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Beslut angdende ansdkan om produktgodkdnnande for
vaxtskyddsmedlet Folpan 500 SC

1 Beslut
Kemikalieinspektionen bifaller ansdkan om produktgodkidnnande f6r nedanstiende
produkt.

Produktnamn Folpan 500 SC

Regnr 5208

Godkannande géller fr o m 2016-01-02

Godkannandet galler t o m 2019-07-31

De beslutade villkoren f6r produktgodkinnandet framgér av bilaga 1 och 3.
Sokandens klassificering av produkten framgar av bilaga 2.

2 Beskrivning av arendet
Ansékan om produktgodkinnande for vixtskyddsmedlet Folpan 500 SC inkom till
Kemikalieinspektionen den 31 maj 2011 (diarienummer B11-00188). Ansokan

baserades pa ett 6msesidigt erkinnande av Storbritanniens produktgodkannande f6r
Phoenix (MAPP 15259).

Sékande ADAMA Registrations B.V.
P.O. Box 355
3830 AK Leusden
Nederlanderna
Produktnamn Folpan 500 SC
Funktion Fungicid
Anvéndningsomrade Mot svartpricksjuka i odlingar av vete.
Mot skoldflicksjuka 1 odlingar av korn.
Verksamma amnen Folpet

Kemikalieinspektionen avslog ansékan om produktgodkinnandet f6r Folpan 500 SC
den 14 september 2012. Ansékan om produktgodkinnandet avslogs eftersom det
inte radde jamfoérbara forhallanden mellan Storbritannien och Sverige med avseende
pa effektivitet for vixtskyddsmedlet. Beslutet 6verklagades av ADAMA Registrations
B.V. (f.d. Makhteshim-Agan Holland BV) den 4 oktober 2012.

Mall-id: MAP-0081, 2015-04-28
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F-3767 5208

Mark- och miljddomstolen vid Nacka tingsritt aterforvisade drendet till
Kemikalieinspektionen da beslut om avslag av ansékan om produktgodkinnande for
Folpan 500 SC fattats innan tidsfristen for ett slutféreliggande riktat till ADAMA
Registreringar BV hade 16pt ut. Foreliggandet gillde kompletterande uppgifter om
effektivitet och blandbarhet med vixtskyddsmedel godkinda i Sverige.

Som en f6ljd av domen omprovar Kemikalieinspektionen beslutet. Vid
omproévningen har Kemikalieinspektionen pa eget initiativ omprovat de delar som
ror produktens effektivitet och blandbarhet med andra vixtskyddsmedel.

Den 17 juli 2014 informerade Kemikalieinspektionen ADAMA Registrations B.V.
om att ansOkan skulle provas pa nytt, i drende med diarienummer B14-00498, och
under vilka forutsattningar.

ADAMA Registrations BV erbjods att andra ansékan om produktgodkinnande
genom 6msesidigt erkdnnande, artikel 10, till en ans6kan om godkinnande, artikel 4,
enligt direktiv 91/414/EEG', eftersom Kemikalieinspektionen konstaterat att det
inte rader jamforbara forhallanden mellan Storbritannien och Sverige med avseende
pa anvindning av Folpan 500 SC. For att uppna tillricklig effektivitet behdver
Folpan 500 SC blandas med andra vixtskyddsmedel. De vixtskyddsmedel som
rekommenderas att anvindas tillsammans med Folpan 500 SC i Storbritannien, ar
inte godkinda i Sverige.

Mot bakgrund av ovanstiende uppmanades ADAMA Registrations B.V. att visa att
Folpan 500 SC ir effektivt och fungerar som resistensbrytare tillsammans med
vixtskyddsmedel som dr godkinda i Sverige. ADAMA Registrations BV behovde
ocksa visa att de foreslagna vixtskyddsmedlen var blandbara med Folpan 500 SC.

De efterfragade uppgifterna skickades in till Kemikalieinspektionen den 10
september 2014. Nir det gillde produktens effektivitet hinvisade ADAMA
Registrations B.V. till Danmarks utvirdering av Folpan 500 SC.

3 Skal

Férordning (EG) nr 1107/2009% ska tillimpas vid prévning av ansékan om
produktgodkinnande av vixtskyddsmedel. Férordningen borjade tillimpas den 14
juni 2011. Den aktuella ansokan om produktgodkidnnande limnades in till
Kemikalieinspektionen fore den 14 juni 2011.

I enlighet med 6vergangsbestimmelser i artikel 80.5a i férordning (EG) nr
1107/2009 ska ansOkningar om produktgodkinnande, som limnats in till
myndigheten fére den 14 juni 2011, provas i enlighet med tidigare gillande nationell
lagstiftning. Detta innebar att anskan ska prévas enligt 14 kap. 10 § miljobalken
(SFS 1998:808). Enligt denna bestimmelse far ett vixtskyddsmedel godkidnnas om
medlet uppfyller férutsittningarna f6r godkidnnande enligt vixtskyddsmedels
direktivet.

! Radets ditektiv 91/414/EEG av den 15 juli 1991 om utslippande av vixtskyddsmedel pd marknaden
2 Europapartlamentets och rddets férordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktobet 2009 om
utslippande av vixtskyddsmedel p4 marknaden och om upphivande av radets direktiv 79/117/EEG
och 91/414/EEG (hidanefter forordning (EG) nr 1107/2009).
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Enligt 3 kap. 8 § Kemikalieinspektionens foreskrifter (KKIFS 2008:3) om
bekdmpningsmedel enligt dess lydelse fore den 14 juni 2011 ska s6kanden, med
dokumentation enligt bilaga III till vixtskyddsmedelsdirektivet, vid tillimpning av de
enhetliga principerna i bilaga VI till direktivet, visa att vixtskyddsmedlet inte har
nagra skadliga effekter pa manniskors och djurs hilsa, inte paverkar miljon pa ett
oacceptabelt sitt, och att det ar effektivt.

Nir det giller produktens effektivitet har Kemikalieinspektionen maoijlighet att
godkinna ett vixtskyddsmedel trots att vaxtskyddsmedlet har bristande effektivitet.
Detta giller under férutsittning att vaxtskyddsmedlet bidrar till att underlitta
strategier fOr att minimera utveckling av resistens. Detta framgar av de enhetliga
principerna punkt 1.8, avsnitt I, del C i bilaga IV till direktiv 91/414/EEG.

ADAMA Registrations B.V. har skickat in dokumentation som visar att Folpan 500
SC kan blandas med och ir effektiv i blandning med nagon av féljande
viaxtskyddsmedel; Stereo 312.5 EC, Bumper 25 EC, Proline EC 250 eller Amistar.

ADAMA Registrations B.V. har getts mojlighet att limna in kompletterande
uppgifter och synpunkter pa utformningen av villkoren f6r anvindning,

Kemikalieinspektionen finner att kraven i ovanstaende regler dr uppfyllda och bifaller
darfor ansékan om produktgodkinnande for Folpan 500 SC.

4 Upplysningar

e FEn ansékan om ett férnyat produktgodkinnande ska inkomma till
Kemikalieinspektionen inom den tid som anges i artikel 43.2 férordning (EG) nr
1107/20009.

e FEitt godkint vixtskyddsmedels sammansittning far endast andras om
Kemikalieinspektionen fattar beslut enligt artikel 45 1 f6rordning (EG) nr
1107/2009 om att en siddan indring fir goras av innehavaren av
produktgodkinnandet.

e Innchavaren av produktgodkinnandet ska genast underritta
Kemikalieinspektionen om all ny information om vixtskyddsmedlet eller det
verksamma dmnet, om den tyder pa att medlet inte lingre uppfyller
forutsittningarna for produktgodkinnande. Informationskravet aterfinns i artikel
56 forordning (EG) nr 1107/2009.

o Kemikalieinspektionen kan enligt artikel 44 i férordning (EG) nr 1107,/2009
aterkalla eller dndra ett produktgodkinnande innan det I6per ut om
o krav for produktgodkinnandet inte lingre ir uppfyllda,

o om felaktig eller vilseledande information har limnats om omstindigheter
som legat tillgrund f6r produktgodkinnandet,

o ett villkor i produktgodkinnandet inte uppfyllts,

o innehavaren av produktgodkinnandet inte uppfyller skyldigheterna enligt
térordningen

e Innchavaren dr ensamt ansvarig for att medlet klassificeras pa ett korrekt satt.
Innehavarens klassificering av vaxtskyddsmedlet ingar 1 produktgodkinnandet.
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5 Hur man dverklagar

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

Pa Kemikalieinspektionens vignar

Margareta Persson
Beslutande

Jenny Larsson
Foredragande

Bilagor:

e Bilaga 1 — Villkor for fornyat och/eller indrat produktgodkinnande
e Bilaga 2 — Klassificering och mirkning
e Bilaga 3 — Villkor f6r anvindning
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