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Kemikalieinspektionen

Datum Diarienr

Swedish Chemicals Agency 2020-05-12 5.1.1-B18-00508
Er referens Aktnr Regnr
F-4334 5347
Bayer A/S
Arne Jacobsens Allé 13
DK-2300 Kopenhamn S
DANMARK

Mall-id: MAP-0103, 2019-06-28

Beslut angdende er ansékan om &ndring av
produktgodkd@nnandet for vaxtskyddsmedlet Propulse SE 250

1 Beslut

Kemikalieinspektionen bifaller er ansékan om andrat produktgodkinnande av
nedanstiende produkt.

Produktnamn ' Propulse SE 250

T A h el To30

Regnr

Andring av godk&nnande 2020-05-12
galler from

Vi har dessutom uppdaterat skrivningen av villkor enligt gillande praxis.

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

I bilaga 3 har andringar markerats med X.

2 Beskrivning av drendet

Vi har tagit emot er ansékan om andring av villkoren for produktgodkinnandet
enligt uppgifterna 1 tabellen nedan.

Innehavare Bayer A/S

Arne Jacobsens Allé 13
DK-2300 Képenhamn S
DANMARK

Sokt andring Anvindning mot torrflicksjuka (Alternaria spp.) 1 potatis.
(5.1.1-B18-00508,

inkommen 2018-09-17)

Vi har provat er ansokan om dndrat produktgodkannande dar Sverige ar berord
medlemsstat och dir Danmark har varit provande medlemsstat.

Bade ni, Livsmedelsverket, Jordbruksverket och Kemikalieinspektionen har fatt
mojlighet att kommentera Danmarks utvardering under handlaggningens gang. Vi

fick den slutgiltiga bedomningsrapporten och Danmarks beslut for viaxtskyddsmedlet

Propulse SE 250 den 16 mars 2020.

Ni, Livsmededelsverket och Jordbruksverket fick mojlighet att limna synpunkter
innan vi fattade beslut.

Kemikalieinspektionen

Postadress
Box 2

Besék & leverans Faktureringsadress Telefon & fax Internet
Esplanaden 3A FE 124 Telefon 08-519 41 100 www.kemi.se

172 13 Sundbyberg 172 67 Sundbyberg 838 80 Frésdn Fax 08-735 76 98 kemi@kemi.se

Org nr
202100-3880



Kemikalieinspektionen

BESLUT
Datum Diarienr
2020-05-12 5.1.1-B18-00508
Er referens Aktnr Regnr
F-4334 5347
3 Skal
3.1 Tillampliga bestammelser

Ett produktgodkiannande kan dndras pa begiran av innehavaren. Innehavaren av
produktgodkiannandet ska redovisa skilen till begiran och dndringarna far endast
medges om kraven 1 artikel 29 fortfarande ar uppfyllda. Detta framgar av artikel 45.
Hur man ansoker om andring av ett produktgodkinnande, och vilken dokumentation
som behovs, finns att lasa i artikel 33 i forordning (EG) nr 1107/2009."

Innan Kemikalieinspektionen avgor en friga om produktgodkinnande ska
inspektionen hora Jordbruksverket och Livsmedelsverket, om det inte ar uppenbart
ono6digt. Det framgar av 2 kap 2§ forordning (2014:425) om bekimpningsmedel.

3.2 Kemikalieinspektionens bedémning

I enlighet med den prévande medlemsstatens bedomning forvantas
vaxtskyddsmedlet Propulse SE 250 inte fa nagra skadliga effekter pd manniskors och
djurs hilsa eller paverka miljon pa ett oacceptabelt sitt samt vara effektivt for
anvandning mot torrflacksjuka 1 potatis med foreskrivna villkor.

3.3 Motivering av villkor

3.3.1 Hélso- och konsumentrisker

Den provande medlemsstaten gor bedomningen att vaxtskyddsmedlet genom sina
toxikologiska egenskaper kan medfora risker for anvindare vid den sokta
utvidgningen av produktgodkiannandet for anvandning av produkten 1 potatis. Som
anvandningsvillkor foreskriver Kemikalieinspektionen att skyddshandskar ska
anvandas vid hantering av produkten samt att skyddshandskar och skyddsklader ska
anvandas vid arbetsmoment som innebir risk for kontakt med sprutvitska eller

sprutdimma.

3.3.2 Miljérisker

Den provande medlemsstaten gor bedomningen att anvandningen av
vaxtskyddsmedlet mot torrflacksjuka 1 potatis kan medfora risk f6r vattenlevande
organismer. Kemikalieinspektionen foreskriver darfor att ett anpassat skyddsavstind
ska bestimmas med hjalp av Sakert Vixtskydds “Hjalpreda vid bestamning av
anpassade skyddsavstand. Lantbruksspruta med bom”.

3.4 Slutsats

Mot bakgrund av de skil som redovisats ovan finner Kemikalieinspektionen att
kraven 1 tillimpliga bestimmelser ar uppfyllda for anvandning mot torrflicksjuka 1
potatis med foreskrivna villkor.

! Europapatlamentets och radets forordning (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 (hidanefter forordning (EG) nr 1107/2009)
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Kemikalieinspektionen

4

BESLUT

Datum Diarienr
2020-05-12 5.1.1-B18-00508
Er referens Aktnr Regnr

F-4334 5347

Aterkallelseforbehall

Regler om aterkallande och dndring av produktgodkinnanden finns i artikel 44 1
forordning (EG) nr 1107/2009. Utover detta kan godkinnandet dterkallas eller
andras pa grund av ett nytt beslut som galler produktens innehall.

5

6

Upplysningar
En ansokan om ett fornyat produktgodkinnande ska inkomma till
Kemikalieinspektionen inom den tid som anges 1 artikel 43.2 f6rordning
(EG) nr 1107/2009.
Ett godkint vaxtskyddsmedels sammansittning far endast andras om
Kemikalieinspektionen fattar beslut enligt artikel 45 1 f6rordning (EG) nr
1107/2009 om att en sadan 4ndring fir gotras av innehavaren av
produktgodkinnandet.
Innehavaren av produktgodkannandet ska genast underratta
Kemikalieinspektionen om all ny information om vaxtskyddsmedlet eller det
verksamma dmnet, om den tyder pa att medlet inte langre uppfyller
forutsattningarna for produktgodkiannande.
Informationskravet aterfinns i artikel 56 forordning (EG) nr 1107,/2009.
Innehavaren ar ensamt ansvarig for att medlet klassificeras pa ett korrekt sitt.
Innehavarens klassificering av vaxtskyddsmedlet ingir 1 produktgodkinnandet.

Hur man dverklagar

Detta beslut far 6verklagas hos mark- och miljodomstolen vid Nacka tingsritt. Ett
skriftligt 6verklagande stillt till mark- och miljddomstolen ska 1 si fall ha kommit till
Kemikaliemspektionen inom tre veckor frin den dag da klaganden fick del av
beslutet.
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Bilagot:

Bilaga 1 — Villkor f6r andrat produktgodkannande
Bilaga 2 — Klassificering och miarkning
Bilaga 3 — Villkor for anvandning
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KEM

Kemikalieinspektionen
Swedish Chemicals Agency

BESLUTSBILAGA

Beslutsdatum Diarienr
2020-05-12

Produktnamn Aktnr
Propulse SE 250 F-4334

Bilaga 1 - Villkor fér féornyat och/eller andrat produktgodkdnnande

De uppgifter som har dndrats sedan foregiende provning ar markerade med ett [X] till héger pa samma

5.1.1-B18-00508

Regnr

5347

rad.
I Andring
‘Produktnamn | Propulse SE 250
Registreringsnummer 5347
Innehavare Bayer A/S
Arne Jacobsens Allé 13
2300 Kopenhamn S
SRR DANMARK
Typ av bekdmpningsmedel Vixtskyddsmedel
' Funktion/Produkttyp FU — Fungicid
Godkannandet galler Fré&n och med Till och med X
} 2020-05-12 2021-07-31
- Produktkod 102000017308-04
Beredningsform SE-Suspensionsemulsion
Férpackningsvillkor HDPE-f6trpackning max 10 L
Verksamma &mnen Halt | Enhet Andrlng o
Fluopyram 125 | g/1
Protiokonazol 125 | g/1
Villkor fér anvandning
T Andring
Sammanfattning av [ Mot svampangtrepp 1 odlingar av korn, havre, rig, ragvete, vete, X

anviandningsomradet

raps och rybs.
Mot svampangrepp i odling av majs.
Mot torrflackssjuka (Alternaria spp.) 1 odlingar av potatis.

Behdorighetsklass(er)

2L

Upplysningar

Detta ar en utskrift frén Kemikalieinspektionens databas fér bekdmpningsmedel

Mall-id: RSP-0002-S, 2014-12-11
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K E M BESLUTSBILAGA

Kemikalieinspektionen Beslutsdatum Diarienr

Swedish Chemicals Agency 2020-05-12 5.1.1-B18-00508
Produktnamn Aktnr Regnr
Propulse SE 250 F-4334 5347

Bilaga 2 - Klassificering och markning

Hir redovisas klassificeringen och mirkningen vid tidpunkten for produktgodkinnandet. Innehavaren

av produktgodkinnandet ska, utan onddigt dréjsmal, uppdatera klassificeringen och miarkningen nar s
krivs enligt 2 kap. 5 § SFS 2014:425. Innehavaren ska samtidigt underritta Kemikalieinspektionen om

detta.

De uppgifter som har dndrats sedan féregiende prévning ar markerade med ett [X] till hdger pa samma
rad.

Amnen av betydelse fér klassificering och markning

Amnesnamn | Funktion | Andring
Fluopyram Verksamt amne

Protiokonazol Verksamt imne
1,2-Bensisotiazol-3(2H)-on (BIT) Ovrigt imne
5-klor-2-metyl-2H-isotiazol-3-on och 2-metyl-2H-isotiazol-3-on | Ovrigt imne

(3:1), blandning )

}§|a_s§ificerirr]g' ]

‘Faroklass och farokategori Andring

4.1 Farligt for vattenmiljon, fara for skadliga langtidseffekter - Kategori: Kronisk 1

Markning

P U U s

HA410 Mycket giftigt for vattenlevande organismer med langtidseffekter

EUH208 Innehiller 1,2-bensisotiazol-3(2H)-on. Kan orsaka en allergisk reaktion.

EUH208 Innehiller 5-klor-2-metyl-2H-isotiazol-3-on (CMIT) och 2-metyl-2H-isotiazol-3-
on (MIT). Kan orsaka en allergisk reaktion.

EUH401 For att undvika risker f6r manniskors hilsa och for miljon, f6lj bruksanvisningen.

Skyddsangivelser : Andring

P410 Skyddas fran solljus.

P501 Innehallet och behillaren laimnas till godkind avfallsmottagare.

SP1 Fororena inte vatten med produkten eller dess behillare.

Detta &r en utskrift frdn Kemikalieinspektionens databas fér bekdmpningsmedel
Mall-id: RSP-0002-S, 2014-12-11
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K E M BESLUTSBILAGA

Kemikalieinspektionen Beslutsdatum

Diarienr
Swedish Chemicals Agency 2020-05-12 5.1.1-B18-00508
Produktnamn Aktnr Regnr
Propulse SE 250 F-4334 5347
| Piktogram och signalord Andring

Varning

Detta &r en utskrift frdn Kemikalieinspektionens databas fér bekdmpningsmedel
Mall-id: RSP-0002-S, 2014-12-11
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Mall-id: MAP-0033, 2018-05-17

KEM

Kemikalieinspektionen
Swedish Chemicals Agency

Tillstand och upplysning

Villkor fér anvandning av Propulse SE 250

De beslutade villkoren riktar sig till innehavaren av produktgodkinnandet.

BESLUTSBILAGA 3

Datum

2020-05-12

Produktnamn

Propulse SE 250

Som anvindare ir du skyldig att folja vixtskyddsmedlets etikett och bruksanvisning.

Anvéandning och syfte

Diarienr Aktnr

5.1.1-B18-00508 F-4334
Reg nr
5347

Groda/omrade/situation ' Syfte Behandlings- [ Utvecklings- Max antal Minst antal Karens- Max dos vid varje behandling Ovriga villkor och fértydliganden | Andring 3
f utrustning/ stadium behand- dagar : tid LR R R p T AR A |2 |
metod /sésong lingar mellan varje | (dygn)! |
(min-max) behandling ]‘
,,,,,,, (dygn) ; >
Vete, rag, rigvete, Mot Bomspruta | BBCH 30-61 | 1 per ar 35 1L/ha 125 g/ha Varje rad representerar en
korn, och havre svampangrepp fluopyram behandlingsstrategi.
125 g/ha Olika behandlingsstrategier far
protiokonazol | inte kombineras.
Hostvete, hostrig, Mot Bomspruta | BBCH 30-61 | 2 per ér 14 35 0,5L/ha | 62,5¢g/ha Varje rad representerar en
hostragvete, hostkorn | svampangrepp fluopyram behandlingsstrategi.
62,5 g/ha Olika behandlingsstrategier far
protiokonazol | inte kombineras.
Raps och rybs Mot Bomspruta | BBCH 57-69 | 1 per ar 1L/ha 125 g/ha
svampangrepp fluopyram
125 g/ha
protiokonazol
Majs Mot Bomspruta | BBCH 33-69 | 2 per ir 14 1L/ha 125 g/ha Vid BBCH 33-39 fir dosen |
svampangrepp fluopyram inte 6verstiga 0,5 L produkt/ha.
125 g/ha Den totala maximala dosen fir
protiokonazol | inte 6verstiga 1 L produkt/ha.
Potatis Mot Bomspruta | BBCH 40-89 | 2 per ar 10 21 0,45L/ha | 56,25 g/ha X
torrflicksjuka fluopyram
(Alternaria 56,25 g/ha
spp-) protiokonazol

1 Tid mellan sista behandling och skord
2 Andringar sedan forra produktgodkinnandet markeras med [X]
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Kemikalieinspektionen

BESLUTSBILAGA 3
Datum Diarienr Aktnr
2020-05-12 5.1.1-B18-00508 F-4334
Produktnamn Reg nr
Tillstaind och upplysning Propulse SE 250 5347
Ytterligare villkor
Kategori Villkor Anmérkning ! Andrir_agfﬁj

Personlig skyddsutrustning

Skyddshandskar ska anvindas vid hantering av produkten.

Skyddshandskar och skyddsklidder ska anvindas vid arbetsmoment som innebir risk for

kontakt med sprutvitska eller sprutdimma.

Andra hilsoskyddsatgirder far anvindas om de ger minst motsvarande skydd.

Villkoret ar till f6r att skyci;ia
anvandaren mot medlets
halsorisker.

?

Anpassade skyddsavstind
vid spridning med
bomspruta

Ett anpassat skyddsavstind ska bestimmas med hjalp av Sikert vixtskydds "Hjalpreda vid
bestimning av anpassade skyddsavstind. Lantbruksspruta med bom”.

. Villkoret ar till for att skydda

vattenlevande organismer.
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