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Beslut angdende ansékan om produktgodkannande for
vaxtskyddsmedlet DIFEND
1 Beslut
Kemikalieinspektionen bifaller ansdkan om produktgodkidnnande av nedanstdende
produkt.
Produktnamn DIFEND
Regnr 5233

Godkannandet galler from | 2016-04-08
Godkannandet galler t o m 2019-12-31

De beslutade villkoren fér produktgodkannandet framgar av bilaga 1 och 3.

Sokandens klassificering av produkten framgar av bilaga 2.

2 Beskrivning av arendet
Den 28 december 2010 inkom ansékan om produktgodkinnande f6r nedanstiende
produkt.
Soékande/Innehavare Globachem n.v
Brustem Industriepark
Lichtenberglaan 2019
B-3800 Sint-Truiden
BELGIEN
Produktnamn DIFEND
Funktion Fungicid
Sokt . Mot svampangrepp i héstvete och varkorn
anvandningsomrade
Verksamma amnen Difenokonazol

Kemikalieinspektionen har samritt med Livsmedelsverket i fraiga om grinsvirden for
resthalter av verksamt dmne samt konsumentskydd.

Mall-id: MAP-0025, 2015-10-27

Kemikalieinspektionen har samrétt med Jordbruksverket i friga om
vixtskyddsmedlets effektivitet och fytotoxicitet.
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3 Skal

Bestimmelserna i férordning (EG) nr 1107/2009' om produktgodkinnande av
vixtskyddsmedel ska tillimpas fran och med den 14 juni 2011. Ansékan limnades in
till Kemikalieinspektionen fore den 14 juni 2011.

Enligt 6vergangsbestimmelsen i artikel 80.52) i EU-férordningen ska ansékningar
om férnyat produktgodkinnande, som limnas in fére den 14 juni 2011, prévas enligt
tidigare gillande nationell lagstiftning.

Detta innebir att ansckan ska provas enligt 14 kap. 10 § miljobalken. Enligt den
bestimmelsen far ett vixtskyddsmedel godkinnas om medlet uppfyller
forutsittningarna for godkinnande enligt vixtskyddsmedelsdirektivet”.

Enligt 3 kap. 8 § Kemikalieinspektionens foreskrifter (IKIFS 2008:3) om
bekimpningsmedel enligt dess lydelse fore den 14 juni 2011 ska s6kanden, med
dokumentation enligt bilaga I1II till vixtskyddsmedelsdirektivet, vid tillimpning av de
enhetliga principerna i bilaga VI till direktivet, visa att vaxtskyddsmedlet inte har
nagra skadliga effekter pa manniskors och djurs hilsa, inte paverkar miljon pa ett
oacceptabelt sitt, och att det dr effektivt.

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

4 Upplysningar

e En ans6kan om ett f6rnyat produktgodkidnnande 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 indring fir goras av innehavaren av
produktgodkinnandet.

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 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 l6per ut om

o krav for produktgodkinnandet inte lingre ar uppfyllda,

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

o ett villkor i produktgodkinnandet inte uppfyllts,

! 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.

2 Radets direktiv 91/414/EEG av den 15 juli 1991 om utslippande av vixtskyddsmedel pa marknaden
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o innehavaren av produktgodkinnandet inte uppfyller skyldigheterna
enligt férordningen
e Innchavaren dr ensamt ansvarig for att medlet klassificeras pa ett korrekt satt.
Innehavarens klassificering av vixtskyddsmedlet ingar 1
produktgodkiannandet.

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 vagnar

Lena Hansson
Beslutande

Isabella Danckwardt-Lilliestrom
Foredragande

Bilagor:

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

30



