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Beslut angdende ansékan om produktgodkannande for
vaxtskyddsmedlet Fungazil MLF 50

1 Beslut

Kemikalieinspektionen bifaller del av ans6kan om produktgodkinnande av

nedanstaende produkt.

Produktnamn Fungazil MLF 50
Regnr 5312
Godkannandet galler from | 2017-05-02
Godkannandet galler t o m 2022-12-31

Den del av ansokan som bifalles dr anvindningen av Fungazil MLF 50f6r
bekimpning av strimsjuka (Drechlsera graminea) i odlingar av korn. Anvindning av
Fungazil MLF 50 1 korn f6r bekdmpning av andra sjukdomar avslas.

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

Sokandens klassificering av produkten framgar av bilaga 2.

2 Beskrivning av drendet

Den 8 februari 2006 inkom ansékan om produktgodkinnande for nedanstiende
produkt. Ansokan uppdaterades den 14 juni 2011 i samband med férnyade upptaget
av Imizalil som verksamt dmne.

Sékande/Innehavare UPL Europe T.td.
The Centre
Birchwood Park
Warrington
Cheshire WA3 6YN
STORBRITANNIEN
Produktnamn Fungazil MLF 50
. Funktion Fungicid
E Sokt . Mot svampangrepp i odlingar av korn genom betning av
g_ anvandningsomrade utside.
g Verksamma amnen imazalil®

! Kommissionens genomforandeforordning (EU) nr 705/2011 av den 20 juli 2011 om godkinnande
av det verksamma dmnet imazalil i enlighet med Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr
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Kemikalieinspektionen har samratt med Livsmedelsverket i fraiga om grinsvarden for
resthalter av verksamt dmne samt konsumentskydd.

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

3 Skal

3.1 Tillampliga bestammelser

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

Detta innebir att ansokan ska provas i enlighet med 14 kap. 10 § miljébalken (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 dé gillande lydelse av 14 kapitlet
miljobalken, férordning (2006:1010) om vixtskyddsmedel samt
Kemikalieinspektionens foreskrifter (KIFS 2008:3) om bekampningsmedel.

I enlighet med da géllande 3 kap. 8 § Kemikalieinspektionens foéreskrifter KIFS
2008:3 ska sokanden, med dokumentation i enlighet med bilaga III till
viaxtskyddsmedelsdirektivet 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 dr effektivt.

Enligt 3 kap. 8 § Kemikalieinspektionens foéreskrifter (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 ar effektivt.

Giltighetstiden f6r ett produktgodkinnande far inte Gverstiga ett ar frin och med den
dag da godkiannandet av det verksamma dmnet som ingar i vixtskyddsmedlet 16per
ut, det framgar av artikel 32 i férordning (EG) nr 1107/2009. Godkinnandet for det
verksamma dmnet imazalil giller till och med den 31 december 2021.

1107/2009 om utslappande av vixtskyddsmedel p4 marknaden, och om andting av bilagan till
kommissionens genomforandeférordning (EU) nr 540/2011

2 Europapatlamentets och rddets 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.

3 Radets direktiv 91/414/EEG av den 15 juli 1991 om utslippande av vaxtskyddsmedel p4 marknaden

24



Kemikalieinspektionen

BESLUT
Datum Diarienr
2017-05-02 -B06-00071
Aktnr Regnr
F-2707 5312
3.2 Kemikalieinspektionens bedémning

Delavslaget bygger pa att sékanden inte visat med sin dokumentation att produkten
ar effektiv mot alla de svampsjukdomar de s6kt anvindning for.

Effektivitet

Kemikalieinspektionen har samritt med Jordbruksverket (SJV) i fraga om produktens
effektivitet, fytotoxicitet och resistens. Slutsatsen av bedémningen av skandens
underlag dr att produkten inte visar tillricklig effektivitet mot andra svampsjukdomar
an strimsjuka (Drechlsera graminea).

For ovrigt gor Kemikalieinspektionen bedomningen att vaxtskyddsmedlet Fungazil
50MLF inte forvintas fa nagra skadliga effekter pa minniskors och djurs hilsa eller
paverka miljoén pa ett oacceptabelt sitt samt vara effektivt under de godkinda
anvindningsférhallandena med féreskrivna villkor.

Motivering av villkor
Beslutet om produktgodkinnande for vixtskyddsmedlet Fungazil MLF 50 har
forenats med villkor eftersom risker identifierats i utvirderingen av medlet.

Kemikalieinspektionen gér bedomningen att vixtskyddsmedlet genom dess
toxikologiska egenskaper kan medféra risker f6r anvindare. Som anvindningsvillkor
foreskriver dirfor Kemikalieinspektionen att skyddshandskar och skyddsklader ska
anvindas vid pafyllning av vixtskyddsmedlet, kalibrering och rengéring av
betningsmaskin samt vid hantering av betat utside.

Pa grund av riskerna for anviandare foreskriver Kemikalieinspektionen dessutom att
betning endast far ske i slutna system.

Kemikalieinspektionen foreskriver vidare att férpackningar till utside som betats
med produkten ska forses med foljande information, i svart text pa gul botten
omgiven av bred svart ram:

¢ Produkt som utsidet betats med.

¢ Verksamt dmne som ingar i produkten.

¢ De skyddsangivelser som giller f6r produkten

*  De riskreducerande atgirder som framgar av produktgodkinnandet.
*  Betat utside fir inte anviandas till mat eller foder.

* TForpackningen ska hanteras som farligt avfall.

Slutsats

Kemikalieinspektionen finner att kraven 1 tillimpliga bestimmelser dr uppfyllda med
toreskrivna villkor i den del av ans6kan f6r produkten Fungazil MLEF 50 som avser
anvindning mot strimsjuka Drechlsera graminea i odlingar av korn.

Mot bakgrund av de skil som redovisats ovan finner Kemikalieinspektionen att det
av handlingarna till ansékan inte framgiar att produkten Fungazil MLF50 uppfyller
kraven for godkidnnande med avseende pd anvindningen f6r bekimpning av andra
svampsjukdomar som Fusarium 1 odlingar av korn.

Kemikalieinspektionen avslar darfér denna del av anskan.
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Produktgodkinnandet f6r Fungazil MLF 50 ska gilla till och med 31 december 2022.

4

5

Upplysningar

En ansokan om ett fornyat produktgodkannande 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 om att en sadan dndring far goras av
innehavaren av produktgodkinnandet. Beslut fattas da enligt artikel 45 i
forordning (EG) nr 1107/20009.
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 produktgodkannande. Informationskravet aterfinns i
artikel 56 férordning (EG) nr 1107/2009.
Kemikalieinspektionen kan enligt artikel 44 i forordning (EG) nr 1107/2009
aterkalla eller andra 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

Innehavaren ir ensamt ansvarig for att medlet klassificeras pa ett korrekt sitt.
Innehavarens klassificering av vixtskyddsmedlet ingar i
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.

Pa Kemikalieinspektionens vignar,

Camilla Thorin
Beslutande
Mariana Ledesma
Foredragande
Bilagor:

Bilaga 1 — Villkor f6r produktgodkidnnandet
Bilaga 2 — S6kandens klassificering av produkten
Bilaga 3 — Specificerade anvindningsvillkor
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