KEM

Kemikalieinspektionen
Swedish Chemicals Agency

Tillstand och upplysning

Beslut
Datum: 2024-05-24
Aktnr: F-4881

Regnr: 5664
Diarienr: 5.1.1-B24-00130

Roésangs Lantbruk AB

172 13 Sundbyberg

Rosang
611 90 Alberga
SVERIGE

Ansodkan om utvidgning av
produktgodkannande for mindre
anvandningsomrade (UPMA) for
vaxtskyddsmedlet Duplosan D med
registreringsnummer 5664

1. Beslut

Kemikalieinspektionen bifaller er ansékan om utvidgat produktgodkénnande
for mindre anvandningsomrade for nedanstaende produkt.

Produktnamn Duplosan D
Regnr 5664
Godkannandet galler from 2024-05-24

Sa lange som produktgodkannandet for Duplosan D med
regnr 5664 géller.

Godkéannandet géllert o m

Beslutade villkor for anvandning framgar av bilagan till beslutet.

Utover villkoren i beslutet ska villkoren i produktgodkéannandet ocksa foljas.

2. Beskrivning av arendet

Ansokan om utvidgning av produktgodkéannande for mindre
anvandningsomrade (UPMA) inkom den 2024-03-12.

Kemikalieinspektionen

Besok & leverans Fakturaadress Kontakt Webbplats
Lofstroms Allé 5 PEPPOL-ID: 08-519 41 100 www.kemi.se
172 66 Sundbyberg 0007:2021003880 kemi@kemi.se

Orgnr
202100-3880
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Sokande Résangs Lantbruk AB
R&sang
611 90 Alberga
SVERIGE
Produktnamn Duplosan D
Regnr 5664
So6kt anvandningsomrade Mot drtogras i odlingar av vit- och rédklover for
froproduktion

Riskbedomningen har helt baserats pa extrapolering fran de godkanda
anvandningarna i produktgodkannandet for Duplosan D, vilket innebar att
villkoren i det utvidgade produktgodkannadet uppfyller villkoren i
godkénnandet for 2,4-D som fornyades i foérordning (EU) 2015/2033'.

Kemikalieinspektionen har hort Livsmedelsverket, Jordbruksverket och er
infor beslut.

3. Skal

3.1 Tillampliga bestammelser

Innehavaren av produktgodkannandet, officiella eller vetenskapliga organ pa
jordbruksomradet, jordbruksorganisationer eller yrkesmassiga anvandare kan
begéra att ett produktgodkénnande av ett véaxtskyddsmedel som redan &r
godkant i den berdrda medlemsstaten utvidgas till att galla mindre
anvandningsomraden som annu inte omfattas av produktgodkannandet.

Kemikalieinspektionen kan bevilja ett utvidgat produktgodkénnande, om

e den avsedda anvéndningen &r av begransad karaktar

e om kraven ur hélso- och miljésynpunkt ar uppfyllda enligt artikel 4.3 b, d
och e och artikel 29.1 i,

e det utvidgade produktgodkannandet ar av allmént intresse, och

e dokumentation och information till stdd for den utvidgade anvandningen
har lamnats av skanden.

! Kommissionens genomférandeférordning (EU) 2015/2033 av den 13 november 2015 om
fornyelse av godkannandet av det verksamma amnet 2,4-D i enlighet med
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 om utslappande av
vaxtskyddsmedel p& marknaden, och om &ndring av bilagan till kommissionens
genomforandeférordning (EU) nr 540/2011
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Det framgér av artikel 51.1 och 51.2 i férordning (EG) nr 1107/20092.

Den som anvander véxtskyddsmedlet har ansvaret nadr det géller bristande
effektivitet eller fytotoxicitet hos den produkt for vilken utvidgat
godkannande fér mindre anvandningsomrade beviljats. Det framgar av
artikel 51.5.

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 forordning (2014:425) om
bek&mpningsmedel.

3.2 Kemikalieinspektionens bedémning

Enligt Kemikalieinspektionens beddmning forvéantas den utvidgade mindre
anvandningen av vaxtskyddsmedlet Duplosan D inte fa nagra skadliga
effekter pa manniskors och djurs halsa eller paverka miljon pa ett
oacceptabelt satt under de foreslagna anvandningsforhallandena med
foreskrivna villkor.

3.2.1 Beddmning av allmant intresse och begréansad
karaktar

Enligt Kemikalieinspektionens bedémning uppfyller den sokta anvandningen

kravet pa att det utvidgade produktgodkannandet ar av allmant intresse och

den s@kta utvidgade anvandningen &r av mindre omfattning.

3.2.2 Beddmning av hélso- och konsumentrisker
Kemikalieinspektionen bedémningen att véaxtskyddsmedlet kan medféra
risker for anvéndare genom dess toxikologiska egenskaper. Som
anvandningsvillkor foreskriver darfor Kemikalieinspektionen att
skyddshandskar och dgonskydd ska anvéandas vid hantering av produkten,
samt vid arbetsmoment som innebar risk for kontakt med bruksldsning eller
sprutdimma.

Vidare foreskriver Kemikalieinspektionen att preparatpafyllare ska anvandas
vid pafyllning av spridningsutrustning for att forhindra stank som kan orsaka
dgonskador.

2 Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om
utslappande av véxtskyddsmedel pA marknaden och om upphévande av radets direktiv
79/117/EEG och 91/414/EEG.
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Kemikalieinspektionen
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3.3 Slutsats

Mot bakgrund av de skal som redovisats ovan finner Kemikalieinspektionen
att kraven i artikel 51 i forordning (EG) nr 1107/2009* &r uppfylida.
Ansokan om utvidgat produktgodkannande for mindre anvandningsomrade
ska dé&rfor bifallas.

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. Att 6verklaga

Ni kan 6verklaga vart beslut till mark- och miljédomstolen vid Nacka
tingsréatt, men ni ska skicka dverklagandet till Kemikalieinspektionen. Ni kan
skicka 6verklagandet med post eller e-post.

Adress E-postadress
Kemikalieinspektionen kemi@kemi.se
Box 2

172 13 Sundbyberg

Vi maste fa 6verklagandet inom tre veckor fran den dag da ni tog emot
beslutet.

Forklara hur ni vill att beslutet ska dndras och varfor. Overklagandet ska
dessutom innehalla féljande uppgifter:

e Diarienummer och datum for beslutet som dverklagas

e namn, foretag eller organisation

e personnummer eller organisationsnummer

e postadress och e-postadress

o telefonnummer (hemligt telefonnummer behdver bara ldmnas om
domstolen begér det)

e om ni har ett ombud ska ni &ven ange ombudets namn, postadress, e-
postadress och telefonnummer.

Vi avgor om 6verklagandet kommit in i rétt tid och om beslutet ska &ndras
innan vi skickar det till mark- och miljédomstolen.

4 (5)



KEM

Kemikalieinspektionen
Swedish Chemicals Agency

Bilaga:
e Villkor utvidgat produktgodkénnande fér mindre anvandningsomrade
(UPMA) for Duplosan D
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