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Beslut angdende ansékan om produktgodkannande for
vaxtskyddsmedlet Ortiva Top

1 Beslut

Kemikalieinspektionen bifaller delvis ansékan om produktgodkinnande av
nedanstaende produkt.

Produktnamn Ortiva Top

Regnr 5423
Godkéannandet galler from | 2018-05-09

Godkannandet galler t o m 2019-12-31

Kemikalieinspektionen bifaller den del av ansékan som avser anvindning mot
svampangrepp 1 vixthusodlingar av gurkvixter med atligt skal och hallon.

Kemikalieinspektionen avslar del av ansokan som rér anvindning mot
svampangrepp 1 frilandsodlingar av morétter, palsternacka, pepparrot, persilja och
selleri samt 1 vixthusodlingar av sallatsvixter..

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

Sokandens klassificering av produkten framgar av bilaga 2.

2 Beskrivning av arendet
Den 16 maj 2008 inkom ansékan om produktgodkinnande f6r nedanstiende
produkt.
Sokande/Innehavare Syngenta Nordics A/S
Strandlodsvej 44
DK-2300 Képenhamn S
DANMARK
Produktnamn Ortiva Top
Funktion Fungicid
3 Sokt . Mot svampangrepp i odlingar av morétter, palsternacka,
g anvandningsomrade pepparrot, persilja och selleri pa friland. Mot
g svampangtepp 1 odlingar av hallon, salladsvixter och
% gurkvixter med atligt skal i vixthus.
: Verksamma &mnen Azoxystrobirﬂ

! KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) nr 703/2011 av den 20 juli 2011
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Difenokonazol®

Kemikalieinspektionen har i utvirderingen for Ortiva Top delvis anvint en
utvirdering gjord av Danmark f6r den s6kta anvindningen pa friland och en
utvirdering gjord av Storbritannien for den sékta anvindningen 1 vixthus.

Den 3 maj 2018 dndrade s6kanden sin ans6kan med avseende pa férpackningsstorlek
fran max 10 L HDPE och max 250 mL PET till max 1 L HDPE och max 250 mL
PET.

Det verksamma dmnet difenokonazol dr upptaget som ett kandidatimne f6r
substitution. Eftersom ans6kan limnades in fére den 15 augusti 2015 sa har ingen
jamforande bedémning gjorts.

Kemikalieinspektionen har hort Livsmedelsverket och Jordbruksverket infér beslut
de har inte limnat nagra synpunkter.

2.1 Beskrivning av arendet for den del som galler féltanvandning

Kemikalieinspektionen har beretts méjlighet att kommentera pa den danska
utvirderingen under handliggningens gang. Kemikalieinspektionen limnade
kommentarer. Danmark har delvis tagit dessa kommentarer i beaktande i den
slutgiltiga bedomningen av vixtskyddsmedlet. Den slutliga bedomningsrapporten for
den sokta filtanvindningen av vixtskyddsmedlet Ortiva Top inkom fran Danmark
den 25 oktober 2017.

Nir Danmark var i stort sett fardiga med bedémningen av Ortiva Top skickade
s6kanden in ny information, ett nytt toxicitetsvirde f6r vattenlevande evertebrater.
Danmark valde da att 6verlata bedomningen av risken for vattenlevande evertebrater
till respektive berérd medlemsstat. Den 4 oktober 2017 meddelade
Kemikalieinspektionen sékanden att kompletteringar krivdes fOr att visa pa
acceptabel risk for denna organismgrupp. S6kanden inkom med dessa
kompletteringar den 7 februari 2018.

Den 22 februari 2018 meddelade Kemikalicinspektionen sékanden att ytterligare
kompletteringar kravdes for visa pa acceptabel risk for vattenlevande evertebrater.

Den 8 mars 2018 meddelade sokanden att de inte avsag att inkomma med ndgon
ytterligare dokumentation i drendet. Den 21 mars 2018 skickade
Kemikalieinspektionen ett slutforeliggande dir sokanden informerades om
konsekvensen att inte komma in med dokumentationen.

om godkinnande av det verksamma dmnet azoxistrobin i enlighet med Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 1107/2009 om utslippande av vixtskyddsmedel pd marknaden, och om
andring av bilagan till kommissionens genomforandeforordning (EU) nr 540/2011

2 KOMMISSIONENS DIREKTIV 2008/69/EG av den 1 juli 2008 om dndring av ridets direktiv
91/414/EEG for att infora klofentezin, dikamba, difenokonazol, diflubenzutron, imazakvin, lenacil,
oxadiazon, pikloram och pyriproxifen som verksamma dmnen
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2.2 Beskrivning av arendet for den del som galler vaxthusanvandning

Den slutliga bedomningsrapporten for den sokta vixthusanvandningen av
vixtskyddsmedlet Ortiva Top inkom frian Storbritannien den 14 november 2017.
Den i Sverige aktuella dosen i sallat, har Storbritannien inte utvdrderat och dirfér har
Jordbruksverket gjort en bedomning i fraga om vixtskyddsmedlets effektivitet och
selektivitet for denna anvindning.

Den 16 januari 2018 publicerades nya grinsvirden for resthalter f6r det verksamma
amnet difenokonazol. Eftersom dessa inte var med i den brittiska utvirderingen sa
har Livsmedelsverket gjort en ny bedomning i friga om grainsvirden for resthalter av
verksamt amne samt konsumentskydd for denna del.

Den 20 april 2018 meddelade Kemikalieinspektionen sékanden att Jordbruksverket
bedémde att det saknades tillrickligt med underlag f6r att styrka vixtskyddsmedlets
effektivitet vid den s6kta dosen i vixthusodlingar av sallatsvixter. Den 3 maj
meddelade s6kanden att de inte hade nagra kommentarer till detta.

3 Skal

3.1 Tillampliga bestammelser

Bestimmelserna i férordning (EG) nr 1107/2009° om produktgodkinnande av
vixtskyddsmedel ska tillimpas frain och med den 14 juni 2011. Ansokan limnades in
till Kemikalieinspektionen fére den 14 juni 2011.

Enligt 6vergangsbestimmelsen i artikel 80.52) i EU-férordningen ska ansékningar
om produktgodkinnande, som limnas in fére den 14 juni 2011, prévas enligt tidigare
gillande nationell lagstiftning.

Detta innebir att ansékan ska provas enligt 14 kap. 10 § miljobalken. Enligt den
bestimmelsen far ett vaxtskyddsmedel godkinnas om medlet uppfyller
forutsittningarna for godkinnande enligt vixtskyddsmedelsdirektivet®.

Enligt 3 kap. 8 § Kemikalieinspektionens foreskrifter (IKIFS 2008:3) om
bekimpningsmedel enligt dess lydelse fore den 14 juni 2011 ska sokanden, med
dokumentation enligt bilaga III till vixtskyddsmedelsdirektivet, vid tillimpning av de
enhetliga principerna i bilaga VI till direktivet, visa att vaxtskyddsmedlet inte har
nagra skadliga effekter pa minniskors och djurs hilsa, inte paverkar miljon pa ett
oacceptabelt sitt, och att det dr effektivt.

Innan Kemikalieinspektionen avgdr en friga om produktgodkinnande ska
inspektionen hora Jordbruksverket och Livsmedelsverket, om det inte dr uppenbart
onddigt. Det framgar av 2 kap 2§ férordning (2014:425) om bekimpningsmedel.

Giltighetstiden f6r ett produktgodkinnande far inte Gverstiga ett ar frain och med den
dag da godkinnandet av det verksamma dmnet som ingar i vixtskyddsmedlet 16per
ut, det framgar av artikel 32 i férordning (EG) nr 1107/2009. Nir vixtskyddsmedlet

3 Europapatlamentets och ridets 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 Radets direktiv 91/414/EEG av den 15 juli 1991 om utslippande av vixtskyddsmedel pa marknaden

3



Kemikalieinspektionen

BESLUT

Datum Diarienr

2018-05-09 -B08-00405
Aktnr Regnr
F-3289 5423

innehaller flera verksamma dmnen styrs godkidnnandetiden av det amne som har den
kortast kvarvarande giltighetstiden, i detta fall difenokonazol. Godkidnnandet for
difenokonazol giller till och med den 31 december 2018.

3.1.1 Tillampliga bestdmmelser fé6r prévning av ett kemiskt vixtskyddsmedels
miljérisker

Medlemsstaterna ska faststilla vilka faror som kan uppstd, bedéma dess betydelse

och de risker som kan uppsta f6r minniskor, djur och miljé. Detta framgar i bilaga

VI till vaxtskyddsmedelsdirektivet del I, avsnitt B, punkt 1.1 b.

Vidare foreskrivs att medlemsstaterna ska bedéma sannolikheten for att
vixtskyddsmedlet nar ytvatten under de féreslagna anvindningsbetingelserna. Om en
sadan risk féreligger ska de med limplig berikningsmodell som validerats pa
gemenskaphetsniva uppskatta vilken koncentration som kan férvantas pa kort och
ling sikt av det verksamma dmnet och av de metaboliter, nedbrytnings- och
reaktionsprodukter som kan férvintas forekomma i ytvattnet inom det omrade dir
vixtskyddsmedlet avses anvindas, efter att det anvints pa foreslaget sitt. Detta
framgar av bilaga VI till vixtskyddsmedelsdirektivet, del I, avsnitt B, punkt 2.5.1.3.
Medlemsstaterna ska dven bedéma sannolikheten f6r att vattenlevande organismer
exponeras for vixtskyddsmedlet under de féreslagna anvindningsbetingelserna. Om
en sadan sannolikhet foreligger ska de bedéma den grad av risk som kan férvintas
for vattenlevande organismer pa kort och lang sikt efter att vixtskyddsmedlet
anvants pa foreslaget sitt. Detta framgar av bilaga VI till vixtskyddsmedelsdirektivet,
del I, avsnitt B, punkt 2.5.2.2.

Om det finns en risk att vattenlevande organismer exponeras far godkidnnande inte
meddelas bland annat ifall kvoten toxicitet/exponeting f6r Daphnia understiger 100
tor akut exponering och 10 f6r lingtidsexponering. Detta savida det inte klart kan
faststillas genom en limplig riskbedomning att ingen oacceptabel direkt eller indirekt
paverkan pa exponerade arters 6verlevnad kan intriffa efter det att vaxtskyddsmedlet
anvints pa foreslaget sitt under de praktiska betingelserna pa platsen. Detta framgar
av bilaga VI till vaxtskyddsmedelsdirektivet, del I, avsnitt C, punkt 2.5.2.2.

3.1.2 Tillampliga bestdmmelser fér provning av ett kemiskt viaxtskyddsmedels
effektivitet

Medlemsstaterna ska bedoma vixtskyddsmedlets prestanda i fraga om effektivitet
och fytotoxicitet for vatje anvindning som godkidnnande soks for. Detta framgar 1
bilaga VI till vixtskyddsmedelsdirektivet, del I, avsnitt B, punkt 1.1 a. Vidare
foreskrivs att medlemsstaterna ska utvirdera uppgifterna om vaxtskyddsmedlets
effekt med hinsyn till bekimpningsgraden eller omfattningen av den efterstrivade
effekten och med beaktande av relevanta forscksbetingelser, bland annat jordbruks-
och milj6forhallanden, inklusive klimat. Detta framgar av bilaga VI till
vixtskyddsmedelsdirektivet, del I, avsnitt B, punkt 2.1.3.

Medlemsstaterna skall sikerstilla att de godkidnda mangderna, uttryckta i doseringar
och antal anvindningar, dr de minsta mojliga som krivs for att uppna 6nskad effekt,
dven om storre mangder inte skulle medféra oacceptabla risker f6r méinniskors och

djurs hilsa eller miljon. De godkinda mingderna skall differentieras med hénsyn till
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de jordbruksmissiga, vaxthilsomissiga eller miljomassiga (dven klimatologiska)
torhallandena i1 de olika omraden for vilka tillstinden meddelas och vara limpliga for
dessa. Dosering och antal anvindningar far dock inte medfora o6nskade effekter, till
exempel utvecklande av resistens. Detta framgar i bilaga VI till
vixtskyddsmedelsdirektivet, del I, avsnitt C, punkt 1.3.

Vidare ska graden, 6verensstimmelsen och varaktigheten hos bekimpningen,
skyddet eller annan avsedd verkan vara jamforbara med vad som uppnis genom
anvindning av limpliga referensprodukter. Om limpliga referensprodukter saknas,
skall det kunna visas att vixtskyddsmedlet medfor vildefinierade férdelar i fraiga om
graden, 6verensstimmelsen och varaktigheten hos bekimpningen, skyddet eller
annan avsedd verkan under normala jordbruksmaissiga, vixthilsomissiga och
miljomassiga (dven klimatologiska) betingelser inom de omriden dir medlet ar avsett
att anvandas. Detta framgar i bilaga VI till vixtskyddsmedelsdirektivet, del I, avsnitt
C, punkt 2.1.2.

3.2 Kemikalieinspektionens bedémning fér den del av ansékan som
beviljas

Kemikalieinspektionen gér beddmningen att vixtskyddsmedlet Ortiva Top inte

forvintas fa nagra skadliga effekter pa minniskors och djurs hilsa eller paverka

miljon pa ett oacceptabelt sitt samt vara effektivt vid anvindning i vaxthusodlingar

av hallon och gurkvixter med atligt skal, med foéreskrivna villkor.

3.2.1 Bedémning av hédlso- och konsumentrisker

Kemikalieinspektionen gér bedomningen att vaxtskyddsmedlet kan medféra risker
for anvindare genom dess toxikologiska egenskaper. Som anvindningsvillkor
toreskriver darfér Kemikalieinspektionen att skyddshandskar och skyddsklider ska
anvindas vid hantering av produkten samt vid arbetsmoment som innebar risk for
kontakt med sprutvitska eller sprutdimma. Vid arbete med behandlade vixtdelar ska
skyddshandskar anvindas. Aterintride i utrymmen dir sprutning utférts far inte ske
tidigare 4n 24 timmar efter behandlingen. Efter 24 timmar ska skyddsutrustning i
form av skyddskliader och skyddshandskar anvindas vid intridet. 48 timmar efter
behandlingstillfallet far dterintride ske utan skyddsutrustning,.

3.3 Kemikalieinspektionens bedémning for den del av ansékan som
avslas
3.3.1 Bedémning av miljérisker

I den slutliga bedémningsrapporten fran Danmark limnades det till ber6rd
medlemsstat att slutfora riskbedomningen for vattenlevande evertebrater med
anledning av ett nytt, ligre, toxicitetsviarde som framkommit sent under Danmarks
utvirdering. For att en avgéra om anvindningen av produkten skulle innebéra
oacceptabla risker for vattenlevande organismer behdvdes en ny riskbedémning
baserad pa det nya toxicitetsvardet. Kemikalieinspektionen begirde in detta fran
s6kanden och informerade om vilka modelleringsscenarier f6r ytvattenexponering
som anses relevanta for svenska férhallanden och frilandsodling av morotter,
palsternacka, pepparrot, persilja och selleri. I de kompletteringar som sékanden
senare inkom med hade dock en riskbedémning gjorts baserad pa ett
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exponeringsscenario som inte anses relevant for svenska forhallanden.
Kemikalieinspektionen informerade sokanden om detta. S6kanden valde att inte
inkomma med nagon ytterligare dokumentation. Kemikalieinspektionen bedémer
darfor att det saknas underlag for att slutfora riskbedémningen for vattenlevande
organismer for den sokta faltanvindningen i Sverige. Oacceptabla effekter pa
vattenlevande evertebrater kan darfor inte uteslutas.

3.3.2 Bedémning av effektivitet, selektivitet och fytotoxicitet

Den sokta dosen for anvindning i sallatsvixter i Sverige dr 0,45 L/ha. Storbritannien
endast har utvirderat dosen 1 L/ha och inga ytterligare effektivitetsférsok har
skickats in till Sverige. Kemikalieinspektionen informerade s6kanden om denna brist.
Sokanden valde att inte inkomma med nagon ytterligare dokumentation.
Kemikalieinspektionen bedémer dirfor att det saknas underlag for att slutfora
effektivitetsbedomningen for den sékta anvindningen 1 vixthusodlingar av sallat 1
Sverige. Otillricklig effektivitet f6r denna anvindning kan dérfor inte uteslutas.

3.4 Slutsats

Mot bakgrund av de skil som redovisats ovan finner Kemikalieinspektionen att det
av handlingarna till ans6kan inte framgar att produkten uppfyller kraven pa
godkinnande med avseende pa den sékta anvindningen i frilandsodlingar av
morotter, palsternacka, pepparrot, persilja och selleri samt i vaxthusodlingar av
sallatsvixter.

Kemikalieinspektionen avslar darfér denna del av ansokan.

Mot bakgrund av de skil som redovisats ovan finner Kemikalieinspektionen att
kraven i tillimpliga bestimmelser ar uppfyllda avseende den sokta anvindningen i
vixthusodlingar av gurkvixter med dtligt skal och hallon med f6éreskrivna villkor.
Ansokan ska darfor bifallas i denna del.

Produktgodkinnandet for Ortiva Top ska gilla till och med 31 december 2019.

4 Upplysningar

e En ans6kan om ett f6rnyat produktgodkidnnande ska inkomma till
Kemikalieinspektionen inom den tid som anges i artikel 43.2 férordning
(EG) nr 1107/20009.

e FEtt godkint vixtskyddsmedels sammansittning och de verksamma dmnenas
tillverkningsplats far endast andras om Kemikalieinspektionen fattar beslut
enligt artikel 45 i forordning (EG) nr 1107/2009 om att en sidan dndring far
goras av innehavaren av produktgodkinnandet.

e Innehavaren av produktgodkidnnandet ska genast underritta
Kemikalieinspektionen om all ny information om viaxtskyddsmedlet eller det
verksamma dmnet, om den tyder pa att medlet inte lingre uppfyller
forutsittningarna for produktgodkannande. Informationskravet aterfinns i
artikel 56 forordning (EG) nr 1107,/20009.

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

o krav f6r produktgodkinnandet inte lingre ir uppfyllda,
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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 Innehavaren ir ensamt ansvarig for att medlet klassificeras pa ett korrekt sitt.
Innehavarens klassificering av vaxtskyddsmedlet ingar 1
produktgodkiannandet.

5 Hur man dverklagar

Detta beslut far 6verklagas hos mark- och miljodomstolen 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

Camilla Thorin

Beslutande
Isabella Danckwardt-Lilliestrom
Foredragande

Bilagor:

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