG) nr 1107/20009.

e Innehavaren dr ensamt ansvarig for att medlet klassificeras pa ett korrekt
satt. Innehavarens klassificering av viaxtskyddsmedlet ingér 1
produktgodkinnandet.

6. Hur man overklagar

Detta beslut far 6verklagas hos mark- och miljddomstolen vid Nacka
tingsritt. Ett skriftligt overklagande stallt till mark- och miljddomstolen ska 1
sa fall ha kommit till Kemikalieinspektionen inom tre veckor fran den dag da
klaganden fick del av beslutet.
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Bilagor:

e Bilaga 1 — Villkor for produktgodkannandet
e Bilaga 2 — Sokandens klassificering av produkten

e Bilaga 3 — Specificerade anvéndningsvillkor
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