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Beslut angdende ansékan om férnyat produktgodkdnnande for
vaxtskyddsmedlet Finalsan Ogras Effekt koncentrat
1 Beslut
Kemikalieinspektionen bifaller ansdkan om férnyat produktgodkinnande av
nedanstaende produkt.
Produktnamn Finalsan Ogris Effekt koncentrat
Regnr 4657
Godkannandet galler from | 2018-01-01
Godkannandet galler t o m 2020-08-31
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 arendet
Den 26 augusti 2013 inkom ansékan om férnyat produktgodkinnande f6r
nedanstiende produkt.
Sokande/Innehavare W. Neudorff GmbH KG
An der Muhle 3
DE-31860 Emmerthal
TYSKLAND
Produktnamn Finalsan Ogris Effekt koncentrat
Funktion Herbicid
Sokt . For anvindning mot ogris, mossa och alger pa griasmattor,
anvandningsomrade gangar, hardgjorda ytor, runt prydnadsbuskar och
prydnadstriad samt i frukttrddgardar och gronsaksodlingar.
Verksamma amnen Pelargonsyra]
! Kommissionens direktiv 2008/127/EG av den 18 december 2008 om dndting av ridets direktiv
91/414/EEG fox att ta upp flera verksamma dmnen och kommissionens genomférandeférordning
(EU) nr 540/2011 av den 25 maj 2011 om tillimpningen av Europapatlamentets och ridets
forordning (EG) nr 1107/2009 vad galler forteckningen 6ver godkianda verksamma amnen.
Besok & leverans Faktureringsadress Telefon & fax Internet Org nr
Esplanaden 3A FE 124 Telefon 08-519 41 100 www.kemi.se 202100-3880
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Kemikalieinspektionen har samratt med Livsmedelsverket i fraga om analysmetoder
for resthalter.

Kemikalieinspektionen har samratt med Jordbruksverket 1 friga om
vixtskyddsmedlets effektivitet och fytotoxicitet.

Sokanden har fatt ta del av Kemikalieinspektionens bedémningar och beretts tillfille
att bemota dessa.

3 Skal
3.1 Tillampliga bestammelser

Forordning (EG) nr 1107/2009° ska tillimpas vid prévning av ansékan om
produktgodkinnande av vixtskyddsmedel. Mot bakgrund av évergangsbestimmelsen
i artikel 80.5 i férordning (EG) nr 1107/2009 ska ansGkan provas i enlighet med
tidigare gillande nationell lagstiftning.

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

Enligt 3 kap. 8 § Kemikalieinspektionens féreskrifter (KIFS 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 vixtskyddsmedlet inte har
nagra skadliga effekter pa minniskors och djurs hilsa, inte paverkar miljon pa ett
oacceptabelt sitt, och att det r effektivt.

Giltighetstiden f6r ett produktgodkidnnande far inte Gverstiga ett ar frin och med den
dag da godkiannandet av det verksamma dmnet som ingar i vixtskyddsmedlet 16per
ut, vilket framgar av artikel 32 i férordning (EG) nr 1107/2009. Godkinnandet for
pelargonsyra giller till och med den 31 augusti 2019.

Placering av véixtskyddsmedel i klass 3, som dr formulerat som koncentrat

Nir ett vixtskyddsmedel godkinns ska det placeras 1 en behoérighetsklass 1 enlighet
med 2 kap. 8 § férordning (2014:425) om bekimpningsmedel. Ett vixtskyddsmedel
som dr formulerat som ett koncentrat, som kriver spidning innan anvindning, far
endast placeras i klass 3 om det ar av sirskilt lag risk. Detta framgar av 3 kap. 20 §
KIFS 2008:3.

2 Europapartlamentets och ridets férordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktobet 2009 om
utslippande av vixtskyddsmedel p4 marknaden och om upphivande av radets direktiv 79/117/EEG
och 91/414/EEG.

3 Radets direktiv 91/414/EEG av den 15 juli 1991 om utslippande av vixtskyddsmedel pa
marknaden.
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Kriterier for sdrskilt lag risk

Ett vixtskyddsmedel ska enligt Kemikalieinspektionens bedémning anses vara av
sarskilt ldg risk endast om:

- Toxiciteten hos de verksamma dmnena i produkten ar sa lag att ADI, AfRD
eller AOEL inte behovt faststillas i godkdnnandet for respektive dmne,
- Produkten inte ar farlig for bin pa sadant sitt som resulterar i markningen
SPe8 Farligt for bin enligt férordning (EU) nr 547/2011%, eller
- Produkten inte uppfyller kriterierna for klassificering med avseende pa
foljande faroangivelser;
o Fysikaliska faror
o Miljofaror, férutom:
H412 Skadliga langtidseffekter for vattenlevande organismer
H413 Kan ge skadliga langtidseffekter f6r vattenlevande
organismer
o Hilsofaror, forutom:
H315 Irriterar huden
H319 Orsakar allvarlig 6gonirritation
BEUH208 Innehaller [nammet pa det sensibiliserande amned]. Kan
orsaka en allergisk reaktion

3.2 Kemikalieinspektionens bedémning

Kemikalieinspektionen bedomer att vixtskyddsmedlet Finalsan Ogras Effekt
koncentrat inte forvintas fa nagra skadliga effekter pa minniskors och djurs halsa
eller paverka miljon pa ett oacceptabelt sitt samt vara effektivt under de féreslagna
anvindningsférhallandena.

W. Neudorff GmbH KG har ans6kt om att vixtskyddsmedlet Finalsan Ogris Effekt
koncentrat ska placeras i klass 3. Detta kriver att vaxtskyddsmedlet dr av sarskilt lag
risk, eftersom det dr formulerat som ett koncentrat som kriver spadning innan
anvindning.

Kemikalieinspektionen gér bedomningen att Finalsan Ogris Effekt koncentrat ér ett
vixtskyddsmedel av sirskilt lag risk. Produkten far dirfor placeras i klass 3.

Motivering av villkor

Beslutet om fornyat produktgodkinnande for vaxtskyddsmedlet Finalsan Ogris
Effekt koncentrat har férenats med villkor eftersom risker identifierats i
utvirderingen av medlet.

Utvarderingen har visat en risk for intilliggande vixter som inte ska bekimpas. Som
anvindningsvillkor foreskriver dirfér Kemikalieinspektionen att sprutning ska ske
med avskirmad spruta. Kemikalicinspektionen foreskriver vidare att vid behandling
av ogris pa hardgjorda ytor far enbart enskilda vixter sprayas.

4 Kommissionens forordning (EU) nr 547/2011 av den 8 juni 2011 om tillimpning av
Eutropapatlamentets och ridets férordning (EG) nr 1107/2009 vad giller mirkningskrav f6r
vixtskyddsmedel
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Slutsats

Mot bakgrund av de skil som redovisats ovan finner Kemikalieinspektionen att
kraven i tillimpliga bestimmelser ar uppfyllda. Ansokan om férnyat
produktgodkinnande f6r Finalsan Ogris Effekt koncentrat ska darfor bifallas.

Giltighetstiden for produktgodkinnandet ska 16pa till och med 31 augusti 2020.

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 FEtt godkint vixtskyddsmedels sammansittning far endast andras 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 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 férordning (EG) nr 1107/2009.

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

e Innchavaren dr ensamt ansvarig for att medlet klassificeras pa ett korrekt satt.
Innehavarens klassificering av vaxtskyddsmedlet ingar 1
produktgodkinnandet.
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5 Hur man dverklagar

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.

Pa Kemikalieinspektionens vagnar

Camilla Thorin
Beslutande
Cecilia Osterwall
Foredragande
Bilagor:

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