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Beslut angdende ansdékan om produktgodkdnnande genom
omsesidigt erkannande

1 Beslut

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

5.1.1-B16-00330

Regnr
5313

Produktnamn RAK3+4
Regnr 5313
Godkannandet galler from | 2017-05-05
Godkannandet galler t o m 2020-08-31

De beslutade villkoren fér produktgodkinnandet framgar av bilaga 1 och 3.

Sokandens klassificering av produkten framgar av bilaga 2.

2 Beskrivning av arendet

Den 20 juli 2016 inkom ans6kan om produktgodkinnande genom 6msesidigt
erkinnande f6r nedanstiende produkt.

Sékande/Innehavare BASF AB
Box 7144
402 33 Goteborg
SVERIGE
Ombud BASF A/S
Postboks 4042
DK-2300 Koépenhamn S
DANMARK
Produktnamn RAK3+4
Produktkod BAS 295021
Funktion Attrahent
3 Insekticid
& Sokt 3 Mot vecklare i odlingar av dpple och piron.
g anvandningsomrade
% Verksamma &mnen E, E-8,10-Dodekadien-1-ol'
3 (Z)-11-tetradecen-1-yl acetat'
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Tetradekylacetati
Referensprodukt
Referensland Belgien
Produktkod BAS 295021
Namn pd produkten i RAK3+4
referenslandet
Produktens reg nr i 9801P/B
referenslandet

Ansokan har prévats som ett Omsesidigt erkdnnande baserat pa ett godkdnnande av
produkten i Belgien.

Kemikalieinspektionen har begirt in fortydliganden av sdkanden gillande produktens
hallbarhet vid lagring. Vid tidpunkten for Belgiens utvirdering saknades en tvaarig
stabilitetsstudie vars syfte ar att styrka produktens héllbarhet vid lagring. Belgien
valde att indd godkidnna RAK3+4 med markning om att produkten ér hallbar i tva ar
vid lagring vid hégst 5°C. Detta baserades pé accelererade stabilitetsstudier av de
separata komponenterna RAK3 respektive RAK4 (ej utférda i den kommersiella
torpackningen). Belgien hinvisade dven till att en tvdarig stabilitetsstudie hade
startats. Pa forfragan fran Kemikalieinspektionen meddelade s6kanden att den
tvaariga stabilitetsstudie som startats vid tidpunkten for Belgiens beslut avbrots innan
den var firdig. S6kanden har beretts mojlighet att inkomma med ytterligare
dokumentation for att stddja produktens hallbarhet och det pastiende om
produktens hallbarhet som fanns 1 utkast till etikett och bruksanvisning som
s6kanden skickat in med sin ansékan men ingen sadan dokumentation har tillférts
arendet.

Jordbruksverket har gjort en bedémning i friga om jimférbara
jordbruksforhallanden mellan referenslandet Belgien och Sverige.

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 Belgien i en annan zon dn Sverige. Ett
produktgodkinnande genom 6msesidigt erkinnande av medlet far ges under
forutsittning att:

e ansokan atf6ljs av dokumentation enligt artikel 42, bl.a. referenslandets
bedémningsrapport, och

1 KOMMISSIONENS DIREKTIV 2008/127/EG av den 18 december 2008 om 4ndring av ridets
direktiv 91/414/EEG for att ta upp flera verksamma dmnen

2 Europapatlamentets och ridets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om
utslippande av vixtskyddsmedel pa marknaden och om upphivande av radets ditektiv 79/117/EEG
och 91/414/EEG.
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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.

Eftersom referenslandet tillhér en annan zon dn Sverige behover sokanden styrka att
jaimforbara forhallanden rader mellan linderna med hinsyn till milj6- och
jordbruksférhallandena.

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

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

Giltighetstiden for ett produktgodkinnande far inte Gverstiga ett ar fran och med den
dag da godkidnnandet av det verksamma dmnet som ingar i vixtskyddsmedlet 16per
ut, det framgir av artikel 32 i forordning (EG) nr 1107/2009. Godkinnandet for de

verksamma dmnena giller till och med den 31 augusti 2019.
3.1 Kemikalieinspektionens bedémning

3.2 Beddmning av jamférbara miljo-och jordbruksforhallanden
Jordbruksverket bedomer att jordbruksférhallandena 1 Belgien och Sverige kan anses
jaimforbara med avseende pa den sékta anvindningen. Kemikalieinspektionen
bedémer vidare att det fir visas styrkt att dven miljoférhallandena mellan linderna
kan anses jamforbara for den sokta anvindningen.

3.3 Beddmning av produktens hallbarhet vid lagring
Kemikalieinspektionen konstaterar att det saknas dokumentation som styrker att
produkten 4r hallbar vid lagring, vilket dven var fallet vid referenslandet Belgiens
utvirdering.

Utover det faktum att referenslandets bedémning varit att produkten kan godkinnas
trots denna brist, bedémer Kemikalieinspektionen dessutom att det faktum att
produkten bestar av feromoner innebar att osidkerheten kring produktens stabilitet
vid lagring inte utgor nagon Okad risk f6r mianniska eller miljo.

Da vixtskyddsmedlet dr flyktigt och riskerar att diffundera under lagring, vilket kan
paverka produktens effektivitet, bedomer dock Kemikalieinspektionen att villkor
gillande lagring behévs. Villkoren dr endast baserade pé allmdnna kemiska principer
och en allmin bedémning av produkten. Féljande lagringsvillkor foreskrivs:

- Ampullerna ska férvaras i obruten ytterférpackning. Nir ytterférpackningen
har brutits ska ampullerna anvindas omgiende. Overblivna ampuller ska
destrueras.

- Av mirkningen ska framga att produkten inte far forvaras i en temperatur
som 6verstiger -18°C.
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- Av mirkningen ska dven framga att hallbarheten ir begrinsad och att sista
anvindningsdag vid rekommenderade lagringsférhallanden dr 12 manader
efter tillverkningsdatum.

3.4 Beddmning av halsorisker

Referenslandet goér bedomningen att vixtskyddsmedlet genom dess toxikologiska
egenskaper kan medfora risker for anvindare. Som anvindningsvillkor féreskriver
dirfor Kemikalieinspektionen att skyddshandskar ska anvindas vid hantering av
produkten.

3.5 Slutsats

Kemikalieinspektionen bedomer mot bakgrund av referenslandets utvirdering att
vixtskyddsmedlet RAK3+4 inte forvintas fa ndgra skadliga effekter pa minniskors
och djurs hilsa eller paverka miljon pa ett oacceptabelt sitt samt vara effektivt under
de foreslagna anvindningsforhallandena med féreskrivna villkor.

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

Produktgodkinnandet f6r RAK3+4 ska gilla till och med 31 augusti 2020.

4 Upplysningar

e FEn ansckan 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 dndras om
Kemikalieinspektionen fattar beslut enligt artikel 45 i férordning (EG) nr
1107/2009 om att en sidan dndring 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 pd att medlet inte lingre uppfyller
forutsittningarna for produktgodkinnande. Informationskravet aterfinns i
artikel 56 forordning (EG) nr 1107/2009.

e Kemikalieinspektionen kan enligt artikel 44 i forordning (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

e Innchavaren dr ensamt ansvarig for att medlet klassificeras pa ett korrekt sitt.
Innehavarens klassificering av vixtskyddsmedlet ingar 1
produktgodkiannandet.
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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 miljédomstolen ska i sa fall ha kommit till
Kemikalieinspektionen inom tre veckor fran den dag da klaganden fick del av
beslutet.

Pa Kemikalieinspektionens vagnar

Agneta Westerberg

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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