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STORBRITANNIEN
Beslut angdende ansékan om produktgodkannande for
vaxtskyddsmedlet Devrinol
1 Beslut
Kemikalieinspektionen bifaller ansdkan om produktgodkinnande av nedanstiende
produkt.
Produktnamn Devrinol
Regnr 5249

Godkannandet galler fr o m 2016-07-12

Godkannandet galler t o m 2021-12-31

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

2 Beskrivning av arendet
Den 30 juni 2014 inkom ans6kan om produktgodkidnnande f6r nedanstaende
produkt.
Soékande/Innehavare UPL Europe Ltd.
The Centre
Birchwood Park
Warrington
Cheshire WA3 6YN
STORBRITANNIEN
Produktnamn Devrinol
Funktion Herbicid
Sokt . Mot ogris i odlingar av raps och rybs.
anvandningsomrade Mot ogris i odlingar av blomkal, broccoli, vitkal, rodkal,
savojkal, spetskal, brysselkal, gronkal, salladskal och kalrot.
Verksamma amnen Napropamid

Litauen var zonrapportor £or produkten och har utvirderat anvindningen for norra
zonen. Kemikalieinspektionen har inte limnat kommentarer pa utvirderingen.

Den 19 oktober 2015 firdigstillde Litauen utvirderingen och gjorde den tillginglig
for de andra medlemslinderna i zonen.

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

Kemikalieinspektionen har samratt med Livsmedelsverket i fraga om grinsvirden for
resthalter av verksamt dmne samt konsumentskydd.
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Kemikalieinspektionen har samréitt med Jordbruksverket i friga om
vixtskyddsmedlets effektivitet och fytotoxicitet.

Kemikalieinspektionen har gett sokanden maojlighet att limna synpunkter pa forslag
till villkor och villkor f6r anvindning. Sokanden hade inget att invinda mot forslaget.

3 Skal

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

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

e vixtskyddsmedlet innehaller ett verksamt amne som ar godkint enligt
kommissionens férordning (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 vaxtskyddsmedlet 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 vaxtskyddsmedlet ar effektivt

Det dr sokanden som ska visa att villkoren ovan dr uppfyllda via sin dokumentation
till ansékan. Dokumentationen ska uppfylla kraven i kommissionens férordning
(EU) nr 545/2011* och kommissionens férordning (EU) nr 544/2011°.

I det aktuella fallet dr en annan medlemsstat 4n Sverige prévande medlemsstat i den
norra zonen. Sverige ska dirfor 1 enlighet med artiklarna 31 och 32 préva ansékan
om produktgodkinnande pa grundval av slutsatserna i den bedomning som den
provande medlemsstaten kommit fram till. Det framgar av artikel 36.2 1 férordning
(EG) nr 1107/2009. T det aktuella fallet var Litauen provande medlemsstat.

Varje medlemsstat, som inte dr provande medlemsstat, far fora in nationella
riskreducerande villkor i ett produktgodkinnande nir hinsyn behéver tas till miljo-

! Europapatlamentets och ridets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktobet 2009 om
utslappande av vixtskyddsmedel pa marknaden och om upphivande av ridets direktiv 79/117/EEG
och 91/414/EEG.

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 545/2011 av den 10 juni 2011 om genomforande av
Eutropapatlamentets och radets férordning (EG) nr 1107/2009 vad giller uppgiftskrav £6r
vixtskyddsmedel

> Kommissionens forordning (EU) nr 544/2011 av den 10 juni 2011 om genomférande av
Eutropapatlamentets och radets férordning (EG) nr 1107/2009 vad giller uppgiftskrav for verksamma
dmnen
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och jordbruksférhéllandena pa den statens territorium. Utover dessa villkor ska dven
anvindningsomrade och andra villkor faststillas. Detta framgar av artiklarna 31 och
36.3 i férordning (EG) nr 1107/2009.

Giltighetstiden f6r ett produktgodkinnande far enligt artikel 32 i férordningen inte
overstiga ett ar fran och med den dag da godkinnandet av de verksamma dmnena
som ingar i vaxtskyddsmedlet I6per ut. Det verksamma amnet napropamidi 1
vixtskyddsmedlet Devrinol dr upptaget till och med den 31 december 2020 genom
direktiv (EU) 2010/83°. Det innebir att godkinnandeperioden foér vixtskyddsmedlet
Devrinol kan sittas till 31 december 2021.

Kemikalieinspektionen finner att kraven i ovanstaende regler ar uppfyllda med
toreskrivna anvindningsvillkor och bifaller darfor ansokan.

3.1 Motivering av villkor

3.1.1 Effekter p§ miljé

Litauen har bedomt att risken 4r acceptabel for vattenlevande organismer under
forutsittning att vixtskyddsmedlet sprids med bomspruta pé bar jord och blandas in
1 jorden direkt (harvning).

3.1.2 Effekter p& hélsan

Litauen har bedémt att risken med anvindning och hantering av vixtskyddsmedlet
Devrinol dr acceptabel under forutsittning att handskar anvinds vid tillredning av
sprutvitska, vid hantering av vixtskyddsmedlet och sprutvitskan samt vid spridning.

3.1.3 Effektivitet, fytotoxicitet och resistens

Litauen har bedomt vixtskyddsmedlets effektivitet, fytotoxicitet och paverkan pa
efterfoljande groda. Bedomningen visar att det kan dr6ja upp till ett ar innan vissa
grodor kan odlas och Jordbruksverket delar deras bedomning. I produktens
mirkning ska det didrfér framga vilka grodor som kan odlas och hur ling tid som
maste forflyta innan man kan odla respektive groda.

3.1.4 Kemiska och fysikaliska egenskaper samt analysmetoder
Vixtskyddsmedlet har visat tecken pa fasseparation vid lagring. For att hantera risken
att det verksamma dmnet inte skulle vara jamt fordelat i férpackningen har s6kanden
foreslagit att produkten ska skakas foére anvindning.

Med undantag av fasseparationen har Litauen bedémt att vixtskyddsmedlet uppfyller
kriterierna f6r hallbarhet och lagring under forutsittning att produkten inte forvaras
vid en temperatur som 6verstiger 22°C.

Utvirderingen av vixtskyddsmedlets har visat att héllbarhet och lagring 4r acceptabel
1 forpackningar av PET upp till 1 liter och HDPE upp till 10 liter.

6 Kommissionens direktiv 2010/83/EU av den 30 november 2010 om dndring av radets direktiv
91/414/EEG for att infora napropamid som verksamt damne.
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4 Upplysningar

En ansokan om ett fornyat produktgodkannande ska inkomma till
Kemikalieinspektionen inom den tid som anges i artikel 43.2 férordning
(EG) nr 1107/20009.
Ett godkint vixtskyddsmedels sammansittning far endast indras om
Kemikalieinspektionen fattar beslut enligt artikel 45 i férordning (EG) nr
1107/2009 om att en sidan indring fir goras av innehavaren av
produktgodkiannandet.
Innehavaren av produktgodkidnnandet ska genast underritta
Kemikalieinspektionen om all ny information om vixtskyddsmedlet eller det
verksamma amnet, om den tyder pa att medlet inte lingre uppfyller
forutsittningarna for produktgodkinnande. Informationskravet aterfinns i
artikel 56 férordning (EG) nr 1107/2009.
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 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 férordningen

Innehavaren ir ensamt ansvarig for att medlet klassificeras pa ett korrekt sitt.
Innehavarens klassificering av vixtskyddsmedlet ingar 1
produktgodkinnandet.

5 Hur man 6verklagar

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

Pa Kemikalieinspektionens vagnar

Gertje Czub
Beslutande
Jenny Larsson
Foredragande
Bilagor:

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