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Beslut angdende er ansékan om &ndring av
produktgodkdannandet for vaxtskyddsmedlet Requiem Prime

1 Beslut

Kemikalieinspektionen bifaller er ansékan om dndrat produktgodkinnande av
nedanstiaende produkt.

Produktnamn Requiem Prime

Regnr 5504

Andring av godkénnande 2021-05-18
galler from

Vi har dessutom uppdaterat skrivningen av villkor enligt gillande praxis.

De beslutade villkoren f6r produktgodkinnandet framgar av bilaga 1 och 3.
Sokandens klassificering av produkten framgar av bilaga 2.

I bilagorna har andringar markerats med X.

2 Beskrivning av arendet

V1 har tagit emot er ansékan om dndring av villkoren f6r produktgodkinnandet
enligt uppgifterna i tabellen nedan.

Innehavare Bayer A/S
Arne Jacobsens Allé 13
DK-2300 Képenhamn S

DANMARK
Sékt andring A 5 SN .
v A — T1llag% av anvindning ”Mot rapsbaggar 1 raps, rybs och
2019-12-20) senap

Vi har provat er ansékan om dndrat produktgodkinnande dar Sverige dr prévande
medlemsstat.

Livsmedelverket har bedémt analysmetoderna for resthalter samt riskerna for
konsumenter.

Jordbruksverket har bedomt effektivitet, fytotoxicitet och resistens.

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

BESLUT

Datum Diarienr
2021-05-18 5.1.1-B19-00771
Er referens Aktnr Regnr

F-4333 5504

Bade ni och medlemsstaterna i den norra zonen fick mojlighet att kommentera pa
utviarderingen under handlaggningens gang. Inga kommentarer inkom pa
utvirderingen.

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

3 Skal

3.1 Tilldmpliga bestammelser

Ett produktgodkinnande kan dndras pa begiran av innehavaren. Innehavaren av
produktgodkinnandet ska redovisa skilen till begiran och dndringarna far endast
medges om kraven i artikel 29 fortfarande ar uppfyllda. Detta framgar av artikel 45.
Hur man ansoker om dndring av ett produktgodkinnande, och vilken dokumentation
som behovs, finns att lisa i artikel 33 i férordning (EG) nr 1107/2009."

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

3.1.1 Tillampliga bestdmmelser géllande effektivitet

Nir det giller produktens effektivitet har Kemikalieinspektionen maoijlighet att
godkinna ett vaxtskyddsmedel trots att vixtskyddsmedlet har bristande effektivitet.
Detta giller under forutsittning att fordelarna med vixtskyddsmedlet under
toreslagna anvindningsforhallanden 6verviger. Exempelvis under forutsittning att
produkten bidrar till att underlitta strategier f6r att minimera utveckling av resistens
eller har ett annat verkningssitt 4n andra medel pa marknaden. Godkinnandet ska
férenas med villkor om de anvindningsbegransningar som har samband med
produktens bristande effektivitet och dessa anvindningsbegrinsningar ska anges i
mirkningen. Detta framgar av de enhetliga principerna punkt 1.8, avsnitt a), del C 1
bilaga I till férordning (EU) nr 546/2011% och av vigledningsdokument
SANCO/11470/2012-rev. 8° om botaniska verksamma dmnen som anvinds i
vixtskyddsmedel.

3.2 Kemikalieinspektionens bedémning

Vi gor beddmningen att vixtskyddsmedlet Requiem Prime inte fa ndgra skadliga
effekter pa mianniskors och djurs hilsa eller paverka miljon pa ett oacceptabelt sitt
samt vara effektivt under de féreslagna anvindningsférhallandena med féreskrivna
villkor.

! 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)

2 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 for
utvirdering och godkinnande av vixtskyddsmedel (hidanefter forordning (EU) nr 546/2011)

3 SANCO/11470/2012— rev. 8 av den 20 Mars 2014 “Guidance document on botanical active
substances used in plant protection products”

24



Kemikalieinspektionen

BESLUT
Datum Diarienr
2021-05-18 5.1.1-B19-00771
Er referens Aktnr Regnr
F-4333 5504
3.3 Motivering av villkor
3.3.1 Hélso- och konsumentrisker

Kemikalieinspektionen bedémer att vixtskyddsmedlet kan medfora hilsorisker f6r
anvindare. Vi beslutar darfor att skyddshandskar och skyddsklader ska anvindas vid
hantering av produkten samt vid arbetsmoment som innebir risk f6r kontakt med
bruksl6sning eller sprutdimma.

3.3.2 Bedémning av miljérisker

Kemikalieinspektionen gér bedomningen att vixtskyddsmedlet kan medféra risk f6r
vattenlevande organismer. Vi beslutar darfor att ett anpassat skyddsavstand ska
bestimmas med hjilp av Sdkert vixtskydds "Hjilpreda vid bestimning av anpassade
skyddsavstiand. Lantbruksspruta med bom".

3.3.3 Tekniska egenskaper hos véxtskyddsmedlet

I tidigare bedomning har konstaterats att sprutvatskan kan skikta sig och det giller
dven i denna ansokan varfor Kemikalieinspektionen foreskriver darfor att tillredning
av sprutsvitskan ska ske under omrérning samt att sprutvitskan ska vara under
kontinuerlig omrérning under transport och spridning.

3.3.4 Effektivitet, selektivitet och fytotoxicitet

Kemikalieinspektionen bedémer att produkten inte uppfyller de effektivitetskrav som
normalt stélls pa ett vaxtskyddsmedel dé effekten dr mattlig och variabel. Produkten
har ett dock annat verkningssitt 4n nu tillatna insekticider och den kan vara virdefull
ur resistenssynpunkt, trots sin bristande effektivitet. De verksamma dmnena 1
produkten dr ursprungligen fran vixtriket, en botanisk substans i enlighet med
vigledning SANCO/11470/2012-rev. 8. Produkten ir vidare mycket flyktig. P4
grund av sin ldga och varierande effektivitet férenas beslutet med ett villkor om att
det maste framgd av mirkningen att Requiem Prime inte kan forvintas ge full effekt
samt ett villkor f6r anvandning om att produkten endast far spridas i félt nir
vindhastigheten understiger 3 m/s, pa grund av produktens flyktighet.

3.4 Slutsats

Ni har redovisat skilen till andringen och vi bedémer att kraven for ett
produktgodkinnande 1 artikel 29 fortfarande uppfylls med villkoren i bilagorna till
detta beslut.

Kemikalieinspektionen bifaller dirfor er ans6kan om dndring enligt bilagorna

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.
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BESLUT

Datum Diarienr
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Er referens Aktnr Regnr

F-4333 5504

Upplysningar
En ans6kan om ett fornyat produktgodkinnande ska inkomma till
Kemikalieinspektionen inom den tid som anges i artikel 43.2 férordning
(EG) nr 1107/20009.
Ett godkint vixtskyddsmedels sammansattning 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
produktgodkiannandet.
Innehavaren 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 produktgodkiannande.
Informationskravet aterfinns i artikel 56 férordning (EG) nr 1107/2009.
Innehavaren dr ensamt ansvarig for att medlet klassificeras pa ett korrekt sitt.
Innehavarens klassificering av vaxtskyddsmedlet ingar i produktgodkannandet.

Hur man 6verklagar

Detta beslut far 6verklagas hos mark- och miljédomstolen 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 for férnyat och/eller indrat produktgodkinnande
e Bilaga 2 — Klassificering och mirkning

e Bilaga 3 — Villkor f6r anvindning
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