Beslut
Datum: 2024-09-26 Regnr: 5843

Kemikalieinspektionen Aktnr: F-4986 Diarienr: 5.1.1-B23-00367, 5.1.1-B23-00395

Swedish Chemicals Agency

ADAMA Registrations B.V.
P.O. Box 355

NL 3830 AK Leusden,
Nederlanderna

Ansokan om andring av produktgodkannandet

for vaxtskyddsmedlet Soratel

1. Beslut

Kemikalieinspektionen bifaller delvis er ansékan om andring av
produktgodkannandet samt for in ert forslag pa ny klassificering i
produktgodkannandet av nedanstaende produk.

Produktnamn Soratel
Regnr 5843
Andringen av 2024-09-26
godkannandet géller from

Vi avslar delad behandling for kontroll av svartpricksjuka, vetets bladflacksjuka,

mjoldagg och axfusarios i vete, ramularia i korn och svartpricksjuka i ragvete.

Vi bifaller delad behandling for kontroll av gulrost i vete och ragvete, brunrost i
vete, hostrag och ragvete, skoldflacksjuka i korn och rag och kornets
bladflacksjuka och kornrost i korn.

Vi andrar villkoren enligt géllande praxis.
De beslutade villkoren for produktgodkannandet framgar av bilaga 1 och 3.

I bilagorna har &ndringar markerats med X.

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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2. Beskrivning av arendet

Vi har tagit emot era ansdkningar om andring av villkoren for
produktgodkénnandena enligt uppgifterna i tabellen nedan.

Innehavare ADAMA Registrations B.V.
P.O. Box 355
NL 3830 AK Leusden,
Nederlanderna

Anmald andring Andring av klassificering enligt vad som framgar av bilaga 2
(B23-00368, inkommet
2023-07-28)

Sokt &ndring Delad behandling
(B23-00394, inkommet
2023-07-28)

Vi har provat er ansokan om dndrat produktgodké&nnande.
Jordbruksverket har bedomt effektivitet, fytotoxicitet och resistens.

Bade ni och medlemsstaterna i den norra zonen fick maéjlighet att kommentera pa
utvarderingen under handlaggningens gang. Vi har tagit hansyn till dessa
kommentarer i den slutgiltiga beddmningen.

Ni, Livsmededelsverket och Jordbruksverket fick mojlighet att Ilamna synpunkter
innan vi fattade beslut.

3. Skal

3.1 Tillampliga bestammelser

Ett produktgodkannande kan éndras pa begéran av innehavaren. Innehavaren av
produktgodkéannandet ska redovisa skalen till begaran och andringarna far endast
medges om kraven i artikel 29! fortfarande 4r uppfyllda. Detta framgar av artikel
45. Hur man ansoker om andring av ett produktgodk&nnande, och vilken
dokumentation som behdvs, finns att lasa i artikel 33 i forordning (EG) nr
1107/20009.

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

! Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om
utslappande av vaxtskyddsmedel pa marknaden och om upphévande av radets direktiv 79/117/EEG
och 91/414/EEG (h&danefter forordning (EG) nr 1107/2009)
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3.1.1 Tillampliga bestdammelser for vilken klassificering som
ska inga i produktgodkannandena av vaxtskyddsmedel
enligt forordning (EG) nr 1107/2009
Ett produktgodkannande av ett vaxtskyddsmedel ska innehalla en klassificering av
medlet. Det framgar av artikel 31.2 andra stycket forordning (EG) nr 1107/20009.
Det &r sokandens valda klassificering av vaxtskyddsmedlet som ska inga.
Kemikalieinspektionen kan darmed inte utan samtycke fran sékanden besluta om
en annan klassificering &n den som sokanden presenterat. Motsvarande galler vid
en ansokan om andring av klassificeringen som ingar i produktgodkénnandet.

3.1.2 Tillampliga bestammelser for test och studier pa
ryggradsdjur
Medlemsstaterna ska inte, som stdd for ansokningar om produktgodkénnande,
godta att tester och studier dar ryggradsdjur ingar utférs mer an en gang eller att
sadana tester och studier pabdrjas nar de konventionella metoder som beskrivs i
bilaga I1 till direktiv 1999/45/EG rimligen kunde ha anvénts. Den som avser att
utfora tester och studier pa ryggradsdjur ska vidta nodvéndiga atgarder for att
kontrollera att dessa tester och studier inte redan har utforts eller paborjats. Det
framgar av artikel 62.2 i forordning (EG) nr 1107/2009.

3.1.3 Tillampliga bestammelser for provning av ett kemiskt
vaxtskyddsmedels effektivitet

Av artikel 29.1 e i forordning (EG) nr 1107/2009 framgar att ett vaxtskyddsmedel

ska uppfylla kraven i artikel 4.3. Ett av dessa krav &r att ett vaxtskyddsmedel ska

ha tillracklig effekt. Det framgar av artikel 4.3 a.

Medlemsstaterna ska bedoma vaxtskyddsmedlets verkan i fraga om effektivitet,
fytotoxicitet och patogenicitet for varje anvandning som ansdkan om godkénnande
omfattar. Detta framgar av punkt 1.1 a, avsnitt B, del | i bilaga till forordning (EU)
nr 546/20112. Vidare ska medlemsstaterna utvérdera uppgifter om
vaxtskyddsmedlets effektivitet med hansyn till bekdmpningsgraden eller
omfattningen av den efterstravade effekten och med beaktande av relevanta
forsoksbetingelser, bland annat jordbruks- eller miljéforhallanden, som aven
innefattar klimatforhallanden. Detta framgar av punkt 2.1.3, avsnitt B, del I i
bilaga till samma foérordning.

Medlemsstaterna ska sékerstélla att de godk&nda méangderna, uttryckta i doseringar
och antal anvandningar, ar de minsta mojliga som kravs for att uppna énskad
effekt, dven om stdrre mangder inte skulle medfora oacceptabla risker for
manniskors och djurs hélsa eller miljon. De godkénda mangderna ska

2 Kommissionens forordning (EU) nr 546/2011 av den 10 juni 2011 om genomférande av
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 vad galler enhetliga principer for
utvérdering och godkannande av vaxtskyddsmedel
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differentieras med hansyn till de jordbruksmaéssiga, vaxthalsomassiga eller
miljomassiga (dven klimatologiska) forhallandena i de olika omraden for vilka
godk&nnanden beviljas och vara lampliga for dessa. Dosering och antal
anvandningar far dock inte medféra oonskade effekter, till exempel utvecklande av
resistens. Detta framgar av punkt 1.3, avsnitt C, del I i bilaga till férordning (EU)
nr 546/2011.

Vidare ska graden, 6verensstammelsen och varaktigheten hos bek&mpningen,
skyddet eller annan avsedd verkan vara jamférbara med vad som uppnas genom
anvéandning av lampliga referensprodukter. Om lampliga referensprodukter saknas,
ska det kunna visas att vaxtskyddsmedlet medfor valdefinierade fordelar i fraga
om graden, dverensstdammelsen och varaktigheten hos bek&mpningen, skyddet
eller annan avsedd verkan under normala jordbruksmassiga, véxthalsoméssiga och
miljomassiga (dven klimatologiska) betingelser inom de omraden dar medlet &r
avsett att anvandas. Detta framgar av punkt 2.1.2, avsnitt C, del | i bilaga till
forordning (EU) nr 546/2011.

3.2 Var bedomning i den del som bifalles

Ni har redovisat skélen till &ndringen och vi bedomer att kraven for ett
produktgodk&nnande i artikel 29 i férordning (EG) nr 1107/2009 fortfarande
uppfylls med villkoren i bilagorna till detta beslut nér det géller den del av ansékan
som omfattar en delad behandling fér bekampning av gulrost i vete och ragvete,
brunrost i vete, hostrag och ragvete, skoldflacksjuka i korn och rag och kornets
bladflacksjuka och kornrost i korn, samt inférandet av &ndrad klassificering i
produktgodké&nnandet.

3.3 Motivering av villkor

For att sékerstélla att anvandningen och hanteringen av vaxtskyddsmedlet inte ska
ge upphov till oacceptabla risker har godkannandet forenats med villkor.

3.3.1 Bedomning av test och studier pa ryggradsdjur

Ni har lamnat in studier som stod for andrad klassificering.® Kemikalie-
inspektionen bedomer att det ar fraga om sadana vertebratstudier som inte ska
godtas vid prévningen av godkénnande av vaxtskyddsmedel enligt artikel 62.2 i
forordning (EG) nr 1107/2009. Studierna har darmed inte beaktats vid prévningen
och ligger darmed inte till grund for de beslutade villkoren.

3.3.2 Beddmning av héalso- och konsumentrisker

Kemikalieinspektionen bedomer att véxtskyddsmedlet kan medféra halsorisker for
anvandare. Vi beslutar darfor att skyddshandskar, skyddsklader och

3 Acute dermal toxicity — Fixed dose procedure in rats (Report no. 51287), Primary skin irritation in
rabbits (Report no. 51290), Primary eye irritation in rabbits (Report no. 51289)
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6gonskydd/ansiktsskydd ska anvandas vid hantering av produkten. Vid pafylining
av spridningsutrustning ska preparatpafyllare anvandas. Dessutom ska
skyddshandskar anvéndas vid arbetsmoment som innebar risk for kontakt med
bruksldsning eller sprutdimma.

Kemikalieinspektionen beddmer att véxtskyddsmedlet kan medfora halsorisker for
de som arbetar i falt. Vi beslutar darfor att arbetsklader (som tacker armar, ben och
bal) ska anvéandas vid aterintrade i behandlade omraden.

3.4 Var bedomning i de delar som avslas

Till stod for bedomning av effektiviteten har ni skickat in fors6ksdata. Ni har
skickat in studier utférda i norra zonen och kompletterat ert underlag med forsok
fran centrala zonen. Forsoken visar pa en effekt mellan 25 och 60 procent.
Kemikalieinspektionen beddmer att kravet om att ett vaxtskyddsmedel ska ha
tillracklig effekt darmed inte ar uppfyllt for anvandningen mot svartpricksjuka,
vetets bladflacksjuka, mjoldagg och axfusarios i vete, ramularia i korn och
svartpricksjuka i ragvete.

Den delen av anstkan ska darfor avslas.

4. Aterkallelseforbehall

Regler om aterkallande och andring av produktgodkannanden finns i artikel 44 i
forordning (EG) nr 1107/2009. Utdver detta kan godkannandet aterkallas eller
andras pa grund av ett nytt beslut fran EU-kommissionen 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 d&mnenas
tillverkningsplats far endast andras om Kemikalieinspektionen fattar beslut
enligt artikel 45 i férordning (EG) nr 1107/2009 om att en sadan andring far
goras av innehavaren av produktgodkénnandet.

¢ Innehavaren av produktgodkannandet ska genast underratta
Kemikalieinspektionen om all ny information om vaxtskyddsmedlet eller det
verksamma amnet, om den tyder pa att medlet inte langre uppfyller
forutsattningarna for produktgodkannande. Informationskravet aterfinns i
artikel 56 forordning (EG) nr 1107/2009.

e Innehavaren ar ensamt ansvarig for att medlet klassificeras pa ett korrekt satt.
Innehavarens klassificering av véaxtskyddsmedlet ingar i produktgodkannandet.
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Hur man dverklagar

Detta beslut kan dverklagas, se nedan.

Bilagor:

e Bilaga 1 — Villkor fér produktgodkénnandet

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

Hur man 6verklagar

Ni kan 6verklaga vart beslut till Mark- och miljodomstolen vid Nacka tingsratt,
men ni ska skicka dverklagandet till oss for att vi ska kontrollera att det har
kommit in i ratt tid. Vi provar ocksa om det finns skal att andra vart beslut.

Vi maste fa 6verklagandet inom tre veckor fran den dag da ni fick del av beslutet.
Annars kan dverklagandet inte provas.

Om 6verklagandet har kommit in i ratt tid sa skickar vi det till mark- och
miljodomstolen.

Ange vilket beslut som éverklagas. Hanvisa till beslutets diarienummer och
datumet for beslutet. Berétta hur ni vill att beslutet ska &ndras och varfor.

Overklagandet ska innehalla féljande uppgifter om er:

e namn

e personnummer eller organisationsnummer

e postadress och e-postadress

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

Om ni har ett ombud ska ombudets namn, postadress, e-postadress och
telefonnummer anges.

Kemikalieinspektionens postadress:
Box 2
172 13 Sundbyberg

Kemikalieinspektionens e-postadress:
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