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Beslut om administrativ férlangning och andring av
produktgodkannandet for vaxtskyddsmedlet Ortiva Top

1 Beslut

Kemikalieinspektionen bifaller ansdkan om administrativ férlingning av
nedanstaende produkt. Samtidigt beslutar Kemikalieinspektionen att dndra

produktgodkinnandet.
Produktnamn Ortiva Top
Regnr 5423

Andring av godkénnande 2020-01-01
galler from

Godkannandet galler t o m 2021-12-31

Vi beslutar samtidigt att innehavaren av produktgodkinnandet far silja ut befintliga
lager av produkten till och med den 30 juni 2020. Efter detta datum ska produkter,
som innehavaren satter ut pa marknaden, uppfylla de nya villkoren.

De beslutade villkoren f6r produktgodkinnandet framgér 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 8 november 2019 skickade ni in en ansékan om administrativ forlingning av
produktgodkinnandet (diarienummer B19-00674).

Ortiva Top innehaller det verksamma dmnet azoxistrobin. Kemikalieinspektionen
fick in ny information om det verksamma dmnet azoxistrobin i samband med
utvirderingen av en annan produktansokan. Vi kom fram till att det referensvirde
tor kroniska effekter pa akvatiska evertebrater f6r azoxistrobin (s.k. Tier 1, RAC
0,95 pg/L), som man inom EU har kommit 6verens om, ska anvindas vid
utvirdering av risken for akvatiska evertebrater.

Vi 6ppnade dirfor ett initiativirende (diarienummer B19-00461) £6r att bedéma om
det fortfarande skulle innebira oacceptabla risker for vattenlevande organismer som
innebar att filtanvindning av Ortiva Top avslogs vid beslutet om produktansokan
som fattades den 9 maj 2018 (diarienummer B08-00405).
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Ni, Livsmedelsverket och Jordbruksverket har fatt méjlighet att limna synpunkter pa
forslag till nya anvandningsvillkor.

3 Skal
3.1 Tillampliga bestammelser
3.1.1 Administrativ férldngning

Kommissionen har beslutat att forlinga godkinnandeperioden for det verksamma
dmnet azoxistrobin, till den 31 december 2024. Detta framgar av férordning (EU) nr
2019/291.

Kommissionen har beslutat att forlinga godkinnandeperioden for det verksamma
imnet difenokonazol, till den 31 december 2020. Detta framgir av férordning (EU)
nr 2019/1589.?

Giltighetstiden for ett produktgodkinnande far inte Overstiga ett ar frin den dag da
godkinnandet f6r det verksamma dmnet som ingar 1 produkten 16per ut. Detta
framgir av artikel 32.1 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 difenokonazol.

3.1.2 Andring av produktgodké&nnandet

Enligt forvaltningslagen 37 § (SEFS 2017:900) ar det mojligt f6r en myndighet att
andra ett beslut som den har meddelat som forsta instans om den anser att beslutet
ar felaktigt pa grund av att det har tillkommit nya omstindigheter eller av ndgon
annan anledning. Ett beslut som till sin karaktir dr gynnande f6r nagon enskild part
far dock dndras till den enskildes nackdel bara om det framgar av beslutet eller de
foreskrifter som det har grundats pa att beslutet under vissa forutsittningar far
aterkallas.

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.

! Kommissionens genomforandeforordning (EU) 2019/291 av den 19 februari 2019 om 4ndring av
genomforandeforordning (EU) nr 540/2011 vad galler fotlingning av godkinnandepetiodetrna for de
verksamma dmnena 1-naftylacetamid, 1-naftylattiksyra, akrinatrin, azoxistrobin, fluazifop-P,
fluroxipyr, imazalil, kresoximmetyl, oxyflourfen, prokloraz, prohexadion, spiroxamin, teflutrin och
terbutylazin

2 Kommissionens genomférandeforordning (EU) 2019/1589 av den 26 september 2019 om dndring
av genomforandeforordning (EU) nr 540/2011 vad giller forldngning av godkidnnandepetioderna for
de verksamma dmnena amidosulfuron, betacyflutrin, bifenox, klorotoluron, klofentezin, klomazon,
cypermetrin, daminozid, deltametrin, dikamba, difenokonazol, diflubenzuron, diflufenikan,
fenoxaprop-P, fenpropidin, fludioxonil, flufenacet, fostiazat, indoxakarb, lenacil, MCPA, MCPB,
nikosulfuron, pikloram, prosulfokarb, pyriproxifen, tiofanatmetyl, triflusulfuron och tritosulfuron

3 Europapatlamentets och rddets 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 férordning (EG) nr 1107/2009)
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3.1.3 Anst&nd

Om en medlemsstat aterkallar, andrar eller inte fornyar ett produktgodkinnande far
den bevilja en anstandsperiod for att befintliga lager ska kunna avyttras, magasineras
eller slippas ut pa marknaden. Om skilen till aterkallande, dndring eller icke f&rnyat
produktgodkiannande inte avser skyddet f6r méinniskors och djurs halsa eller miljon
ska anstindsperioden vara begrinsad och far inte Gverstiga sex manader for
forsiljning och distribution. Anstandsperioden far inte Gverstiga 18 manader for att
befintliga lager av vixtskyddsmedlet ska bortskaffas, lagras och anvindas. Detta
framgar av artikel 46 i férordning (EG) nr 1107/20009.

3.2 Var bedémning

3.2.1 V8r bedémning om administrativ férldngning
Kemikalieinspektionen har begrinsat provningen av ansékan om foérnyat
produktgodkinnande till godkidnnandeperioden f6r produkten. Vi forlinger
godkinnandet t6r produkten Ortiva Top till och med den 31 december 2021.

3.2.2 Bedémning i den del som &ndras

Kemikalieinspektionen bedomer att produktgodkiannandet kan dndras eftersom det
tillkommit ny information och dndringen inte ér till nackdel f6r nagon enskild part.

Kemikalieinspektionen bedomer att Ortiva Top inte forvintas fa nagra skadliga
effekter pa minniskors och djurs hilsa eller paverka miljon pa ett oacceptabelt sitt
samt vara effektivt under de féreslagna anvindningsférhallandena med foéreskrivna
villkor.

3.2.2.1 Motivering av nya villkor

Vi gor bedomningen att vaxtskyddsmedlet kan medféra risk f6r vattenlevande
organismer nir det anvinds pa falt eller friland. Vi beslutar darfor att nir
viaxtskyddsmedlet anvinds pa filt eller friland ska ett anpassat skyddsavstand
bestimmas med hjilp av Sikert vixtskydds "Hjilpreda vid bestimning av anpassade
skyddsavstind. Lantbruksspruta med bom".

3.2.3 Bedémning av anst8nd

Kemikalieinspektionen bedomer att kriterierna for anstand dr uppfyllda och att
innehavaren av produktgodkinnandet kan silja ut befintliga lager av produkten till
och med den 30 juni 2020. Andra dn innehavaren kan silja och anvinda produkter
med ildre mirkning sa linge som Ortiva Top dr godkind med nuvarande

registreringsnummer.
3.2.3.1 Motivering av andrade villkor
3.2.4 Slutsats

Kemikalieinspektionen finner att kraven 1 tillimpliga bestimmelser dr uppfyllda med
féreskrivna villkor.
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4 Rterkallelseférbehall

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

5 Upplysningar

e En ans6kan om ett férnyat produktgodkidnnande 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 dndras 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 Innchavaren av produktgodkinnandet ska genast underritta
Kemikalieinspektionen om all ny information om viaxtskyddsmedlet eller det
verksamma dmnet, om den tyder pa att medlet inte lingre uppfyller
forutsattningarna for produktgodkiannande.

Informationskravet dterfinns i artikel 56 férordning (EG) nr 1107/20009.

e Innchavaren dr ensamt ansvarig for att medlet klassificeras pé ett korrekt sitt.

Innehavarens klassificering av vaxtskyddsmedlet ingar 1 produktgodkinnandet.

6 Hur man overklagar

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.

Bilagor:

e Bilaga 1 — Villkor for fornyat och/eller indrat produktgodkinnande
e Bilaga 2 — Klassificering och mirkning
e Bilaga 3 — Villkor f6r anvindning
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