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Beslut ang@ende ansdkan om férnyat produktgodkannande for
vaxtskyddsmedlIet Raptol Insekt Effekt Fardigblandad

1 Beslut

Kemikalieinspektionen bifaller ansdkan om férnyat produktgodkinnande med det
nya namnet Raptol Insekt Effekt Firdigblandad. Kemikalieinspektionen tilldelar
vidare produkten ett nytt registreringsnummer.

Nytt produktnamn Raptol Insekt Effekt Firdigblandad

Regnr 5350
Godkannandet géller from | 2017-11-01

Godkannandet galler t o m 2020-08-31

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

I bilaga 3 har dndringarna markerats med X.

2 Beskrivning av arendet

Den 27 augusti 2013 inkom ans6kan om férnyat produktgodkinnande for
nedanstaende produkt. Den 24 april 2017 kompletterades ansékan med en begiran
om att dndra produktens namn.

Soékande/Innehavare W. Neudorff GmbH KG
An der Mihle 3
DE-31860 Emmerthal
TYSKLAND
Produktnamn Raptol Insekt Effekt
Sokt produktnamn Raptol Insekt Effekt Firdigblandad
Funktion Insekticid
5 Sokt . Mot insektsangrepp i filt och vixthus
& anvandningsomrade
gf Verksamma dmnen Pyretrinerl

! Kommissionens genomférandeférordning (EU) nt 798/2013 av den 21 augusti 2013 om dndring av
genomforandeforordning (EU) nr 540/2011 vad giller villkoren f6r godkinnande av det verksamma
imnet pyretriner
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‘ Rapsolja, raffinerad®

Jordbruksverket har gjort en bedomning i friga om vaxtskyddsmedlets effektivitet
och fytotoxicitet.

Livsmedelsverket har gjort en bedomning i friga om gransvirden for resthalter av
verksamt dmne samt konsumentskydd.

3 Skal

3.1 Tillampliga bestammelser

Forordning (EG) nr 1107/2009° ska tillimpas vid prévning av ansékan om
produktgodkinnande av vixtskyddsmedel. Mot bakgrund av 6vergangsbestimmelsen
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 prévas i enlighet med 14 kap. 10 § miljobalken (SFS
1998:808). Denna bestimmelse siger att ett vaxtskyddsmedel far godkiannas om
medlet uppfyller forutsittningarna for godkinnande enligt direktiv 91/414/EEG.*
Direktivets bestimmelser implementerades genom da gillande lydelse av 14 kap.
miljobalken, férordning (2006:1010) om vixtskyddsmedel samt
Kemikalieinspektionens foreskrifter (KIFS 2008:3) om bekimpningsmedel.

Enligt 3 kap. 8 § Kemikalieinspektionens féreskrifter (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 produktgodkidnnande far inte Gverstiga ett ar frin och med den
dag da godkiannandet av det verksamma dmnet som ingar i vixtskyddsmedlet 16per
ut, vilket framgér av artikel 32 i férordning (EG) nr 1107/2009. Nir vixtskydds-
medlet innehaller flera verksamma damnen styrs godkidnnandetiden av det amne som
har den kortast kvarvarande giltighetstiden. I detta fall giller godkdnnandena fér bade
pyretriner och rapsolja till och med den 31 augusti 2019.

3.2 Kemikalieinspektionens bedémning

I enlighet med Kemikalieinspektionens bedomning férvantas vaxtskyddsmedlet
Raptol Insekt Effekt Fardigblandad inte fa nagra skadliga effekter pa minniskors och

2 Kommissionens genomférandeforordning (EU) nr 1150/2013 av den 14 november 2013 om
andring av genomférandeférordning (EU) nr 540/2011 vad giller villkoren for godkdnnande av det
verksamma dmnet raps- och rybsfréolja

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

4 Radets direktiv 91/414/EEG av den 15 juli 1991 om utsldppande av vixtskyddsmedel pa
marknaden.
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djurs hilsa eller paverka miljon pa ett oacceptabelt sitt samt vara effektivt under de
toreslagna anvindningsforhallandena med foreskrivna villkor.

Livsmedelsverket har anfort att ett f6rnyat produktgodkidnnande f6r Raptol inte bor
beviljas for anvindning 1 dtliga grodor eftersom underlaget f6r den bedémning som
gjordes pa EU-niva da det verksamma amnet pyretriner godkéindes innehaller brister.
Kommissionen valde, trots de identifierade bristerna, att godkdnna pyretriner som
verksamt dmne. Godkidnnandet férenades med villkor om att s6kanden skulle
komma in med bekriftande information (confirmatory data). Informationen om
resthalter har inkommit till Kommissionen och den utvirderande medlemsstaten
Italien, men utvirderingen dr dnnu inte fardigstalld.

Av Kommissionens vigledningsdokument om férnyade produktgodkinnanden’
framgar att medlemsstater ska agera som om den bekriftande informationen inte dr
av betydelse f6r utgangen av provningen av produktgodkinnandet.
Kemikalieinspektionen har dirfor inte mojlighet att ta hansyn till att det saknas
information om resthalter. I den hindelse Kommissionen dndrar godkidnnandet f6r
pyretriner med anledning av utvirderingen av den bekriftande informationen kan det
dock bli aktuellt f6r Kemikalieinspektionen omprova produktgodkinnandet.

Kemikalieinspektionen bifaller vidare den del av ansékan som r6r byte av namn pa
produkten. Produktens nya namn dr Raptol Insekt Effekt Firdigblandad.

Motivering av villkor

Beslutet om fornyat produktgodkinnande for vaxtskyddsmedlet Raptol Insekt Effekt
Fardigblandad har férenats med villkor eftersom risker identifierats i utvirderingen
av medlet.

Kemikalieinspektionen gér beddmningen att vixtskyddsmedlet kan medféra risk f6r
vattenlevande organismer. Som anvindningsvillkor har diarfor foreskrivits att ”Den
som sprider vixtskyddsmedlet utomhus ska halla f6ljande minsta skyddsavstand:

- 2 meter till 6ppna diken samt till dagvattenbrunnar och drineringsbrunnar,

- 6 meter till sjéar och vattendrag riknat fran strandlinje f6r hogvattenyta eller
strandbrinkens dverkant.”

Kemikalieinspektionen gér bedomningen att vaxtskyddsmedlet kan medféra risk for
pollinerande insekter. Som anvindningsvillkor foreskrivs darfor att vaxtskyddsmedlet
inte far spridas dir pollinerande insekter aktivt soker efter foda.

Kemikalieinspektionen gér bedomningen att vixtskyddsmedlet inte uppfyller
kriterierna for stabilitet vid lagring kallare dn 0 °C. Kemikalieinspektionen féreskriver
darfor att det av produktens markning ska framga att produkten inte far forvaras
under 0 °C.

5> Guidance Document on the Renewal of Authorisations according to Article 43 of Regulation (EC)
No 1107/2009, SANCO/2010/13170 rev. 14
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Slutsats

Mot bakgrund av de skil som redovisats ovan finner Kemikalieinspektionen att
kraven i tillimpliga bestimmelser 4r uppfyllda. Ansékan om férnyat
produktgodkiannande for Raptol Insekt Effekt Fardigblandad ska darfor bifallas.

Med anledning av de dndrade villkoren har produkten tilldelats ett nytt
registreringsnummer.

Giltighetstiden f6r produktgodkinnandet ska 16pa till och med 31 augusti 2020.

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 FEtt godkint vixtskyddsmedels sammansittning far endast andras om
Kemikalieinspektionen fattar beslut enligt artikel 45 i férordning (EG) nr
1107/2009 om att en sidan indring 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 pa att medlet inte lingre uppfyller
forutsittningarna for produktgodkinnande. Informationskravet aterfinns i
artikel 56 férordning (EG) nr 1107/2009.

o Kemikalieinspektionen kan enligt artikel 44 i férordning (EG) nr 1107,/2009
aterkalla eller dndra ett produktgodkinnande innan det I6per ut om

o krav for produktgodkinnandet inte lingre ar 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 1
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 miljodomstolen ska i sa fall ha kommit till
Kemikalieinspektionen inom tre veckor fran den dag da klaganden fick del av
beslutet.

Pa Kemikalieinspektionens vignar

Jenny Larsson
Beslutande

Cecilia Osterwall
Foredragande

Bilagor:

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