KEM
Kemikalieinspektionen Datum Diarienr
Swetish Chemicals Agency 2022-02-16 5.1.1-B21-00601
Er referens Aktnr Regnr
Tillstand och upplysning F-4990 5723
Syngenta Notrdics A/S
Strandlodsvej 44
DK-2300 Koépenhamn S
DANMARK
Beslut angdende ansékan om produktgodkdnnande for
vaxtskyddsmedlet Evolya
1 Beslut
Kemikalieinspektionen bifaller ansékan om produktgodkidnnande av nedanstdende
produkt.
Produktnamn Evolya
Regnr 5723
Godkannandet géller from | 2022-02-16
Godkannandet géller t o m 2033-05-31

Kemikalieinspektionen beslutar samtidigt att sitta ned avgiften f6r prévning av
ansokan till 20 000 svenska kronor.

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

Er klassificering av produkten framgar av bilaga 2.

2 Beskrivning av arendet

Den 5 november 2021 tog vi emot er ans6kan om produktgodkinnande. Ansokan
bygger pa en godkind referensprodukt.

Sokande/Innehavare Syngenta Nordics A/S
Strandlodsvej 44
DK-2300 Koépenhamn S
DANMARK
Produktnamn Evolya
Funktion Herbicid
Sokt . Mot ogris i odlingar av fodermajs.
anvandningsomrade
Verksamma amnen Mesotrion!
Referensprodukt Tocalis med registreringsnummer 5711

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

! Kommissionens genomférandeforordning (EU) 2017/725 av den 24 april 2017 om fornyelse av
godkinnandet av det verksamma dmnet mesotrion i enlighet med Europaparlamentets och ridets
forordning (EG) nr 1107/2009 om utslippande av vixtskyddsmedel pd marknaden, och om dndring
av bilagan till kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 540/2011
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Er referens Aktnr Regnr

F-4990 5723

Det har varit uppenbart onédigt att héra Jordbruksverket och Livsmedelsverket
innan Kemikalieinspektionen fattat beslut eftersom villkoren f6r Evolya ir identiska
med referensproduktens villkor.

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
ansoka om produktgodkinnande i varje medlemsstat dir vixtskyddsmedlet ska
slippas ut pa marknaden. Detta framgar av artikel 28 och 33 1 férordningen.

En medlemsstat far godkanna ett vixtskyddsmedel endast om kraven 1 artikel 29
forordning (EG) nr 1107/2009 ir uppfyllda och utvirderingen dirmed ir gjord enligt
de enhetliga principerna’.

Giltighetstiden for ett produktgodkidnnande far inte Gverstiga ett ar frain och med den
dag di godkannandet av det verksamma dmnet som ingar i vaxtskyddsmedlet 16per
ut, det framgar av artikel 32 i férordning (EG) nr 1107/2009. Godkinnandet for
mesotrion giller till och med den 31 maj 2032.

3.1.1 Nedséttning av avgift for prévning av ansékan

Om det finns sirskilda skal fir Kemikalieinspektionen 1 det enskilda fallet sinka eller
efterskinka en avgift for prévning av bekimpningsmedel. Det gor vi i sadana fall
med hinsyn till provningens omfattning eller nagon annan sirskild omstindighet.
Detta framgar av 9 kap. 7 § férordning (2013:63) om bekimpningsmedelsavgifter.

3.2 Var bedémning

Kemikalieinspektionen gér bedomningen att Evolya ér identisk med Tocalis, med
registreringsnummer 5711. Vi bedémer vixtskyddsmedlet inte foérvintas fa nagra
skadliga effekter pa ménniskors och djurs hilsa eller paverka miljon pa ett
oacceptabelt sitt samt ar effektivt under de foreslagna anvindningsférhallandena
med féreskrivna villkor.

3.2.1 Nedséttning av avgift for prévning av ansékan

Da riskbedémningen for Evolya bygger pa ett gillande godkannande av en identisk
produkt har Kemikalieinspektionens provning varit begrinsad. Det finns darfér skal
att satta ner ansokningsavgiften till 20 000 SEK.

2 Buropapatlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om
utslippande av vixtskyddsmedel pa marknaden och om upphivande av radets direktiv 79/117/EEG
och 91/414/EEG.

3 Kommissionens forordning (EU) nr 546/2011 av den 10 juni 2011 om genomférande av
Europapatlamentets och ridets forordning (EG) nr 1107/2009 vad giller enhetliga principer for
utvirdering och godkidnnande av vixtskyddsmedel.
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3.2.2 Bedbémning av hélso- och konsumentrisker

Kemikalieinspektionen bedémer att vixtskyddsmedlet kan medféra hilsorisker f6r
anvindare. Vi beslutar dirfoér att skyddshandskar och skyddsklider ska anvindas vid
hantering av produkten samt vid arbetsmoment som innebir risk f6r kontakt med
brukslésning eller sprutdimma.

3.2.3 Bedémning av miljérisker

Kemikalieinspektionen gér bedomningen att vaxtskyddsmedlet kan medféra risk f6r
vixter utanfor faltet. Som anvindningsvillkor beslutar vi darfor att ett anpassat
skyddsavstind ska bestimmas med hjilp av Sikert vixtskydds "Hjilpreda vid
bestimning av anpassade skyddsavstand. Lantbruksspruta med bom".
Skyddsavstindet ska avlisas i tabellen f6r "sdrskild hinsyn".

Vi gér beddmningen att mesotrion och metaboliter frain mesotrion kan licka till
grundvatten. Produkten ska dir mirkas med frasen ”SPel: For att skydda
grundvatten, anvand inte denna produkt eller andra produkter innehallande
mesotrion under det foljande aret pa samma falt nar produkten har anvints i en dos
hogre dn 50 g mesotrion per ha”. For att yttetligare skydda grundvatten far dosen
under ett enskilt ar inte 6verstiga 240 g produkt per hektar om produkten ska anvindas
vartannat ar. Vid arlig anvindning far dosen inte 6verstiga 100 g produkt per hektar och
ar.

3.2.4 Bedémning av effektivitet, selektivitet och fytotoxicitet

Kemikalieinspektionen bedémer att produkten ér effektiv under forutsittning att den
tankblandas med ett tillsatsmedel, Adigor eller Trend. Vi beslutar dirfor att Adigor
eller Trend ska tillsdttas vid beredning av brukslosning.

3.3 Slutsats

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

Produktgodkinnandet f6r Evolya ska gilla till och med den 31 maj 2033.

4 Aterkallelseférbehall

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

5 Upplysningar

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

e Ett godkint vaxtskyddsmedels sammansattning 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.
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e Innehavaren av produktgodkinnandet ska genast underratta
Kemikalieinspektionen om all ny information om vaxtskyddsmedlet eller det
verksamma dmnet, om den tyder pa att medlet inte lingre uppfyller
forutsittningarna f6r produktgodkiannande. Informationskravet aterfinns i
artikel 56 forordning (EG) nr 1107/20009.

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

6 Hur man 6verklagar

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.

Bilagor:

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