Beslut
Datum: 2024-06-28 Regnr: 5953

Kemikalieinspektionen Aktnr: F-4006 Diarienr: 5.1.1-B21-00687

Swedish Chemicals Agency

Tillstand och upplysning Arysta Lifescience Benelux Sprl
Rue de Renory 26/1
BE-4102 Ougrée
BELGIEN

Ansokan om produktgodkannande for
vaxtskyddsmedlet Cliophar 600 SL

1. Beslut

Kemikalieinspektionen bifaller ansékan om produktgodkénnande av
nedanstaende produkt och tilldelar produkten ett nytt registreringsnummer.

Produktnamn Cliophar 600 SL

Regnr 5953

Godkéannandet géller from 2024-11-01

Godkéannandet géllertom  2037-09-30

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

I bilagorna har &ndringarna markerats med X.

2. Beskrivning av arendet

Den 20 december 2021 inkom ansdkan om produktgodké&nnande for
nedanstaende produkt.

Sokande Arysta Lifescience Benelux Sprl
Rue de Renory 26/1
BE-4102 Ougrée

BELGIEN
Produktnamn Cliophar 600 SL
Funktion Herbicid
Kemikalieinspektionen
Postadress Besok & leverans Fakturaadress Kontakt Webbplats
Box 2 Lofstroms Allé 5 PEPPOL-ID: 08-519 41 100 www.kemi.se

172 13 Sundbyberg 172 66 Sundbyberg 0007:2021003880 kemi@kemi.se

Orgnr
202100-3880
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Kemikalienspektionen Datum: 2024-06-28 Regnr: 5953
Aktnr: F-4006 Diarienr: 5.1.1-B21-00687

Sokt anvandningsomrade Mot ogras i odlingar av foderbetor, sockerbetor, rédbetor,
huvudkal, raps, rys och lin.

Verksamma d&mnen Klopyralid*

Provande medlemsstat Finland

Godkéannandet av Klopyralid, som ar det verksamma amnet i
vaxtskyddsmedlet, har fornyats fran och med den 1 oktober 2021, det
innebdr att produktgodkannandet ska fornyas. Ni har inkommit med en
ansokan om fornyat produktgodkénnande i rétt tid.

Kemikalieinspektionen har fatt mojlighet att kommentera pa utvarderingen
under handlaggningens gang. Kemikalieinspektionen lamnade kommentarer.
Den slutliga bedémningsrapporten for vaxtskyddsmedlet Cliophar 600 SL
inkom fran Finland den 1 november 2023.

Livsmedelverket och Jordbruksverket har deltagit i handlaggningen.

Kemikalieinspektionen har hort er, Livsmedelsverket och Jordbruksverket
innan vi fattade beslut. Det inkom synpunkter som vi delvis tog 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 1107/20092. 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 férordningen.

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 dmnet.

! Kommissionens genomférandeférordning (EU) 2021/1191 av den 19 juli 2021 om
fornyelse av godkannandet av det verksamma dmnet klopyralid i enlighet med
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 om utsldppande av
vaxtskyddsmedel p& marknaden, och om &ndring av bilagan till kommissionens
genomforandeférordning (EU) nr 540/2011

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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Ett produktgodkannande ska fornyas efter ansékan 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.

Det &r sokanden som ska visa att villkoren ovan &r uppfyllda via sin
dokumentation till ansékan. Dokumentationen ska uppfylla kraven i
kommissionens forordning (EU) nr 283/20132 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
produktgodkéannande 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 féra in nationella
riskreducerande villkor i ett produktgodkannande nér hansyn behover 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.

Innan Kemikalieinspektionen avgor en frdga om produktgodkannande ska
inspektionen hora Jordbruksverket och Livsmedelsverket, om det inte ar
uppenbart onddigt. Det framgar av 2 kap 2§ forordning (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 forordning (EG) nr
1107/2009. Godkannandet for klopyralid galler till och med den 30
september 2036.

3 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 pd marknaden.

4 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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3.2 Kemikalieinspektionens beddémning

I enlighet med den prévande medlemsstatens beddmning forvéantas
vaxtskyddsmedlet Cliophar 600 SL inte fa nagra 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 Beddmning av halso- och konsumentrisker

Tillganglig resthaltsinformation visar att gransvardet for bladbildande kal,
bland annat gronkal, och radisor riskerar att dverskridas om bladbildande kal
eller radisor odlas tidigare an 90 dagar efter behandling med produkten. Som
anvandningsvillkor foreskriver darfor Kemikalieinspektionen att
bladbildande kal, bland annat gronkal, och réadisor far odlas tidigast 90 dagar
efter behandling med produkten.

3.2.2 Beddmning av effektivitet, selektivitet och
fytotoxicitet

Klopyralid ar persistent och kan finnas kvar i restmaterial fran behandlade
grodor och kan skada andra vaxter. Kemikalieinspektionen beslutar darfor att
omsadd med strasad, raps, rybs, gras, sockerbetor och majs inte far ske
tidigare &n 30 dagar efter behandling, samt att odling av potatis, tomater,
mordtter andra flockblommiga vaxter, baljvéxter och sallat inte far ske
tidigare dn 12 manader efter behandling pa en yta som behandlats med
klopyralid. Dessutom far inte vaxtmaterial fran en behandlad gréda
transporteras fran det egna jordbruket for kompostering eller
biogasproduktion, och vaxtmaterial fran en behandlad gréda far inte
anvandas i vaxthus, i svampproduktion eller som tdckmaterial for vaxter.

Vi beslutar dven att halm och grovfoder fran en behandlad groda far
anvandas som foder eller stro i det egna jordbruket. Halm och grovfoder fran
en behandlad groda och godsel (ej flytgodsel) som innehaller behandlad
halm eller grovfoder far endast bortforas fran det egna jordbruket till
forbranning.

3.2.3 Bedtmning utfasning fran marknaden

Nya risker har identifierats vid fornyelsen av godkdnnandet som innebér att
produktgodk&nnandet med den aldre markningen inte langre uppfyller
kraven for produktgodkannandet. | fornyelsen av produktgodkannandet har
aven nya och strangare anvandarvillkor tillkommit.

4 (6)



KEM

Kemikalienspektionen Datum: 2024-06-28 Regnr: 5953
Aktnr: F-4006 Diarienr: 5.1.1-B21-00687

For att sakerstalla att produkter med den tidigare markningen fasas ut fran
marknaden finns darfor skl att tilldela produktgodké&nnandet ett nytt
registreringsnummer.

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 Cliophar 600 SL ska galla till och med 30
september 2037.

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 1107/2009.

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

e Innehavaren av produktgodkannandet ska genast underréatta
Kemikalieinspektionen om all ny information om véxtskyddsmedlet eller
det verksamma @mnet, 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
produktgodkannandet.
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6. Att dverklaga

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 behéver bara lamnas om
domstolen begar det)

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

7. Beslutande

Bilagor:

e Bilaga 1 — Villkor foér produktgodk&nnandet

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