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Beslut angdende er ansékan om &ndring av
produktgodkdannandet for vaxtskyddsmedlet Orius 200 EW

1 Beslut

Kemikalieinspektionen bifaller er ansékan om dndrat produktgodkinnande av
nedanstiaende produkt.

2 Beskrivning av arendet

Vi har tagit emot er ansékan om dndring av villkoren f6r produktgodkinnandet
enligt uppgifterna i tabellen nedan.

Innehavare Nufarm Deutschland GmbH
Im Mediapark 4e
50670 KOLN
TYSKLAND
Sokt andring For tillvaxtreglering i odlingar av hostraps.
(diarienr, B20-00601
inkommet 2020-11-12)

Vi har provat er ans6kan om dndrat produktgodkinnande, dir Sverige dr prévande
medlemsstat.

Livsmedelsverket bedémer att det inte krivs nidgon ny riskbedomning for
konsumenter.

Jordbruksverket har bedomt effektivitet, fytotoxicitet och resistens.

Bade ni och medlemsstaterna i den norra zonen fick mojlighet att kommentera pa
utvirderingen under handliggningens gang. Norra zonens medlemsstater avstod fran
att kommentera utvirderingen. Vi har tagit hansyn till era kommentarer i den
slutgiltiga bedomningen.

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

3 Skal

3.1 Tillampliga bestammelser

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

Ett produktgodkinnande kan dndras pa begiran av innehavaren. Innehavaren av
produktgodkinnandet ska redovisa skilen till begiaran och dndringarna far endast
medges om kraven 1 artikel 29 fortfarande dr uppfyllda. Detta framgar av artikel 45.
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Kemikalieinspektionen

BESLUT

Datum Diarienr
2021-08-24 5.1.1-B20-00601
Er referens Aktnr Regnr

F-4714 5540

Hur man ansoker om dndring av ett produktgodkidnnande, och vilken dokumentation
som behovs, finns att lisa i artikel 33 i férordning (EG) nr 1107/2009."

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.

3.2 Kemikalieinspektionens bedémning

Ni har redovisat skilen till andringen och vi bedémer att kraven for ett
produktgodkannande i artikel 29 fortfarande uppfylls med villkoren i bilagorna till
detta beslut.

Kemikalieinspektionen bifaller dirfor er ansékan om andring enligt bilagorna.

3.3 Motivering av villkor

3.3.1 Hélso- och konsumentrisker

Kemikalieinspektionen har tidigare bedémt att vixtskyddsmedlet genom dess
toxikologiska egenskaper kan medféra risker f6r anvindare. Denna bedomning ér
dven relevant for den sokta dndringen av produktgodkinnandet. Darfor féreskriver
Kemikalieinspektionen att 6gonskydd, skyddshandskar och skyddsklader ska
anvindas vid hantering av produkten medan skyddshandskar och skyddsklider ska
anvindas vid arbetsmoment som innebir risk f6r kontakt med brukslosning eller
sprutdimma.

3.3.2 Miljérisker

Kemikalieinspektionen har tidigare bedomt att vixtskyddsmedlet genom dess
toxikologiska egenskaper kan medféra risker f6r den akvatiska miljon. Denna
bedémning ir dven relevant for den sékta dndringen av produktgodkinnandet. Som
anvindningsvillkor foreskriver vi dirfor att ett anpassat skyddsavstand ska
bestimmas med hjilp av Sdkert vixtskydds "Hjilpreda vid bestimning av anpassade
skyddsavstand. Lantbruksspruta med bom.”

4 Aterkallelseférbehall

Regler om aterkallande och dndring av produktgodkinnanden finns i artikel 44 i
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 ansékan om ett férnyat produktgodkidnnande ska inkomma till
Kemikalieinspektionen inom den tid som anges i artikel 43.2 férordning
(EG) nr 1107/2009.

e FEitt godkint vixtskyddsmedels sammansittning far endast dndras om
Kemikalieinspektionen fattar beslut enligt artikel 45 i férordning (EG) nr

! Europapatlamentets och rddets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om
utsldppande av vixtskyddsmedel pd marknaden och om upphivande av ridets direktiv 79/117/EEG
och 91/414/EEG (hddanefter forordning (EG) nr 1107/2009)
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Kemikalieinspektionen
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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 vixtskyddsmedlet 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.

e Innchavaren dr ensamt ansvarig for att medlet klassificeras pa ett korrekt sitt.
Innehavarens klassificering av vaxtskyddsmedlet ingar i produktgodkannandet.

6 Hur man 6verklagar

Detta beslut far 6verklagas hos mark- och miljédomstolen vid Nacka tingsritt. Ett
skriftligt 6verklagande stallt till mark- och miljédomstolen ska 1 s 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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