KEM

Kemikalieinspektionen
Swedish Chemicals Agency

Tillstaind och upplysning

Delgivningskvitto

Mall-id: MAP-0037, 2015-01-27

BESLUT

Datum

2017-05-16

Diarienr

5.1.1-B14-00787

Aktnr
F-4226

Dow AgroSciences Danmark A/S

Sorgenfrivej 15
DK-2800 Kgs. Lyngby
DANMARK

Beslut angdende ansékan om produktgodkannande for
vaxtskyddsmedlet Pixxaro EC

1 Beslut

Kemikalieinspektionen bifaller ansdkan om produktgodkidnnande av nedanstiende

produkt.

Regnr
5318

Produktnamn

Pixxaro EC

Regnr

5318

Godkannandet galler fr o m

2017-05-16

Godkannandet galler t o m

2022-12-31

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

Sokandens klassificering av produkten framgar av bilaga 2.

2 Beskrivning av arendet

Den 23 december 2014 inkom ansékan om produktgodkinnande f6r nedanstiende

produkt.

Sokande/Innehavare

Dow AgroSciences Danmatrk A/S
Sorgenfrivej 15
DK-2800 Kgs. Lyngby
DANMARK

Produktnamn

Pixxaro EC

Funktion

HB Herbicid

Sokt
anvandningsomrade

Mot Ortogris 1 odlingar av hostvete, héstkorn, hostrag,
héstragvete samt varvete och varkorn.

Verksamma amnen

Fluroxipyr -1-metylheptylester '
Halauxifen-metyl®

! KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) nr 736/2011
av den 26 juli 2011 om godkinnande av det verksamma dmnet fluroxipyr i enlighet med

Eutropapatlamentets och radets férordning (EG) nr 1107/2009 om utslippande av vixtskyddsmedel

pa marknaden, och om dndring av bilagan till kommissionens genomférandeférordning (EU) nr

540/2011

2 KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2015/1165 av den 15 juli 2015
om godkinnande av det verksamma dmnet halauxifenmetyl i enlighet med Europaparlamentets och
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Ansokan har provats inom ett zonsamarbete diar Danmark har agerat prévande
medlemsstat for Norra zonen.

Kemikalieinspektionen har beretts mojlighet att kommentera pa utvirderingen under
handliggningens gang. Kemikalieinspektionen limnade kommentarer. Danmark har
tagit dessa kommentarer i beaktande i den slutgiltiga bedomningen av

vixtskyddsmedlet. Den slutliga bedémningsrapporten for vaxtskyddsmedlet Pixxaro
EC inkom den 1 februari 2016.

Sverige ir i detta drende dr ber6rd medlemsstat och ska som sadan enligt artikel 36.2 1
forordning (EG) nr 1107/2009™" som huvudregel bevilja eller avsld ansékan pa
grundval av slutsatserna i den bedémning som den prévande medlemsstaten kommit
fram till. Kemikalieinspektionen har bedomt att det saknas skal att efterfraga att
Livsmedelsverket gor ytterligare prévning i friga om grinsvirden for resthalter av de
verksamma dmnena samt konsumentskydd. Kemikalieinspektionen bedémer av
samma anledning att det saknas skal att efterfraga att Jordbruksverket gor nagon
ytterligare provning i friga om vixtskyddsmedlets effektivitet, selektivitet och
fytotoxicitet.

3 Skal

Ett vixtskyddsmedel far inte slippas ut pa marknaden eller anvindas om det inte har
produktgodkints i den berérda medlemsstaten enligt férordning (EG) nr
1107/2009°. Den som 6nskar att slappa ut vaxtskyddsmedel pa marknaden ska
ansOka om produktgodkinnande i varje medlemsstat dir vixtskyddsmedlet ska
sldppas ut pa marknaden. Detta framgar av artikel 28 och 33 i férordningen.

Enligt artikel 29 férordning (EG) nr 1107/2009 far en medlemsstat godkdnna ett
vixtskyddsmedel bland annat om

e vixtskyddsmedlet innehaller ett verksamt amne som ar godként enligt
kommissionens férordning (EU) nr 540/2011%,
e det, vid tillimpning av de enhetliga principerna i kommissionens férordning
(EU) nr 546/2011°, kan faststillas bl.a. att
o vaxtskyddsmedlet inte har nagra skadliga effekter pa minniskors eller
djurs hilsa eller pa grundvattnet,

radets forordning (EG) nr 1107/2009 om utslippande av vixtskyddsmedel pd marknaden, och om
indring av bilagan till kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 540/2011.

[l Europapatlamentets 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.

3 Europapartlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om
utslippande av vaxtskyddsmedel p4 matknaden och om upphivande av ridets direktiv 79/117/EEG
och 91/414/EEG.

4 Kommissionens genomforandeforordning (EU) nr 540/2011 av den 25 maj 2011 om tillimpning av
Eutropapatlamentets och radets férordning (EG) nr 1107/2009 vad giller forteckningen 6ver
godkinda verksamma dmnen

> Kommissionens forordning (EU) nr 546/2011 av den 10 juni 2011 om genomférande av
Eutropapatlamentets och radets férordning (EG) nr 1107/2009 vad giller enhetliga principer for
utvirdering och godkidnnande av vixtskyddsmedel
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o vixtskyddsmedlet inte har nagra oacceptabla effekter pa miljon, samt att
o vaxtskyddsmedlet ar effektivt
Det ir sokanden som ska visa att villkoren ovan ar uppfyllda via sin dokumentation
till ansékan. Dokumentationen ska uppfylla kraven i kommissionens férordning
(EU) nr 545/2011° och kommissionens férordning (EU) nr 544/20117.

I det aktuella fallet 4r Danmark prévande medlemsstat i den norra zonen. Sverige ska
dirfor 1 enlighet med artiklarna 31 och 32 préva ansékan om produktgodkinnande
pa grundval av slutsatserna i den bedomning som den provande medlemsstaten
kommit fram till. Det framgér av artikel 36.2 1 férordning (EG) nr 1107/20009.

Varje medlemsstat, som inte dr provande medlemsstat, far féra in nationella
riskreducerande villkor 1 ett produktgodkinnande nir hinsyn behover tas till miljo-
och jordbruksférhéllandena pa den statens territorium. Utéver dessa villkor ska dven
anvindningsomrade och andra villkor faststéllas. Detta framgar av artiklarna 31 och
36.3 i férordning (EG) nr 1107/2009.

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 framgar av artikel 32 i férordning (EG) nr 1107/2009. Nir vixtskyddsmedlet
innehaller flera verksamma dmnen styrs godkdnnandetiden av det amne som har den
kortast kvarvarande giltighetstiden, i detta fall Fluroxypyr-meptylester.

Godkinnandet f6r Fluroxypyr-meptylester giller till och med den 31 december 2021.

3.2 Kemikalieinspektionens bedémning

I enlighet med den prévande medlemsstatens bedomning foérvintas
vixtskyddsmedlet Pixxaro EC inte fa nagra skadliga effekter pa minniskors och djurs
hilsa eller paverka miljon pa ett oacceptabelt sitt samt vara effektivt under de
toreslagna anvindningstérhallandena med foreskrivna villkor.

Motivering av villkor

Beslutet om produktgodkinnande f6r vixtskyddsmedlet Pixxaro EC har f6renats
med villkor eftersom risker for hilsa och milj6 identifierats i utvirderingen av medlet.

Effekter pa hilsan

Frian den farobedémning som gjorts av den provande medlemsstaten framgar att
viaxtskyddsmedlet dr allvarligt 6gonirriterande och kan orsaka allergisk hudreaktion.

Som anvindningsvillkor foreskriver dirfér Kemikalieinspektionen att
skyddshandskar och skyddsglaségon ska anvindas vid hantering av produkten.

¢ Kommissionens forordning (EU) nr 545/2011 av den 10 juni 2011 om genomforande av
Eutropapatlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 vad giller uppgiftskrav for
vixtskyddsmedel

7 Kommissionens forordning (EU) nr 544/2011 av den 10 juni 2011 om genomférande av
Eutropapatlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 vad giller uppgiftskrav for verksamma
dmnen
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Vid hantering av sprutvitskan ska skyddshandskar anvindas.

Elffekter pa miljon

Den provande medlemsstaten gor bedomningen att vaxtskyddsmedlet kan medféra
risk for vattenlevande organismer och/eller vixter utanfor filtet. Som
anvindningsvillkor foreskriver dirfor Kemikalieinspektionen att ett vindanpassat
skyddsavstind ska bestimmas med hjilp av "Hjilpreda f6r bestimning av
vindanpassat skyddsavstand vid anvindning av lantbruksspruta med bom”.

Slutsats: Mot bakgrund av de skil som redovisats ovan finner
Kemikalieinspektionen att kraven i tillimpliga bestimmelser ar uppfyllda med
toreskrivna villkor. Ansékan ska dirfor bifallas.

Produktgodkinnandet for Pixxaro EC ska gilla till och med 31 december 2022.

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 andras 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 férordning (EG) nr 1107/2009.

e Kemikalieinspektionen kan enligt artikel 44 i forordning (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 i
produktgodkiannandet.

5 Hur man dverklagar

Detta beslut far 6verklagas hos Mark- och miljddomstolen vid Nacka tingsritt. Ett
skriftligt 6verklagande stillt till Mark- och miljddomstolen 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

Jenny Larsson
Beslutande

Mariana Ledesma
Foredragande

Bilagor:

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