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Beslut ang@ende ansdkan om produktgodk&nnande for
vaxtskyddsmedlet Orocide Plus
1 Beslut
Kemikalieinspektionen bifaller delvis ansékan om produktgodkiannande av
nedanstaende produkt.
Produktnamn Orocide Plus
Regnr 5605
Godkannandet géller from | 2020-03-27
Godkannandet géller t o m 2025-04-30
Kemikalieinspektionen bifaller den del av ansékan som avser vixthusanvindning i
tomat, chili och paprika.
Kemikalieinspektionen avslar den del av ansékan som avser vixthusanvindning i
gurkvixter och prydnadsvixter.
De beslutade villkoren fér produktgodkinnandet framgar av bilaga 1 och 3.
Sokandens klassificering av produkten framgar av bilaga 2.
2 Beskrivning av arendet
Den 15 juli 2016 inkom ans6kan om produktgodkidnnande f6r nedanstiende
produkt.
Sékande/Innehavare Oro Agri International B.V.
Bankstraat 75
9715CJ Groningen
NEDERLANDERNA
Produktnamn Orocide Plus
Funktion Insekticid
Sokt . Mot spinnkvalster och mj6llus i vaixthusodling av tomat,
anvandningsomrade . . . .
paprika, chili, gurkvixter och prydnadsvaxter.
. Verksamma amnen Apelsinoljal
i Prévande medlemsstat Nederlinderna
% ! Kommissionens genomforandeforordning (EU) nr 1165/2013 av den 18 november 2013 om
godkinnande av det verksamma dmnet apelsinolja i enlighet med Europapatlamentets och radets
forordning (EG) nr 1107/2009 om utslippande av vixtskyddsmedel pd matknaden, och om dndring
av bilagan till kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 540/2011.
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Ni, Jordbruksverket, Livsmedelsverket och Kemikalieinspektionen har beretts
mojlighet att kommentera pa utvirderingen under handlaggningens ging.
Kemikalieinspektionen limnade kommentarer. Den slutliga bedomningsrapporten
for vixtskyddsmedlet Orocide Plus inkom fran Nederlinderna den 28 November
2019.

Jordbruksverket och Livsmedelsverket har sammanfattat de delar av Nederlindernas
bedémningsrapport som ir relevanta for Sverige. Jordbruksverket och
Livsmedelsverket har dirmed medverkat i bedomningen.

Den provande medlemsstaten Nederlinderna godkinner anvindning i gurkvixter
och prydnadsvixter endast som mindre anvindningsomrade och limnade till de
berorda linderna att avgéra om dessa anvandningar ska kunna godkinnas som
mindre anvindningsomrade.

Den 5 februari 2020 meddelade vi att Sverige inte kan acceptera vixtskyddsmedel
som behéver spadas och som inte uppfyller kriterier for sarskilt lag risk, for icke-
professionell anvindning. I samma kommunicering meddelade vi att vi inte kan
frainga den prévande medlemsstatens slutsats avseende gurkvixter och
prydnadsvixter som bedémts som mindre anvindningsomrade. Vi informerade
ocksa om att Sverige hanterar mindre anvindningsomraden som separata
ansOkningar om utvidgat produktgodkinnande f6r mindre anvindningsomrade enligt
artikel 51 i férordning (EG) nr 1107/2009, under férutsittning att det finns ett
produktgodkinnande 1 Sverige.

Som svar pa viar kommunicering valde ni den 17 februari 2020 att dndra er ansdkan
och dra tillbaka icke-professionell anvindning.

Den 23 mars 2020 meddelande ni att ni dndrade ansékan och bytte s6kanden.

Kemikalieinspektionen har hort Livsmedelsverket och Jordbruksverket infor beslut
men som inte har limnat synpunkter.

3 Skal

3.1 Tillampliga bestémmelser

Ett vixtskyddsmedel far inte slippas ut pa marknaden eller anvindas om det inte har
produktgodkints i den berérda medlemsstaten enligt férordning (EG) nr
1107/2009% Den som 6nskar att slippa ut vixtskyddsmedel pd marknaden ska
ansOka om produktgodkinnande i varje medlemsstat dir vixtskyddsmedlet ska
slappas ut pa marknaden. Detta framgir av artikel 28 och 33 i1 férordningen.

2 Europapatlamentets och ridets 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.
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En medlemsstat far godkidnna ett vixtskyddsmedel endast om kraven i artikel 29
forordning (EG) nr 1107/2009 ér uppfyllda och utvirderingen dirmed idr gjord enligt
de enhetliga principerna’.

Det dr s6kanden som ska visa att villkoren ovan dr uppfyllda via sin dokumentation
till ansoékan. Dokumentationen ska uppfylla kraven i kommissionens férordning
(EU) nr 283/2013* samt nr 284/2013°.

I det aktuella fallet 4r Nederlinderna provande medlemsstat. Sverige ska darfor i
enlighet med artiklarna 31 och 32 bevilja eller avsla ansokan om
produktgodkiannande pa grundval av slutsatserna i den bedomning som den
provande medlemsstaten kommit fram till. Det framgar av artikel 36.2 i f6rordning
(EG) nr 1107/20009.

Varje medlemsstat, som inte dr provande medlemsstat, far fora in nationella
riskreducerande villkor 1 ett produktgodkinnande nir hinsyn behover tas till miljo-
och jordbruksférhéllandena pa den statens territorium. Utéver dessa villkor ska dven
anvindningsomrade och andra villkor faststillas. I de fall nationella riskreducerande
atgirder inte ar tillrickliga, med hinsyn till milj6- och jordbruksférhallanden, far
medlemsstaten vigra att produktgodkinna vaxtskyddsmedlet. Detta framgar av
artiklarna 31 och 36.3 i foérordning (EG) nr 1107/2009.

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

Giltighetstiden for ett produktgodkinnande far inte Gverstiga ett ar fran och med den
dag da godkidnnandet av det verksamma dmnet som ingar i vixtskyddsmedlet 16per
ut, det framgir av artikel 32 i forordning (EG) nr 1107/2009. Godkinnandet for
apelsinolja giller till och med den 30 april 2024.

3.1.1 Tillampliga bestédmmelser for prévning av ett kemiskt véxtskyddsmedels
effektivitet

Av artikel 29.1 e i forordning (EG) nr 1107/2009 framgir att ett vixtskyddsmedel
ska uppfylla kraven i artikel 4.3. Ett av dessa krav ir att ett vixtskyddsmedel ska ha
tillricklig effekt. Det framgar av artikel 4.3 a.

Medlemsstaterna ska bedoma vixtskyddsmedlets verkan i fraiga om effektivitet,
fytotoxicitet och patogenicitet for varje anvindning som ansdkan om godkinnande
omfattar. Detta framgir av punkt 1.1 a, avsnitt B, del 11 bilaga till f6rordning (EU) nr
546/2011. Vidare ska medlemsstaterna utvirdera uppgifter om vixtskyddsmedlets
effektivitet med hansyn till bekdmpningsgraden eller omfattningen av den

3 Kommissionens forordning (EU) nr 546/2011 av den 10 juni 2011 om genomférande av
Eutropapatlamentets och radets férordning (EG) nr 1107/2009 vad giller enhetliga principer fér
utvirdering och godkinnande av vixtskyddsmedel.

4 Kommissionens forordning (EU) nr 283/2013 av den 1 mars 2013 om uppgiftskrav for verksamma
amnen, i enlighet med Europapatlamentets och ridets forordning (EG) nr 1107/2009 om utslippande
av vixtskyddsmedel pd marknaden.

5 Kommissionens forordning (EU) nr 284/2013 av den 1 mars 2013 om uppgiftskrav for
vixtskyddsmedel, i enlighet med Eutopapatlamentet och ridets férordning (EG) nr 1107/2009 om
utslippande av vixtskyddsmedel pa marknaden.
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efterstrivade effekten och med beaktande av relevanta forsoksbetingelser, bland
annat jordbruks- eller miljoférhallanden, som dven innefattar klimatférhallanden.
Detta framgir av punkt 2.1.3, avsnitt B, del I 1 bilaga till samma férordning.

Medlemsstaterna ska sakerstilla att de godkinda mangderna, uttryckta 1 doseringar
och antal anvindningar, dr de minsta mojliga som krivs for att uppna 6nskad effekt,
dven om storre mangder inte skulle medfora oacceptabla risker f6r méinniskors och
djurs hilsa eller miljon. De godkinda mingderna ska differentieras med hénsyn till de
jordbruksmissiga, vaxthilsomaissiga eller miljomissiga (dven klimatologiska)
torhallandena i de olika omraden f6r vilka godkidnnanden beviljas och vara limpliga
tor dessa. Dosering och antal anvindningar far dock inte medféra oonskade effekter,
till exempel utvecklande av resistens. Detta framgar av punkt 1.3, avsnitt C, del 11
bilaga till férordning (EU) nr 546/2011.

Vidare ska graden, 6éverensstimmelsen och varaktigheten hos bekimpningen,
skyddet eller annan avsedd verkan vara jamforbara med vad som uppnis genom
anvindning av limpliga referensprodukter. Om limpliga referensprodukter saknas,
ska det kunna visas att vixtskyddsmedlet medfor vildefinierade fordelar i friga om
graden, 6verensstimmelsen och varaktigheten hos bekimpningen, skyddet eller
annan avsedd verkan under normala jordbruksmaissiga, vixthilsomassiga och
miljomassiga (dven klimatologiska) betingelser inom de omriden dir medlet ir avsett
att anvandas. Detta framgar av punkt 2.1.2, avsnitt C, del 11 bilaga till f6rordning
(EU) nr 546/2011.

3.2 Kemikalieinspektionens bedémning fér den del av ansékan som
beviljas

I enlighet med den prévande medlemsstatens bedomning foérvantas

vixtskyddsmedlet Orocide Plus inte fa nagra skadliga effekter pa minniskors och

djurs hilsa eller paverka miljon pa ett oacceptabelt sitt samt vara effektivt for

vixthusodling av tomat, chili och paprika med féreskrivna villkor.

3.2.1 Beddmning av halso- och konsumentrisker

Den provande medlemsstaten gor bedomningen att vaxtskyddsmedlet kan medféra
risker for anvindare genom dess toxikologiska egenskaper. Som anvindningsvillkor
toreskriver dirfor Kemikalieinspektionen att skyddshandskar, skyddsklider och
ogonskydd ska anvindas vid hantering av produkten samt att skyddshandskar och
skyddsklider ska anvindas vid arbetsmoment som innebir risk for kontakt med
sprutvitska eller sprutdimma.

Den provande medlemsstaten bedomer att vaxtskyddsmedlet kan medfora
hilsorisker for arbetare 1 vaxthus. Kemikalieinspektionen beslutar darfor att
aterintrade 1 utrymmen dér sprutning utforts inte far ske tidigare dn 24 timmar efter
behandling; vid dterintride i det behandlade utrymmet efter 24 timmar ska
skyddsutrustning i form av skyddshandskar anvindas; aterintriade far ske utan
skyddsutrustning efter 48 timmar.

3.2.2 Bedbémning av védxtskyddsmedlets stabilitet och lagring

Den provande medlemsstaten gor bedomningen att vixtskyddsmedlet dr kinsligt for
temperaturer under 0 °C. Kemikalieinspektionen beslutar dirfor att det av
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markningen ska framga att produkten ska forvaras vid temperatur som Overstiger
0°C.

3.2.3 Bedbémning av véxtskyddsmedlets tekniska egenskaper

Den provande medlemsstaten gor bedomningen att behandlingsvitskan kan skikta
sig. Kemikalieinspektionen beslutar dirfor att sprutvitskan ska vara under
kontinuerlig omrérning under spridning,.

3.3 Kemikalieinspektionens bedémning fér den del av ansékan som
avslas

3.3.1 Bedbmning av effektivitet, selektivitet och fytotoxicitet

Den provande medlemsstaten gor bedomningen att ni inte visat att vaxtskyddsmedlet
ar tillrickligt effektivt och att grodan inte kommer att ta skada vid anvindning i
gurkvixter och prydnadsvixter. Avseende anvindning i prydnadsvixter dr antalet
utforda effektivitetsforsok for fa samt den visade effekten i forsoken alltfor lag och
varierande. Avseende anvandning i gurkvixter ir antalet utforda selektivitetsforsok
tor fa samt utférda med en dos av produkten som ér ldgre 4n den maxdos som anges
i ansokan.

Kemikalieinspektionen avslar darfor den sokta anvindningen av Ororganic i
gurkvixter och prydnadsvixter.

3.4 Slutsats

Mot bakgrund av de skil som redovisats ovan finner Kemikalieinspektionen att
kraven i tillimpliga bestimmelser dr uppfyllda avseende vixthusanvindning i tomat,
chili och paprika med foreskrivna villkor. Ansékan ska déarfor bifallas i denna del.

Produktgodkinnandet f6r Orocide Plus ska gilla till och med 30 april 2025.

Mot bakgrund av de skil som redovisats ovan finner Kemikalieinspektionen att
kraven i tillimpliga bestimmelser inte dr uppfyllda avseende vaxthusanvindning i
gurkvixter och prydnadsvixter.

Kemikalieinspektionen avslar darfér denna del av ansokan.

4 Aterkallelseforbehall

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

5 Upplysningar

e En ans6kan om ett f6rnyat produktgodkinnande 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 dndras om Kemikalieinspektionen fattar beslut
enligt artikel 45 i forordning (EG) nr 1107/2009 om att en sidan dndring far
goras av innehavaren av produktgodkidnnandet.
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e Innehavaren av produktgodkidnnandet ska genast underritta
Kemikalieinspektionen om all ny information om vixtskyddsmedlet eller det
verksamma amnet, om den tyder pa att medlet inte lingre uppfyller
forutsittningarna for produktgodkinnande. Informationskravet aterfinns i
artikel 56 férordning (EG) nr 1107/2009.

e Innehavaren ir ensamt ansvarig for att medlet klassificeras pa ett korrekt sitt.
Innehavarens klassificering av vixtskyddsmedlet ingar 1
produktgodkiannandet.

6 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.

Bilagor:

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