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Beslut angdende ansékan om férnyat produktgodkdnnande for
vaxtskyddsmedlet BASF Cycocel Plus

1 Beslut

Kemikalieinspektionen bifaller ansdkan om férnyat produktgodkinnande av
nedanstaende produkt. Kemikalieinspektionen beslutar samtidigt om att ge
produktgodkinnandet ett nytt registreringsnummer.

Produktnamn BASF Cycocel Plus

Regnr 5257

Godkannandet galler from | 2016-10-01

Godkannandet galler t o m 2020-11-30

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

I bilagorna har dndringarna markerats med X.

2 Beskrivning av drendet
Den 5 juni 2012 inkom ansokan om férnyat produktgodkinnande fér nedanstaende
produkt:
Sokande/Innehavare BASF AB
Box 7144
402 33 Goteborg
Ombud BASF A/S
Postboks 4042
DK 2300 Kébenhavn S
DANMARK
Produktnamn BASF Cycocel Plus
Funktion Tillvixtreglerare
i Sokt . For straférkortning i odlingar av vete, rig, rigvete, havre
g anvandningsomrade . e ..
z och gris for utside.
z Verksamt &mne Klormekvatklorid
Kemikalieinspektionen
Postadress Besok & leverans Faktureringsadress Telefon & fax Internet
Box 2 Esplanaden 3A FE 124 Telefon 08-519 41 100 www.kemi.se

172 13 Sundbyberg 172 67 Sundbyberg 838 80 Froson Fax 08-735 76 98 kemi@kemi.se
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BASF Cycocel Plus har tidigare varit godkint for strafdrkortning i odlingar av rig
och grisfro till utside samt for tillvixtreglering av prydnadsvixter. Fér denna
ansOkan om foérnyat produktgodkinnande for BASF Cycocel Plus har skanden valt
att inte inkludera anvindning av produkten for tillvixtreglering av prydnadsvixter.

Ansokan har provats inom ett frivilligt zonsamarbete dir Danmark har agerat
provande medlemsstat inom Norra zonen.

Kemikalieinspektionen har beretts méjlighet att kommentera pa utvirderingen under
handliggningens gang. Kemikalieinspektionen har avstitt ifran att kommentera.
Slutlig bedomningsrapport for vaxtskyddsmedlet BASF Cycocel Plus inkom fran
Danmark i september 2015.

Kemikalieinspektionen har samratt med Livsmedelsverket i fraiga om grinsvarden for
resthalter av det verksamma dmnet samt konsumentskydd. Kemikalieinspektionen
har inte samratt med Jordbruksverket i fraga om effektivitet dd effektiviteten
bedémts av Danmark som prévande medlemsstat inom den Norra zonen.

3 Skal

3.1 Tillampliga bestammelser

Forordning (EG) nr 1107/2009' ska tillimpas vid provning av ansdkan om
produktgodkinnande av vixtskyddsmedel. Férordningen bérjade gilla den 14 juni
2011. Den aktuella ansékan om produktgodkinnande limnades in till
Kemikalieinspektionen den 5 juni 2012.

Mot bakgrund av dvergangsbestimmelsen i artikel 80.5 i férordning (EG) nr
1107/2009 ska ansokan provas i enlighet med tidigare gillande nationell lagstiftning.

Detta innebir att ansékan ska provas 1 enlighet med 14 kap. 10 § miljobalken (SFS
1998:808). Denna bestimmelse siger att ett vaxtskyddsmedel far godkidnnas om
medlet uppfyller forutsittningarna for godkinnande enligt direktiv 91/414/EEG™
Direktivets bestimmelser implementerades genom da gillande lydelse av 14 kapitlet
miljobalken, férordning (2006:1010) om vixtskyddsmedel samt
Kemikalieinspektionens foreskrifter (IKIFS 2008:3) om bekimpningsmedel.

I enlighet med da géllande 3 kap. 8 § Kemikalieinspektionens féreskrifter KIFS
2008:3 ska s6kanden, med dokumentation i enlighet med bilaga III till
vixtskyddsmedelsdirektivet vid tillimpning av de enhetliga principerna i bilaga VI till
samma direktiv, visa att vixtskyddsmedlet inte har nagra skadliga effekter pa
minniskors och djurs hilsa eller paverkar miljon pa ett oacceptabelt sitt samt visa att
det ar effektivt.

! Europapatlamentets och ridets férordning (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 (hidanefter férordning (EG) nr 1107/2009).

2 Radets direktiv 91/414/EEG av den 15 juli 1991 om utslippande av vixtskyddsmedel p4 marknaden
(hadanefter vixtskyddsmedelsdirektivet).
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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 vixtskyddsmedlet 16per ut.

3.2 Kemikalieinspektionens bedémning

I enlighet med de provande medlemsstaternas bedomning férvintas
vixtskyddsmedlet BASE Cycocel Plus inte fa nagra skadliga effekter pa minniskors
och djurs hilsa eller paverka miljon pa ett oacceptabelt sitt samt vara effektivt under
de foreslagna anvindningsforhallandena med foreskrivna villkor.

Det anvindningsomrade som s6kanden inte lingre stoder bor fasas ut fran
marknaden. Kemikalieinspektionen tilldelar dirfor ett nytt registreringsnummer for
produktgodkinnandet. Beslut om anstind f6r produktgodkinnandet med
registreringsnummer 3272 fattas separat.

Motivering av villkor
Beslutet om fornyat produktgodkiannande for vixtskyddsmedlet BASEF Cycocel Plus
har férenats med villkor eftersom risker identifierats i utvirderingen av medlet.

Kemikalieinspektionen gér beddmningen att vixtskyddsmedlet kan medféra risker
for anvindare genom dess toxikologiska egenskaper. Som anvindningsvillkor
foreskrivs darfor att vid hantering av produkten eller sprutvitskan samt vid spridning
ska skyddshandskar och skyddsklider anvindas.

Slutsats
Mot bakgrund av de skil som redovisats ovan finner Kemikalieinspektionen att
kraven i tillimpliga bestimmelser dr uppfyllda med féreskrivna villkor. Ansékan ska

darfor bifallas.

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 FEtt godkint vixtskyddsmedels sammansittning far endast dndras om
Kemikalieinspektionen fattar beslut enligt artikel 45 1 férordning (EG) nr
1107/2009 om att en sidan indring fir goras av innehavaren av
produktgodkinnandet.

e Innehavaren av produktgodkinnandet 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,/20009.

e Kemikalieinspektionen kan enligt artikel 44 i férordning (EG) nr 1107,/2009
aterkalla eller dndra ett produktgodkinnande innan det l6per ut om

o krav f6r produktgodkinnandet inte lingre ir uppfyllda,
o om felaktig eller vilseledande information har limnats om
omstindigheter som legat tillgrund f6r produktgodkinnandet,
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o ett villkor i produktgodkinnandet inte uppfyllts,
o innehavaren av produktgodkinnandet inte uppfyller skyldigheterna
enligt férordningen
e Innehavaren ir ensamt ansvarig for att medlet klassificeras pa ett korrekt sitt.
Innehavarens klassificering av vaxtskyddsmedlet ingar 1
produktgodkinnandet.

5 Hur man dverklagar

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 viagnar

Gertje Czub
Beslutande
Anna-Lena Lindgren
Foredragande
Bilagor:

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