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Delgivningskvitto Arysta LifeScience Benelux Sprl

Rue de Renory 26/1
BE-4102 Ougrée
BELGIEN

Beslut angdende ansékan om produktgodkdnnande genom
Omsesidigt erkannande

1 Beslut

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

Produktnamn Proxanil

Regnr 5269
Godkannandet galler from | 2016-11-03

Godkannandet galler t o m 2019-07-31

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

Sokandens klassificering av produkten framgar av bilaga 2.

2 Beskrivning av arendet

Den 20 mars 2013 inkom ansokan om produktgodkinnande genom 6msesidigt
erkinnande f6r nedanstiende produkt.

Sokande/Innehavare Arysta LifeScience Benelux Sprl
Rue de Renory 26/1
BE-4102 Ougtée
BELGIEN
Produktnamn Proxanil
Funktion FunglCld
Sokt . Mot potatisbladmogel (Phytophthora infestans) 1 odlingar av
anvandningsomrade -
potatis.
Verksamma damnen Propamokarb, godkint till och med 31 juli 2018’
Cymoxanil, godkint till och med 31 augusti 2019°

I KOMMISSIONENS DIREKTIV 2007/25/EG av den 23 aptil 2007 om andting av ridets direktiv
91/414/EEG fér att inféra dimetoat, dimetomotf, glufosinat, metribuzin, fosmet och propamokarb
som verksamma dmnen

2 KOMMISSIONENS DIREKTIV 2008/125/EG av den 19 december 2008 om dndring av ridets
direktiv 91/414/EEG fér inforande av aluminiumfosfid, kalciumfosfid, magnesiumfosfid, cymoxanil,
dodemorf, 2,5-diklorbensoesyrametylester, metamitron, sulkotrion, tebukonazol och triadimenol som
verksamma amnen

Mall-id: MAP-0035, 2015-01-27
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Kemikalieinspektionen

BESLUT
Datum Diarienr
2016-11-03 5.1.1-B15-00078
Aktnr Regnr
F-4025 5269
Referensprodukt
Referensland Tyskland
Namn pa produkten i Proxanil
referenslandet
Produktens reg nr i ZAL, 006481 00 00
referenslandet - -

Ansokan provades ursprungligen med Danmark som referensland men s6kanden
bytte referensmedlemsland till Tyskland under provningen med anledning av att
Kemikalieinspektionen kommunicerat formella brister 1 den danska utvirderingen
som kunde medféra ett avslag. Den 28 juni 2013 avslog Kemikalieinspektionen
ansOkan om godkinnande av Proxanil genom 6msesidigt erkinnande med Tyskland
som referensland pa grund av formella brister i den tyska utvirderingen. Arysta Life
Sciences (da Agriphar SA) 6verklagade beslutet till mark- och miljddomstolen, Nacka
tingsratt, den 15 juli 2013. Domstolen upphivde Kemikalieinspektionens beslut
genom dom den 16 januari 2015 och aterférvisade malet till Kemikalieinspektionen
tor vidare behandling.

Efter att drendet dterforvisades till Kemikalieinspektionen, delades ansékan upp i tva
separata drenden; ett med Danmark som referensland och ett med Tyskland som
referensland. Arendet med Danmark som referensland (dnr B15-00077) avslogs av
Kemikalieinspektionen den 16 december 2015.

Detta drende avser ans6kan med Tyskland som referensmedlemsland.

Den 30 maj 2016 kommunicerade Kemikalicinspektionen till sokanden att det fanns
brister i referensmedlemslandet Tysklands utvirdering med avseende pa
bedémningen av kombinerad toxikologisk effekt for de tva verksamma dmnena
propamokarb och cymoxanil. S6kanden bereddes mdoijlighet att yttra sig och inkom
den 30 juni med ett bemdtande. S6kanden anférde att den tyska utvirderingen
gjordes enligt tidigare gillande vigledning som inte innefattade en bedomning av
kombinerad toxikologisk effekt. S6kanden kompletterade dven i samband med sitt
bemoétande ansdkan med ytterligare dokumentation rérande den kombinerade
toxikologiska effekten.

Kemikalieinspektionen har samréitt med Livsmedelsverket i fraga om grinsvirden f6r
resthalter av de verksamma dmnena samt konsumentskydd. Livsmedelsverket
tillstyrker ett produktgodkinnande men uppmirksammar i sitt yttrande att det saknas
en analysmetod i vatten f6r en metabolit. I telefonsamtal har Livsmedelsverket
fortydligat att frinvaron av analysmetoden inte paverkar den méjliga riskbilden
avseende resthalter och konsumentskydd under férutsittning att metaboliten inte har
ett omfattande lickage till grundvatten.

Kemikalieinspektionen har valt att inte samrada med Jordbruksverket i fraiga om
vixtskyddsmedlets effektivitet.
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2016-11-03 5.1.1-B15-00078
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F-4025 52069

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 i en annan zon 4n Sverige.
Referenslandet har godkint referensprodukten i enlighet med de tidigare gillande
bestimmelserna i direktiv 91/414/EEG". Ett produktgodkinnande genom
omsesidigt erkiannande av medlet kan darfor ges under forutsittning att:

e ansoékan atféljs av dokumentation enligt artikel 42, bl.a. referenslandets
bedémningsrapport, och

e sokanden kan styrka att det rader jamforbara milj6- och jordbruks-
torhallanden i Sverige och referenslandet vid relevant anvindning av
vixtskyddsmedlet.

Jamfoérbara férhallanden behover styrkas eftersom referenslandet, 1 enlighet med
direktivet, bara har utvirderat om vixtskyddsmedlet uppfyller kraven for
godkinnande med hinsyn till milj6- och jordbruksférhéllandena 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 framgir av artiklarna 40.1b, 41.1 och 41.2a.

Enligt artikel 36.3 far ansokningslandet fora in riskreducerande villkor 1 ett
produktgodkinnande nir hinsyn behéver tas till miljé- och jordbruksforhallandena
pa ansOkningslandets territorium.

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. Nar vaxtskyddsmedlet innehaller flera
verksamma dmnen innebdr det att imnet med kortast kvarvarande godkinnandetid, i
detta fall propamokarb, styr giltighetstiden f6r produktgodkinnandet.

3.1 Bedbémning

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

Kemikalieinspektionen bedémer darfér med bakgrund av referenslandets utvirdering
samt den dokumentation som s6kanden kompletterat med att vaxtskyddsmedlet
Proxanil inte férvintas fa nagra skadliga effekter pa minniskors och djurs hilsa eller

3 Europaparlamentets 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.

4 Radets direktiv 91/414/EEG av den 15 juli 1991 om utslippande av vixtskyddsmedel pi
marknaden.
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paverka miljon pa ett oacceptabelt sitt samt vara effektivt under de féreslagna
anvindningsférhallandena med foéreskrivna villkor.

I enlighet med den prévande medlemsstatens bedomning kan produkten godkinnas
trots avsaknaden av analysmetod i vatten f6r metaboliten IN-KQ960 da det med
hinvisning till Livsmedelsverkets fortydligande inte paverkar riskbilden med
utgangspunkt 1 den spridning till grundvatten som den aktuella metaboliten kan
bed6émas fa.

Motivering av villkor
Beslutet om produktgodkannande for vaxtskyddsmedlet Proxanil har férenats med
villkor eftersom risker identifierats i utvirderingen av medlet.

Kemikalieinspektionen gor baserat pa referenslandet Tysklands utvirdering
bedémningen att vaxtskyddsmedlet genom dess toxikologiska egenskaper kan
medfora risker f6r anvindare. Som anvindningsvillkor féreskriver dirfér
Kemikalieinspektionen att skyddshandskar och skyddsklader ska anvindas vid
hantering och spridning av produkten eller sprutvatskan.

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 Proxanil ska gilla till och med 31 juli 2019.

4 Upplysningar

e En ansékan om ett férnyat produktgodkinnande 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 dandras 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 foérordning (EG) nr 1107/20009.

e Kemikalieinspektionen kan enligt artikel 44 i férordning (EG) nr 1107,/2009
aterkalla eller dndra ett produktgodkinnande innan det I6per 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
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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 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 vignar

Stina Maxlahtt
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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