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Delgivningskvitto

Beslut angdende ansékningar om férnyat respektive dndrat
produktgodkannande for vaxtskyddsmedlet Flurostar 200

1 Beslut

Kemikalieinspektionen bifaller ansdkan om férnyat produktgodkinnande samt
ansOkan om andring av anvandningsvillkor av nedanstiende produkt.

Produktnamn Flurostar 200
Regnr 5019

Andring av godkénnande 2016-09-01
galler fro m

Godkannandet galler t o m 2022-12-31

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

I bilagorna har dndringar markerats med X.

2 Beskrivning av drendet

Den 7 juni 2012 inkom ansdkan (diarienummer B12-00199) om dndrat
produktgodkinnande och den 27 december 2014 inkom ansékan (diarienummer
B14-00016) om foérnyat produktgodkinnande f6r nedanstiende produkt.

Stkande/Innehavare Globachem nv

Brustem Industriepark

2019 Lichtenberglaan

3800 Sint-Truiden

BELGIEN
Produktnamn Flurostar 200
Funktion Herbicid
Sokt . Mot Ortogris 1 odlingar av vete, korn, havre, rag, ragvete,
AREITE g durumvete, fodermajs, grisfrévall, betesvall och slattervall.
Verksamma &mnen Fluroxipyr -1-metylheptylester

Mall-id: MAP-0023, 2015-01-27

Andringen gillde utvidgning av appliceringsmetoden i grisfrévall, betesvall och
slattervall till att omfatta bomspruta. Den 18 juli 2016 inkom ett 6nskemal om att
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aven fa utvidga BBCH stadier for rag, ragvete, hosthavre och durumvete frain BBCH
20 -31 till BBCH 20 -45.

Danmark var utvirderade medlemsstat i norra zonen och Sverige var ber6rd
medlemsstat for ansdkan om det férnyade godkinnandet. Den 1 juli 2015 fick
Kemikalieinspektionen mojlighet att limna kommentarer pa Danmarks utkast till
bedémningsrapport. Kemikalieinspektionen valde att inte kommentera pa
utvirderingen. Danmark firdigstillde den slutgiltiga bed6mningsrapporten och
gjorde den tillginglig f6r de andra medlemslinderna inom zonen den 29 april 2016.

Kemikalieinspektionen har samratt med Livsmedelsverket i fraga om grinsvirden for
resthalter av verksamt dmne samt konsumentskydd.

Kemikalieinspektionen har samratt med Jordbruksverket i friga om
vixtskyddsmedlets effektivitet och fytotoxicitet.

Sokanden har fatt ta del av Livsmedelsverkets och Jordbruksverkets bedomningar
och beretts tillfalle att yttra sig.

3 Skal

Bestimmelserna i férordning (EG) nr 1107/2009"' om produktgodkinnande av
vixtskyddsmedel ska tillimpas fran och med den 14 juni 2011. Ansékan om férnyat
produktgodkinnande limnades in 27 december 2014 men enligt
overgangsbestimmelserna i vixtskyddsmedelsférordningen ska de produkter som
innehaller verksamma imnen som finns fortecknade i forordning (EG) 737/2007°
provas enligt bestimmelserna i vixtskyddsmedelsdirektivet’. Flurostar 200 omfattas
av dessa regler.

Detta innebir att ans6kan ska provas enligt 14 kap. 10 § miljobalken. Enligt den
bestimmelsen far ett vaxtskyddsmedel 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 III till vixtskyddsmedelsdirektivet, vid tillimpning av de
enhetliga principerna i bilaga VI till direktivet, visa att vaxtskyddsmedlet inte har
nagra skadliga effekter pa minniskors och djurs hilsa, inte paverkar miljon pa ett
oacceptabelt sitt, och att det dr effektivt.

Giltighetstiden for ett produktgodkinnande far inte Overstiga ett ar frin den dag da
godkinnandet for det verksamma dmnet som ingar 1 produkten 16per ut. Detta

! Europapatlamentets och ridets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om
utslippande av vaxtskyddsmedel p4 matknaden och om upphivande av ridets direktiv 79/117/EEG
och 91/414/EEG.

2 Kommissionens forordning (EG) nr 737/2007 av den 27 juni 2007 om faststillande av forfarandet
for forlingt upptagande av en forsta grupp verksamma dmnen i bilaga I till radets direktiv
91/414/EEG och faststillande av en forteckning dver dessa dmnen.

3 Radets direktiv 91/414/EEG av den 15 juli 1991 om utslippande av vaxtskyddsmedel p4 marknaden
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framgar av artikel 32.1 i férordning (EG) nr 1107/2009*. Kommissionen har beslutat
att forlinga godkannandeperioden f6r det verksamma dmnet fluroxipyr, till den 31
december 2021. Detta framgir av férordning (EU) nr 736/2011°.

Ett produktgodkinnande kan dndras pa begiran av innehavaren. Innehavaren av
produktgodkiannandet ska redovisa skilen till begiran och dndringarna far endast
medges om kraven i artikel 29 fortfarande ar uppfyllda. Detta framgar av artikel 45 i
forordning (EG) nr 1107/20009.

Sokandens skal till andring av produktgodkinnandet dr de vill mojliggora anvandning
med en rationellare metod som ir efterfrigad 1 anvindarledet samt kunna anvinda
produkten lingre i grédans utveckling for att kunna anvinda produkten mot senare
utvecklade ogris.

Kemikalieinspektionen finner att kraven ovan ar uppfyllda med de beslutade
riskhanteringsatgirderna. Produktgodkidnnandet f6r Flurostar 200 dndras och férnyas
darfor till och med 31 december 2022.

3.1 Motivering av villkor

3.1.1 Effekter p& hélsan

Danmark har bedomt att risken med anvindning och hantering av vixtskyddsmedlet
Flurostar 200 dr acceptabel under forutsittning att handskar anvinds vid tillredning
av sprutvitska, vid hantering av vixtskyddsmedlet och sprutvitskan. Eftersom
Flurostar 200 klassificerats som allvarligt 6gonirriterande ska dessutom 6gonskydd
anvindas.

3.1.2 Effekter p8 betesdjur och resthalter

Livsmedelsverket har inom ramen for villkorsindringen gjort beddmningen att det édr
motiverat med 7 dagars karens i grasfrovall, betesvall och slattervall f6r att sikerstilla
att gillande gransvirden inte 6verskrids 1 animaliska produkter. Livsmedelsverket har
bedémt att behandling i rag, ragvete, hosthavre och durumvete i tillvixtstadium
BBCH 20-45 ir acceptabel ur resthalts synpunkt. Enligt underlaget bor resthalter
vara under mitbar koncentration och dirmed ligre 4n MRL pa 0,1 mg/kg varfor
utvidgningen kan anses vara acceptabel.

3.1.3 Fysikaliska och kemiska egenskaper och férpackningsmaterial
Danmark har gjort bedémningen att vixtskyddsmedlets hallbarhet och lagring ar
acceptabel i forpackningar av COEX PE/PA. Kemikalieinspektionen har gjort
bedémningen att férpackningar upp till 5 liter i HDPE dérfor kan godkinnas.

4 Eutopapatlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om
utslippande av vixtskyddsmedel pa marknaden och om upphivande av radets direktiv 79/117/EEG
och 91/414/EEG (hiddanefter forordning (EG) nr 1107/2009)

> Kommissionens genomforandeférordning (EU) nr 736/2011 av den 26 juli 2011 om godkinnande
av det verksamma dmnet fluroxipyr i enlighet med Europaparlamentets och riadets férordning (EG) nr
1107/2009 om utslippande av vixtskyddsmedel p4 marknaden, och om dndring av bilagan till
kommissionens genomforandeforordning (EU) nr 540/2011
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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 vaxtskyddsmedlet eller det
verksamma dmnet, 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 i
produktgodkinnandet.

Hur man overklagar

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

Camilla Thorin
Beslutande
Lena Hansson
Foredragande
Bilagor:

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

44



