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Dow AgroSciences Danmatrk A/S

Mall-id: MAP-0037, 2015-01-27

Sorgenfrivej 15
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Danmark

Beslut angdende ansékan om fortsatt produktgodkdnnande for
vaxtskyddsmedlet Broadway

1 Beslut

Kemikalieinspektionen bifaller ansokan om fortsatt produktgodkiannande av
nedanstaende produkt.

Produktnamn Broadway

Regnr 4954
Godkannandet galler from | 2016-02-01
Godkannandet galler t o m 2016-12-31

De beslutade villkoren fér produktgodkannandet framgar av bilaga 1 och 3.
Sokandens klassificering av produkten framgar av bilaga 2. Andringar har markerats
med X i bilagorna.

2 Beskrivning av arendet

Den 30 januari 2014 inkom ansokan om produktgodkinnande f6r nedanstiende
produkt.

Sékande Dow AgroSciences Danmark A/S
Sorgenfrivej 15
DK-2800 Kgs. Lyngby
Danmark
Produktnamn Broadway
Funktion Herbicid
Sokt . Mot ogris i hostvete, varvete, hostrag och ragvete
anvandningsomrade
Verksamma dmnen Florasulam; Pyroxsulam

Kemikalieinspektionen har samritt med Livsmedelsverket i fraiga om grinsvirden for
resthalter av verksamt amne samt konsumentskydd. I detta drende dr Sverige det
berérda medlemslandet enligt artikel 36.2 férordning (EG) nr 1107/2009". Danmark
ar det prévande medlemslandet enligt artikel 36.1, samma férordning.

! Europapatlamentets och ridets férordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om
utslippande av vixtskyddsmedel pa marknaden och om upphivande av ridets direktiv 79/117/EEG
och 91/414/EEG
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3 Skal

Ett vixtskyddsmedel far inte slippas ut pa marknaden eller anvindas om det inte har
produktgodkints i den ber6rda medlemsstaten enligt férordning (EG) nr 1107/2009.
Den som 6nskar att slippa ut vixtskyddsmedel pa marknaden ska anséka om
produktgodkinnande i varje medlemsstat dir vaxtskyddsmedlet ska slippas ut pa
marknaden.

Enligt artikel 29 forordning (EG) nr 1107/2009 far en medlemsstat godkdnna ett
vixtskyddsmedel bland annat om

e vixtskyddsmedlet innehaller ett verksamt amne som ar godkint enligt
kommissionens foérordning (EU) nr 540/2011%,
e det, vid tillimpning av de enhetliga principerna i kommissionens forordning
(EU) nr 546/2011°, kan faststillas bl.a. att
o vixtskyddsmedlet inte har nagra skadliga effekter pa minniskors eller
djurs hilsa eller pa grundvattnet,
o vixtskyddsmedlet inte har nagra oacceptabla effekter pa miljon, samt att
o vixtskyddsmedlet dr effektivt
Det ir s6kanden som ska visa att villkoren ovan ar uppfyllda via sin dokumentation
till ansékan. Dokumentationen ska uppfylla kraven i kommissionens férordning
(EU) nr 284/2013* och kommissionens férordning (EU) nr 283/2013".

I det aktuella fallet r en annan medlemsstat an Sverige prévande medlemsstat.
Sverige ska dirfor i enlighet med artiklarna 31 och 32 férordning (EG) nr 1107/2009
préva ansékan om produktgodkinnande pa grundval av slutsatserna i den
bedémning som de provande medlemsstaten kommit fram till. Det framgar av artikel
36.2 i forordning (EG) nr 1107/2009. I det aktuella fallet 4r Danmark provande
medlemsstat.

Varje medlemsstat, som inte dr provande medlemsstat, far fora in nationella
riskreducerande villkor 1 ett produktgodkinnande nir hinsyn behéver tas till miljo-
och jordbruksférhéillandena pa den statens territorium. Utover dessa villkor ska dven
anvindningsomrade och andra villkor faststillas. Detta framgar av artiklarna 31 och
36.3 i forordning (EG) nr 1107/2009.

Kemikalieinspektionen finner att kraven i ovanstiaende regler dr uppfyllda och bifaller
darfor ansokan.

2 Kommissionens genomférandeforordning (EU) nr 540/2011 av den 25 maj 2011 om tillimpning av
Europapatlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 vad giller forteckningen 6ver
godkinda verksamma dmnen

3 Kommissionens forordning (EU) nr 546/2011 av den 10 juni 2011 om genomforande av
Europapatlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 vad galler enhetliga principer for
utvirdering och godkidnnande av vixtskyddsmedel

4 Kommissionens forordning (EU) nr 284/2013 av den 1 mars 2013 om uppgiftskrav for
vixtskyddsmedel, i enlighet med Europapatlamentets och radets férordning (EG) nr 1107/2009 om
utslippande av vixtskyddsmedel pa marknaden

> Kommissionens forordning (EU) nr 283/2013 av den 1 mars 2013 om uppgiftskrav for verksamma
amnen, i enlighet med Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 1107/2009 om utslippande
av vixtskyddsmedel pd marknaden
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4 Upplysningar

e En 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 i férordning (EG) nr
1107/2009 om att en sidan dndring fir goras av innehavaren av
produktgodkiannandet.

e Innehavaren av produktgodkidnnandet ska genast underritta
Kemikalieinspektionen om all ny information om vaxtskyddsmedlet eller det
verksamma dmnet, om den tyder pa att medlet inte lingre uppfyller
forutsittningarna for produktgodkannande. Informationskravet aterfinns i
artikel 56 férordning (EG) nr 1107/2009.

e Kemikalieinspektionen kan enligt artikel 44 i forordning (EG) nr 1107,/2009
aterkalla eller andra 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 produktgodkidnnandet inte uppfyller skyldigheterna
enligt férordningen

e Innchavaren dr ensamt ansvarig for att medlet klassificeras pa ett korrekt satt.
Innehavarens klassificering av vixtskyddsmedlet ingar 1
produktgodkinnandet.

e Om ny information innebir att klassificeringen maste dndras, maste
mirkningen uppdateras utan dréjsmal. Innehavaren ska dessutom underritta
Kemikalieinspektionen om andringen samt bifoga en uppdaterad etikett.
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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 miljddomstolen ska i sa fall ha kommit till
Kemikalieinspektionen inom tre veckor fran den dag da klaganden fick del av
beslutet.

Pa Kemikalieinspektionens vignar

Johnny Risberg
Beslutande
Oliver Klett
Foredragande
Kopia till:

e Sveriges Livsmedelsverk
e Sveriges Jordbruksverk
e Giftinformationscentralen

Bilagor:

e Bilaga 1 — Villkor f6r produktgodkinnandet
e Bilaga 2 — S6kandens klassificering av produkten
e Bilaga 3 — Specificerade anvandningsvillkor
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