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Beslut angdende ansékan om produktgodkannande for
vaxtskyddsmedlet Revyona

1 Beslut
Kemikalieinspektionen bifaller ansékan om produktgodkinnande av nedanstdende
produkt.

Produktnamn Revyona

Regnr 5736

Godkannandet galler from | 2022-02-08

Godkannandet galler t o m 2030-03-20

De beslutade villkoren f6r produktgodkinnandet framgér av bilaga 1 och 3.

Sokandens klassificering av produkten framgar av bilaga 2.

2 Beskrivning av arendet

Den 18 maj 2020 inkom ans6kan om produktgodkinnande for nedanstiende
produkt. Sokanden foretrids av ett ombud enligt fullmakt.

Soékande/Innehavare BASF AB

Box 7144

402 33 Goteborg

Ombud BASF A/S

Kalvebod Brygge 45, 2 sal

1560 Képenhamn

DANMARK

Produktnamn Revyona

Funktion Fungicid

gr?\lj;ndningsomréde zggieszzril}}:;rﬁi?p 1 odlingar av raps, sockerbetor, majs,
Mot blom- och grentorka och fruktmdgel i odlingar av
korsbir och plommon.

Mot torrflicksjuka i odlingar av potatis.

Verksamma dmnen Mefentriflukonazol!

Mall-id: MAP-0089, 2019-06-11

1 KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2019/337 av den 27 februari
2019 om godkinnande av det verksamma dmnet mefentrifluconazol i enlighet med
Eutropapatlamentets och radets férordning (EG) nr 1107/2009 om utslippande av vixtskyddsmedel
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Prévande medlemsstat Litauen

Kemikalieinspektionen har beretts mojlighet att kommentera pa utvirderingen under
handliggningens gang. Kemikalieinspektionen limnade kommentarer. Den slutliga
bedémningsrapporten for vaxtskyddsmedlet Revyona inkom fran Litauen den 12
augusti 2021.

Ni har dndrat ans6kan under handliggningens gang.

Livsmedelverket har deltagit i bedomning i friga om resthalter, konsumentrisker och
analysmetoder for resthalter. Jordbruksverket har deltagit i bedémning av
viaxtskyddsmedlets effektivitet, fytotoxicitet och resistens.

Vi har hért er, Livsmedelsverket och Jordbruksverket infér beslut. Ni och
Jordbruksverket hade synpunkter som vi delvis tagit hinsyn till.

3 Skal

3.1 Tillampliga bestammelser

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 pa marknaden ska
ans6ka om produktgodkinnande i varje medlemsstat dir vaxtskyddsmedlet ska
slippas ut pd marknaden. Detta framgir av artikel 28 och 33 i férordningen.

En medlemsstat fiar godkidnna ett vixtskyddsmedel endast om kraven i artikel 29
forordning (EG) nr 1107/2009 ir 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 ansékan. Dokumentationen ska uppfylla kraven i kommissionens férordning
(EU) nr 544/2011* samt nr 284/2013".

I det aktuella fallet dr Litauen prévande medlemsstat. Sverige ska darfor 1 enlighet
med artiklarna 31 och 32 bevilja eller avsla ansékan om produktgodkinnande pa

pa marknaden, och om dndring av bilagan till kommissionens genomférandeférordning (EU) nr
540/2011

2 Europapatlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om
utslappande av vixtskyddsmedel p4 marknaden och om upphivande av ridets direktiv 79/117/EEG
och 91/414/EEG.

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

4 Kommissionens forordning (EU) nr 544/2011 av den 10 juni 2011 om genomférande av
Europapatlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 vad galler uppgiftskrav for verksamma
amnen.

5 Kommissionens forordning (EU) nr 284/2013 av den 1 mars 2013 om uppgiftskrav for
vixtskyddsmedel, i enlighet med Europapatlamentet och ridets férordning (EG) nr 1107/2009 om
utslippande av vixtskyddsmedel pa marknaden.
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grundval av slutsatserna i den bedémning som den provande medlemsstaten kommit
fram tll. Det framgir av artikel 36.2 i férordning (EG) nr 1107,/2009.

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

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

Giltighetstiden for ett produktgodkinnande far inte Overstiga ett ar fran och med den
dag da godkidnnandet av det verksamma dmnet som ingar 1 vixtskyddsmedlet 16per
ut, det framgar av artikel 32 i férordning (EG) nr 1107/2009. Godkinnandet f6r

mefentriflukonazol giller till och med den 20 mars 2029.

3.1.1 Tillmpliga bestémmelser effektivitet

I vixtskyddsmedelsférordningen framgar att ett vixtskyddsmedel efter applicering
enligt god vixtskyddsed och under realistiska anvindningsférhillanden ska uppfylla
kravet att det ska ha tillricklig effekt. Detta framgar i artikel 4.3 a i férordning (EG)
nr 1107/20009.

Ett vixtskyddsmedel far godkinnas dven om kraven med avseende pa effektivitet
inte 4r helt uppfyllda om férdelarna med vixtskyddsmedlet ir storre dn mojliga
skadeverkningar. Sidana fordelar kan avse underlittande av strategier fOr att
minimera risken f6r resistensutveckling, det framgar av avsnitt 1.8 1 del C i
forordning (EU) 546/2011.

3.2 Kemikalieinspektionens bedémning

I enlighet med den prévande medlemsstatens bedomning foérvantas
vixtskyddsmedlet Revyona inte fa ndgra skadliga effekter pa minniskors och djurs
hilsa eller paverka miljon pa ett oacceptabelt sitt samt vara effektivt under de
toreslagna anvindningstérhallandena med foreskrivna villkor.

3.2.1 Bedbémning av halso- och konsumentrisker

Den provande medlemsstaten bedémer att vaxtskyddsmedlet kan medféra
hilsorisker for anvindare. Vi beslutar darfor att skyddshandskar ska anvindas vid
hantering av produkten samt vid arbetsmoment som innebir risk f6r kontakt med
brukslésning eller sprutdimma. Andra halsoskyddsatgirder far anvindas om de ger
minst motsvarande skydd.

Den provande medlemsstaten bedémer att vaxtskyddsmedlet kan medfora
hilsorisker for arbetare 1 filt. Vi beslutar dirfor att skyddshandskar och arbetsklider
(som ticker armar, ben och bal) ska anvindas vid arbete med behandlade vixtdelar
under de forsta 3 dygnen efter behandling. Direfter ska arbetsklider (som ticker
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armar, ben och bal) anvindas vid arbete med behandlade vixtdelar. Andra
hilsoskyddsatgirder far anvindas om de ger minst motsvarande skydd.

3.2.2 Bed6émning av miljérisker

Den provande medlemsstaten bedomer att vaxtskyddsmedlet kan medfora risk for
vattenlevande organismer. Vi beslutar darfor att ett anpassat skyddsavstand ska
bestimmas med hjilp av Sikert vixtskydds "Hjilpreda vid bestimning av anpassade
skyddsavstand. Fliktspruta i fruktodling ".

3.2.3 Bedémning av effektivitet, resistens och fytotoxicitet

Jordbruksverket bedémer att produkten inte har fullgod effekt mot svampangrepp i
applen och piron, men att anvindningen kan utgora en del i en strategi for att
minimera risken for resistensutveckling. For att uppna fullgod effekt ska produkten
dirfor anvindas 1 ett bekdmpningsprogram med fungicider med andra
verkningsmekanismer.

3.3 Slutsats

Mot bakgrund av de skil som redovisats ovan finner Kemikalieinspektionen att
kraven i tillimpliga bestimmelser dr uppfyllda med f6éreskrivna villkor. Ansokan ska
darfor bifallas.

Produktgodkinnandet f6r Revyona ska gilla till och med 20 mars 2030.

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 galler produktens innehall.

5 Upplysningar

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

e FEitt godkint vixtskyddsmedels sammansittning och de verksamma dmnenas
tillverkningsplats far endast dndras om Kemikalicinspektionen fattar beslut
enligt artikel 45 i férordning (EG) nr 1107/2009 om att en sidan dndring far
goras av innehavaren av produktgodkidnnandet.

o Innehavaren av produktgodkinnandet ska genast underritta
Kemikalieinspektionen om all ny information om vaxtskyddsmedlet eller det
verksamma dmnet, om den tyder pd 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 1
produktgodkinnandet.
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6 Hur man dverklagar

Detta beslut far 6verklagas hos mark- och miljédomstolen vid Nacka tingsritt. Ett
skriftligt 6verklagande stillt till mark- och miljédomstolen ska 1 sa fall ha kommit till
Kemikalieinspektionen inom tre veckor fran den dag dé klaganden fick del av
beslutet.

Bilagor:

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