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Beslut angdende ansékan om férnyat produktgodkdnnande for
vaxtskyddsmedlIet Focus Ultra

1 Beslut

Kemikalieinspektionen bifaller delvis ansékan om produktgodkinnande av
nedanstaende produkt.

Produktnamn Focus Ultra

Regnr 5328

Godkannandet galler from | 2017-11-01

Godkannandet galler t o m 2022-05-31

Den del av ansékan som avslas avser anvindning mot grasogris 1 odling av

knipplok/salladslok och grislok.
De beslutade villkoren for produktgodkannandet framgar av bilaga 1 och 3.
Sokandens klassificering av produkten framgar av bilaga 2.

I bilagorna har dndringar markerats med X.

2 Beskrivning av arendet

Den 28 maj 2013 inkom ansékan om fornyat produktgodkinnande f6r nedanstaende

produkt. S6kanden féretrads av ett ombud enligt fullmakt.

Soékande/Innehavare BASF AB
Box 7144
402 33 Goteborg

Ombud BASF A/S

Kalvebod Brygge 45, 2
DK-1560 Kebenhavn V
DANMARK

Produktnamn Focus Ultra

Funktion Herbicid

Sokt . Mot grisogris i odlingar av hostraps, varraps, rybs,
anvandningsomrade sockerbetor, foderbetor, rédbetor, majs, bénor, drter,
broccoli, brysselkal, blomkal, gronkal, jerseykal, vitkal,
kinakal, savojkal, fodermirgskal, kalrot, potatis, morot,

kepalGk, schalottenlok, knipplok/salladslok, grislok, linfro,
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jordgubbar, dpple och piron. Mot grisogris i odlingar av
rovor for foderproduktion. Mot grisogris i odlingar av
odlingar av lusernfro, rédsvingelfrd, hardsvingelfré och
kloverfro till utside.

Verksamt &mne Cykloxidiml

Ansokan har provats inom ett frivilligt zonsamarbete dir Danmark har agerat
provande medlemsstat f6r 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 bedémningen av
vixtskyddsmedlet. Den slutliga bedémningsrapporten for vixtskyddsmedlet Focus
Ultra inkom fran Danmark den 7 december 2015.

Kemikalieinspektionen har samrétt med Livsmedelsverket i fraiga om grinsvarden for
resthalter av de verksamma dmnena samt konsumentskydd.

Kemikalieinspektionen har samratt med Jordbruksverket i friga om
viaxtskyddsmedlets effektivitet.

3 Skal

3.1 Tillampliga bestammelser

Forordning (EG) nr 1107/2009° ska tillimpas vid prévning av ansékan om
produktgodkinnande av vixtskyddsmedel. Férordningen bérjade gilla den 14 juni
2011. Den aktuella ansékan om produktgodkinnande limnades in till
Kemikalieinspektionen den 28 maj 2013.

Mot bakgrund av 6vergangsbestimmelsen i artikel 80.5 1 férordning (EG) nr
1107/2009 ska ansOkan provas i enlighet med tidigare gillande nationell lagstiftning.

Detta innebir att anstkan ska provas 1 enlighet med 14 kap. 10 § miljébalken (SEFS
1998:808). Denna bestimmelse siger att ett vaxtskyddsmedel far godkdnnas 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 féreskrifter KIFS
2008:3 ska s6kanden, med dokumentation i enlighet med bilaga III till
vixtskyddsmedelsdirektivet vid tillimpning av de enhetliga principerna i bilaga VI till

"Kommissionens direktiv 2011/4/EU av den 20 januari 2011 om andting av radets direktiv

91/414/EEG for att infora cykloxydim som vetksamt amne och om dndring av beslut 2008/934/EG.

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

3 Radets direktiv 91/414/EEG av den 15 juli 1991 om utslippande av vixtskyddsmedel pd marknaden
(hadanefter vixtskyddsmedelsdirektivet).
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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 ar effektivt.

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 vaxtskyddsmedlet 16per ut. Godkannandet for cykloxydim giller till och
med den 31 maj 2021.

Krav avseende exponering for resthalter

Bestimmelser om gransvirden for bekdmpningsmedelsrester 1 eller pa livsmedel och
foder av vegetabiliskt och animaliskt ursprung regleras i férordning (EG) nr
396/2005%. Grinsvirden for cykloxydim framgir av Kommissionens férordning
(EU) 2016/486°.

Vid bedémningen av ansékan om produktgodkinnande for ett vaxtskyddsmedel ska
medlemsstaterna uppskatta konsumenternas potentiella exponering genom kosten
och i tillimpliga fall genom annan exponering med hjilp av limplig
exponeringsmodell. Detta framgar av punkt 2.4.2.5, del I, avsnitt B i bilaga till
forordning (EU) nr 546/2011.

Om de nya forhallanden som vixtskyddsmedlet ska anvindas under inte motsvarar
de som lag till grund f6r tidigare grinsvirde, far medlemsstaterna endast bevilja
godkinnande for vixtskyddsmedlet om den s6kande kan visa att den
rekommenderade anvindningen inte leder till 6verskridande av det grinsvirde som
faststallts i enlighet med forordning (EG) nr 396/2005. Detta framgar av punkt
2.4.2.2, del 1, avsnitt C i bilaga till férordning (EU) nr 546/2011.

3.2 Kemikalieinspektionens bedémning fér den del av anstékan som
beviljas

I enlighet med den provande medlemsstatens bedomning foérvantas

vixtskyddsmedlet Focus Ultra inte fa nagra skadliga effekter pa minniskors och djurs

hilsa eller paverka miljon pa ett oacceptabelt sitt samt vara effektivt under de

foreslagna anvindningsforhallandena med foreskrivna villkor.

Motivering av villkor
Beslutet om produktgodkinnande f6r vixtskyddsmedlet Focus Ultra har forenats
med villkor eftersom risker identifierats i utvirderingen av medlet.

Kemikalieinspektionen gér beddmningen att vaxtskyddsmedlet kan medféra risk f6r
vixter utanfor filtet. Som anvindningsvillkor féreskriver darfor
Kemikalieinspektionen att ett vindanpassat skyddsavstand ska bestimmas med hjalp

4 Europapatlamentets och radets forordning (EG) nr 396/2005 av den 23 februari 2005 om
grinsvirden f6r bekimpningsmedelsrester i eller pd livsmedel och foder av vegetabiliskt och
animaliskt ursprung och om andring av ridets direktiv 91/414/EEG.

> Kommissionens forordning (EU) 2016/486 av den 29 mars 2016 om dndring av bilagorna II och III
till Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 396/2005 vad giller gransvirdena for
cyazofamid, cykloxydim, difluoroittiksyra, fenoxikarb, flumetralin, fluopikolid, flupyradifuron,
fluxapyroxad, kresoximmetyl, mandestrobin, mepanipyrim, metalaxyl-M, pendimetalin och teflutrin 1
eller pd vissa produkter.
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av ”Hjilpreda for bestimning av vindanpassat skyddsavstand vid anvindning av
lantbruksspruta med bom”.

Kemikalieinspektionen gér bedomningen att vaxtskyddsmedlet kan medféra risker
for anvindare genom dess toxikologiska egenskaper. Som anvindningsvillkor
toreskrivs darfor att vid hantering av produkten och sprutvitskan ska
skyddshandskar, skyddskldder och 6gonskydd anvindas. Vid spridning ska
skyddshandskar och skyddsklider anvindas.

Kemikalieinspektionen gér bedomningen att vixtskyddsmedlet vid vissa doser inte dr
effektivt f6r bekdmpning av kvickrot. Som anvindningsvillkor féreskrivs darfor att
vid bekdmpning av kvickrot med ligre dos dn 4, 0 L produkt/ha ska tillsatsmedlet
DASH tillsittas vid beredning av sprutvitskan.

Slutsats

Mot bakgrund av de skil som redovisats ovan finner Kemikalieinspektionen att
kraven i tillimpliga bestimmelser dr uppfyllda med féreskrivna villkor, f6r
anvindning mot grisogris i de grodor som specificerats enligt bilaga 3. Ansokan ska
darfor beviljas i denna del.

Produktgodkinnandet f6r Focus Ultra ska gilla till och med 31 maj 2022.

3.3 Kemikalieinspektionens bedémning fér den del av ansékan som
avslas

Sokanden BASF A/S har ansokt om godkinnande av Focus Ultra f6r anvindning

mot grisogris i odling av salladslok/knipplok och grislok.

I'ans6kan saknas underlag f6r bedomning av resthalter av det verksamma amnet
cykloxydim i salladslok/knipplok och grislok. Underlag f6r bedémning av resthalter
finns dock vad giller anvindning i odling av purjolok. I enlighet med gillande
vigledning for jamforbarhet, extrapolering, grupptolerans samt datakrav for
faststillande av grinsvirden (SANCO/75/25/1V/95)° kan undetlag f6r bedémning
av resthalter i putjolok extrapoleras till salladslok/knipplok och grislok.
Livsmedelsverket har utfért sidana extrapoleringar, vilka visar att gransvardet for
resthalter av det verksamma dmnet cykloxydim i salladslok/knipplok och grislok
riskerar att 6verskridas om vixtskyddsmedlet Focus Ultra anvands pa samma sitt
som i purjolok.

Vidare har den prévande medlemsstaten Danmark inte bedémt om Focus Ultra
uppfyller kraven pa godkinnande avseende anvindning i dessa grodor.

Mot bakgrund av de skil som redovisats ovan finner Kemikalieinspektionen att
kraven i tillimpliga bestimmelser inte dr uppfyllda avseende anvindning av Focus
Ultra mot grisogris i odling av salladslok/knipplok och graslok. Ansokan ska dirfor
avslds i denna del.

% Guidelines on comparability, extrapolation, group tolerances and data requirements for setting
MRLs, SANCO/7525/IV /95 rev 10.2.
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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 dndras om
Kemikalieinspektionen fattar beslut enligt artikel 45 i f6rordning (EG) nr
1107/2009 om att en sidan indring fir goras av innehavaren av
produktgodkiannandet.

e Innehavaren av produktgodkidnnandet ska genast underritta
Kemikalieinspektionen om all ny information om vixtskyddsmedlet 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 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 satt.
Innehavarens klassificering av vixtskyddsmedlet ingar i
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 miljédomstolen ska i sa fall ha kommit till
Kemikalieinspektionen inom tre veckor fran den dag da klaganden fick del av
beslutet.

Pa Kemikalieinspektionens vagnar

Jenny Larsson
Beslutande

Kerem Yazar
Foredragande

Bilagor:

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