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Delgivningskvitto Bayer A/S

Arne Jacobsens Allé 13
2300 Képenhamn S
DANMARK

Beslut angdende ansékan om produktgodkdnnande genom
Omsesidigt erkannande

1 Beslut

Kemikalieinspektionen bifaller ansdkan om produktgodkinnande genom 6msesidigt
erkinnande av nedanstaende produkt.

Produktnamn Othello OD
Regnr 5268
Godkannandet galler from | 2016-11-03
Godkannandet galler t o m 2018-01-31

De beslutade villkoren f6r produktgodkinnandet framgér av bilaga 1 och 3.

Sokandens klassificering av produkten framgar av bilaga 2.

2 Beskrivning av arendet

Den 5 maj 2014 inkom ansdkan om produktgodkinnande genom 6msesidigt
erkinnande for nedanstiende produkt.

Stkande/Innehavare Bayer A/S
Arne Jacobsens Allé 13
2300 Koépenhamn S
DANMARK
Produktnamn Othello OD
Produktkod 102000011533
Funktion Herbicid
Sokt . Mot ogris i odlingar av hostvete, hostrag och ragvete
anvandningsomrade
Verksamma &mnen Diflufenikan, godkint till och med 31 december 2018'
Jodsulfuron, godkint till och med 31 oktober 2017

! Kommissionens direktiv 2008/66/EG av den 30 juni 2008 om indting av radets direktiv
91/414/EEG for att inféra bifenox, diflufenikan, fenoxaprop-P, fenpropidin och kvinoklamin som
verksamma dmnen.

2 Kommissionens forordning (EU) nr 823/2012 av den 14 september 2012 om undantag frin
genomforandeforordning (EU) nr 540/2011 vad giller det datum da godkdnnandepetioden léper ut
for de verksamma dmnena 2,4-DB, bensoesyra, betacyflutrin, karfentrazonetyl, Coniothyrium minitans
stam CON/M/91-08 (DSM 9660), cyazofamid, cyflutrin, deltametrin, dimetenamid-P, etofumesat,
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Mesosulfuron, godkint till och med 31 januari 2017*

Referensprodukt
Referensland Danmark
Produktkod 102000011533
Namn pa produkten i Othello
referenslandet
Produktens reg nr i 18-520
referenslandet

Ansokan har prévats som ett Omsesidigt erkdnnande baserat pa ett godkdnnande av
produkten i Danmark. S6kanden har kompletterat sin ansékan i de delar som ror
vixtskyddsmedlets fysikaliska och kemiska egenskaper samt analysmetoder och
resthalter pa grund av brister i underlaget f6r dessa delar i den danska utvirderingen.
For den del av ansdkan som rér miljé har s6kanden dven kompletterat med
dokumentation baserat pa svenska scenarier och med beaktande av svenska
riskhanteringsatgirder.

Kemikalieinspektionen har samratt med Livsmedelsverket i fraga om grinsvirden for
resthalter av de verksamma dmnena samt konsumentskydd. Kemikalieinspektionen
har valt att inte samrada med Jordbruksverket 1 friga om vixtskyddsmedlets
effektivitet.

3 Skal

Enligt artikel 40 i férordning (EG) nr 1107/2009° fir en medlemsstat
(ansokningslandet) under vissa forutsittningar ge produktgodkinnande genom
omsesidigt erkinnande av ett vixtskyddsmedel, som godkints i en annan
medlemsstat (referenslandet) 1 enlighet med artikel 29 i férordningen.

I det hir aktuella fallet ligger referenslandet Danmark i samma zon som Sverige.
Referenslandet har godkint referensprodukten i enlighet med de tidigare gillande
bestimmelserna i direktiv 91/414/EEG". Ett produktgodkinnande genom
Omsesidigt erkinnande av medlet ska dirfor ges under férutsittning att:

e ansokan atfoljs av dokumentation enligt artikel 42, bl.a. referenslandets
bedémningsrapport, och

etoxisulfuron, fenamidon, flazasulfuron, flufenacet, flurtamon, foramsulfuron, fostiazat, imazamosx,
jodosulfuron, iprodion, isoxaflutol, linuron, maleinsyrahydrazid, mekoprop, mekoprop-P,
mesosulfuron, mesotrion, oxadiargyl, oxasulfuron, pendimetalin, pikoxistrobin, propikonazol,
propineb, propoxikarbazon, propyzamid, pyraklostrobin, siltiofam, trifloxistrobin, watfarin och
zoxamid

3 Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktobet 2009 om
utslippande av vixtskyddsmedel pa marknaden och om upphivande av ridets direktiv 79/117/EEG
och 91/414/EEG.

4 Radets direktiv 91/414/EEG av den 15 juli 1991 om utsldppande av vixtskyddsmedel pa
marknaden.
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e sokanden kan styrka att det rader jamforbara milj6- och jordbruks-
torhallanden i Sverige och referenslandet vid relevant anvindning av
vixtskyddsmedlet.

Jamforbara férhallanden behover styrkas eftersom referenslandet, 1 enlighet med
direktivet, bara har utvirderat om vaxtskyddsmedlet uppfyller kraven for
godkinnande med hinsyn till milj6- och jordbruksférhéillandena i referenslandet.

Om forutsittningarna ovan ar uppfyllda, kan Sverige bevilja ansdkan om 6msesidigt
erkinnande pa samma villkor som referenslandet, utom nir artikel 36.3 ska tillimpas.
Detta framgar av artiklarna 40.1a, 41.1 och 41.2a

Enligt artikel 36.3 far ansokningslandet fora in riskreducerande villkor 1 ett
produktgodkinnande nir hinsyn behdver tas till milj6- och jordbruksférhéallandena
pa ansokningslandets territorium.

Giltighetstiden f6r ett produktgodkinnande far enligt artikel 32 1 férordningen inte
overstiga ett ar fran och med den dag da godkinnandet av det verksamma dmnet
som ingar i vixtskyddsmedlet 16per ut. Nir vixtskyddsmedlet innehaller flera
verksamma dmnen innebir det att amnet med kortast kvarvarande godkidnnandetid, i
detta fall mesosulfuron, styr giltighetstiden for produktgodkinnandet.

3.1 Bedémning

Kemikalieinspektionen bedomer att det far visas styrkt att jimforbara milj6- och
jordbruksforhallanden rader mellan referenslandet och Sverige i detta fall.
Undantaget édr de svenska scenarier och riskhanteringsatgirder som behover beaktas
vid miljébedomningen. S6kandens kompletteringar med avseende pa detta bedéms
som acceptabla av Kemikalieinspektionen.

Kemikalieinspektionen bedomer dirfér med bakgrund av referenslandets utvardering
samt den dokumentation som s6kanden kompletterat med att vaxtskyddsmedlet
Othello OD inte forvintas fa ndagra skadliga effekter pa minniskors och djurs hilsa
eller paverka miljon pa ett oacceptabelt sitt samt vara effektivt under de féreslagna
anvindningsférhallandena med féreskrivna villkor.

Motivering av villkor
Beslutet om produktgodkinnande for vixtskyddsmedlet Othello OD har férenats
med villkor eftersom risker identifierats i utvirderingen av medlet.

Kemikalieinspektionen gér bedomningen att vixtskyddsmedlet kan medféra risk for
vattenlevande organismer och vaxter utanfor faltet. Ett vindanpassat skyddsavstand
ska dirfor bestimmas med hjalp av “Hjalpreda f6r bestimning av vindanpassat
skyddsavstind vid anvindning av lantbruksspruta med bom”.

Kemikalieinspektionen gor baserat pa referenslandet Danmarks utvirdering
bedémningen att vixtskyddsmedlet genom dess toxikologiska egenskaper kan
medfora risker for anvindare. Som anvindningsvillkor foreskriver darfor
Kemikalieinspektionen att 6gonskydd eller ansiktsskydd ska anvindas vid hantering
av produkten eller sprutvitskan.
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Slutsats

Mot bakgrund av de skil som redovisats ovan finner Kemikalieinspektionen att
kraven i tillimpliga bestimmelser ar uppfyllda med féreskrivna villkor. Ansokan ska
darfor bifallas.

Produktgodkinnandet for Othello OD ska gilla till och med 31 januari 2018.

4

5

Upplysningar

En ans6kan om ett fornyat produktgodkinnande ska inkomma till
Kemikalieinspektionen inom den tid som anges i artikel 43.2 férordning
(EG) nr 1107/20009.
Ett 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.
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 produktgodkannande. Informationskravet aterfinns i
artikel 56 forordning (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 f6r produktgodkinnandet inte lingre ir uppfyllda,

o om felaktig eller vilseledande information har limnats om

omstindigheter som legat tillgrund for produktgodkinnandet,
o ett villkor i produktgodkinnandet inte uppfyllts,
o innehavaren av produktgodkinnandet inte uppfyller skyldigheterna
enligt férordningen

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

Hur man 6verklagar

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

Stina Maxlahti
Beslutande

Isabella Danckwardt-Lilliestrom
Foredragande

Bilagor:

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