Beslut
Datum: 2024-02-16 Regnr: 5951

Kemikalieinspektionen Aktnr: F-5234 Diarienr: 5.1.1-B23-00555

Swedish Chemicals Agency

Tillstand och upplysning FMC Agricultural Solutions A/S
Thyborgnvej 78
7673 Harbogre
Denmark

Ansokan om produktgodkannande genom
omsesidigt erkannande

1. Beslut

Kemikalieinspektionen bifaller ans6kan om produktgodkidnnande genom
Omsesidigt erkdnnande av nedanstaende produkt.

Produktnamn Beflex 500 SC

Regnr 5951
Godkénnandet géller from 2024-02-16

Godkénnandet géllertom  2027-10-31

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

Sokandens klassificering av produkten framgar av bilaga 2.

2. Beskrivning av arendet

Den 2 november 2023 inkom ansdkan om produktgodkédnnande for
nedanstaende produkt.

Sokande FMC Agricultural Solutions A/S
Thyborgnvej 78
7673 Harbogre

Denmark
Produktnamn Beflex 500 SC
Kemikalieinspektionen
Postadress Besok & leverans Fakturaadress Kontakt Webbplats Orgnr
Box 2 Lofstroms Allé 5 PEPPOL-ID: 08-519 41 100 www.kemi.se 202100-3880

172 13 Sundbyberg 172 66 Sundbyberg 0007:2021003880 kemi@kemi.se
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Swed Crompat Aoy Datum: 2024-02-16 Regnr: 5951
Aktnr: F-5234 Diarienr: 5.1.1-B23-00555
Funktion Herbicid

Sokt anvandningsomrade Mot ogrés i odlingar av hdstvete, hdstkorn, hdstrag och
hostragvete

Verksamma dmnen Beflubutamid’

21 Referensprodukt

Referensland Polen
Produktkod CHA 3830
Namn pa produkten i Beflex 500 SC
referenslandet

Produktens regnr i R-4/2017

referenslandet

Livsmedelverket och Jordbruksverket har deltagit i handldggningen.

Kemikalieinspektionen har hort Livsmedelsverket, Jordbruksverket och er
infor beslut. Det inkom inga synpunkter.

3. Skal

3.1 Tillampliga bestammelser

Ett vixtskyddsmedel fér inte sldppas ut pa marknaden eller anvéindas om det
inte har produktgodkints 1 den berdrda medlemsstaten enligt férordning
(EG) nr 1107/2009%. Den som onskar att slippa ut vixtskyddsmedel pa
marknaden ska ansdka om produktgodkidnnande 1 varje medlemsstat diar
vaxtskyddsmedlet ska slédppas ut pa marknaden. Detta framgér av artikel
28.1 1 forordningen.

! Kommissionens genomforandeférordning (EU) 2023/918 av den 4 maj 2023 om éndring
av genomforandeforordning (EU) nr 540/2011 vad géller forlingning av
godkannandeperioderna for de verksamma &mnena aklonifen, ametoctradin, beflubutamid,
bentiavalikarb, boskalid, kaptan, kletodim, cykloxidim, cyflumetofen, dazomet, diklofop,
dimetomorf, etefon, fenazakin, fluopikolid, fluoxastrobin, flurokloridon, folpet, formetanat,
Helicoverpa armigera nucleopolyhedrovirus, hymexazol, indolylsmorsyra, mandipropamid,
metalaxyl, metaldehyd, metam, metazaklor, metribuzin, milbemektin, paklobutrazol,
penoxsulam, fenmedifam, pirimifosmetyl, propamokarb, prokinazid, protiokonazol, S-
metolaklor, Spodoptera littoralis nucleopolyhedrovirus, Trichoderma asperellum (stam T34)
och Trichoderma atroviride stam 1-1237.

2 Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om
utsldppande av viaxtskyddsmedel pa marknaden och om upphivande av radets direktiv
79/117/EEG och 91/414/EEG.
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Aktnr: F-5234 Diarienr: 5.1.1-B23-00555

Enligt artikel 40 i forordning (EG) nr 1107/2009° far en medlemsstat
(ansokningslandet) under vissa forutsattningar ge produktgodkénnande
genom 0msesidigt erkédnnande av ett vixtskyddsmedel, som godkints i en
annan medlemsstat (referenslandet) i enlighet med artikel 29 i foérordningen.

I det hir aktuella fallet ligger staterna i olika zoner. Ett produktgodkénnande
genom Omsesidigt erkdnnande av medlet kan dirfor ges under forutsittning
att

e ansokan 4tfoljs av dokumentation enligt artikel 42,

e sOkanden kan styrka att det rdder jamfGrbara milj6- och jordbruks-
forhallanden 1 Sverige och referenslandet vid den sokta anvédndningen av
vixtskyddsmedlet.

Jamforbara forhallanden behover styrkas eftersom referenslandet, i enlighet
med forordningen, bara har utvdarderat om véxtskyddsmedlet uppfyller
kraven for godkidnnande med hansyn till miljo- och jordbruksforhallandena i
den egna zonen.

Om forutséttningarna ovan ar uppfyllda, far Sverige bevilja ansdkan om
Oomsesidigt erkdnnande pd samma villkor som referenslandet, utom nar
artikel 36.3 ska tilldimpas. Detta framgér av artiklarna 40.1b, 41.1 och 41.2a.

Innan Kemikalieinspektionen avgér en frdga om produktgodkidnnande ska
inspektionen hora Jordbruksverket och Livsmedelsverket, om det inte dr
uppenbart onddigt. Det framgéar av 2 kap 2§ forordning (2014:425) om
bekdmpningsmedel.

Giltighetstiden for ett produktgodkénnande far inte dverstiga ett ar fran och
med den dag d& godkédnnandet av det verksamma dmnet som ingér i
vixtskyddsmedlet 16per ut, det framgar av artikel 32 i forordning (EG) nr
1107/2009. Godkédnnandet for beflubutamid géller till och med den 31
oktober 2026.

3.2 Kemikalieinspektionens bedomning

Kemikalieinspektionen bedomer mot bakgrund av referenslandets
beddmning och dokumentation som styrker jimforbara miljo- och
jordbruksforhallanden att vixtskyddsmedlet inte forvantas ge nagra skadliga
effekter pa manniskors och djurs hélsa eller paverka miljon pa ett
oacceptabelt sétt samt vara effektivt under de foreslagna
anvindningsforhéllandena med foreskrivna villkor.
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3.21 Bedomning av halso- och konsumentrisker

Referenslandet bedomer att vixtskyddsmedlet kan medfora hélsorisker for
anvindare. Kemikalieinspektionen beslutar darfor att skyddshandskar ska
anvindas vid hantering av produkten. Andra halsoskyddsatgérder far
anvindas om de ger minst motsvarande skydd.

3.2.2 Bedomning av miljorisker

Referenslandet bedomer att vaxtskyddsmedlet kan medfora risk for
vattenlevande organismer. Kemikalieinspektionen beslutar darfor att ett
anpassat skyddsavstand ska bestimmas med hjélp av "Hjélpreda vid
bestdmning av anpassade skyddsavstdnd. Lantbruksspruta med bom".

3.2.3 Bedomning av vaxtskyddsmedlets stabilitet och
lagring

Referenslandet bedomer att vixtskyddsmedlet dr virmekéansligt.

Kemikalieinspektionen beslutar dirfor att det ska framgd av mérkningen att

produkten ska forvaras vid en temperatur under 35 °C.

3.3 Slutsats

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

Produktgodkénnandet for Beflex 500 SC ska gilla till och med 31 oktober
2027.

4. Aterkallelseforbehall

Regler om éterkallande och dndring av produktgodkénnanden finns i artikel
44 i forordning (EG) nr 1107/2009. Utdver detta kan godkédnnandet
aterkallas eller andras pa grund av ett nytt beslut som géller produktens
innehAll.

5. Upplysningar

e En ansdkan om ett fornyat produktgodkidnnande ska inkomma till
Kemikalieinspektionen inom den tid som anges 1 artikel 43.2 forordning
(EG) nr 1107/2009.

e Ett godkint vixtskyddsmedels sammansédttning och de verksamma
dmnenas tillverkningsplats far endast dndras om Kemikalieinspektionen
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fattar beslut enligt artikel 45 i forordning (EG) nr 1107/2009 om att en
sadan dndring far géras av innehavaren av produktgodkénnandet.

e Innehavaren av produktgodkénnandet ska genast underritta
Kemikalieinspektionen om all ny information om vixtskyddsmedlet eller
det verksamma dmnet, om den tyder pa att medlet inte langre uppfyller
forutséttningarna for produktgodkdnnande. Informationskravet aterfinns i
artikel 56 forordning (EG) nr 1107/2009.

e Innehavaren dr ensamt ansvarig for att medlet klassificeras pa ett korrekt
satt. Innehavarens klassificering av vaxtskyddsmedlet ingér i
produktgodkédnnandet.

6. Hur man overklagar

Detta beslut far 6verklagas hos mark- och miljodomstolen vid Nacka
tingsratt. Ett skriftligt 6verklagande stéllt till mark- och miljddomstolen ska i
sé fall ha kommit till Kemikalieinspektionen inom tre veckor fran den dag da
klaganden fick del av beslutet.

Bilagor:

e Bilaga 1 — Villkor for produktgodkénnandet

e Bilaga 2 — Sokandens klassificering av produkten
e Bilaga 3 — Villkor for anvdndning

5 (5)



	Ansökan om produktgodkännande genom ömsesidigt erkännande
	1. Beslut
	2. Beskrivning av ärendet
	2.1 Referensprodukt

	3. Skäl
	3.1 Tillämpliga bestämmelser
	3.2 Kemikalieinspektionens bedömning
	3.2.1 Bedömning av hälso- och konsumentrisker
	3.2.2 Bedömning av miljörisker
	3.2.3 Bedömning av växtskyddsmedlets stabilitet och lagring

	3.3 Slutsats

	4. Återkallelseförbehåll
	5. Upplysningar
	6. Hur man överklagar
	Bilagor:

