Beslut
Datum: 2023-03-16 Regnr: 4693

Kemikalieinspektionen Aktnr: F-2423 Diarienr: 5.1.1-B23-00070

Swedish Chemicals Agency

Tillstand och upplysning Syngenta Nordics A/S
Strandlodsvej 44
DK-2300 Képenhamn S
DANMARK

Aterkallelse och anstand for utfasning av
vaxtskyddsmedlet Vertimec

1. Beslut

Kemikalieinspektionen beslutar att aterkalla produktgodkéannandet for
Vertimec med registreringsnummer 4693.

Aterkallelsen géller fran och med den 1 april 2023.

Kemikalieinspektionen beslutar om foljande anstandsperioder for Vertimec
med registreringsnummer 4693.

Produkter som tillverkats innan godkannandet 2023-07-31
upphorde far slappas ut pa marknaden av
innehavaren till och med:

Produkter som tillverkats innan godkannandet 2023-07-31
upphorde far slappas ut pa marknaden av andra &n
innehavaren till och med:

Produkten far bortskaffas, lagras och anvandas tom:  2023-07-31

2. Beskrivning av arendet

EU Kommissionen har beslutat om nya gréansvérden for det verksamma
amnet abamektin. Gransvardena ska tillampas fran och med den 20 augusti
2023, det framgar av forordning (EU) 2023/198.1 Kemikalieinspektionen har

! Kommissionens forordning (EU) 2023/198 av den 30 januari 2023 om &ndring av bilaga Il
till Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 396/2005 vad galler gransvarden for
abamektin i eller pa vissa produkter.
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darfor oppnat ett &rende om omprdévning for att se om kraven i
produktgodké&nnandet &r uppfyllda.

Det verksamma damnet abamektin har aven fornyats pa EU-niva. Férnyelsen
ska tillampas fran och med den 1 april 2023, det framgar av forordning (EU)
nr 2023/515.2

Ni har meddelat att ni inte kommer att ansoka om fornyat
produktgodk&nnande for Verimec.

3. Tillampliga bestammelser

3.1 Gransvarden for resthalter

Den europeiska livsmedelsmyndigheten EFSA har konstaterat att de
nuvarande gransvardena for abamektin nar det géller jordgubbar, tomater,
slanggurkor, zucchini/squash, varklynne, vintersallat, varsallat,
méche(sallat), faltsallat, sallat, kérvel och persilja medfér oacceptabla risker
for konsumenter. Livsmedelsmyndigheten rekommenderade darfor en
sénkning av gransvardena for abamektin i de hér skordeprodukterna. De nya
gransvardena ska tillampas fran och med den 20 augusti 2023. Det framgar
av forordning (EU) nr 2023/198. De nya gransvardena for abamektin i
jordgubbar &r 0,08 mg/kg, paprikor 0,03 gm/kg, tomater 0,015 mg/kg,
zucchini och slanggurkor 0,02 mg/kg, sallatsvaxter 0,01-0,08 mg/kg samt
persilja, korvel och bladselleri 0,03 mg/kg.

Om det finns ett gransvarde far medlemsstaterna endast bevilja godkannande
for vaxtskyddsmedlet om den sokande kan visa att den rekommenderade
anvandningen inte leder till att detta gransvarde dverskrids, eller om ett nytt
grénsvarde har faststéllts i enlighet med forordning (EG) nr 396/2005, det
framgar av avsnitt C, del I i bilaga till férordning (EU) 546/2011.3

2 Kommissionens genomfdérandeforordning (EU) 2023/515 av den 8 mars 2023 om
fornyelse av godkannandet av det verksamma amnet abamektin i enlighet med
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 och om andring av
kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 540/2011.

3 Kommissionens Forordning (EU) nr 546/2011 av den 10 juni 2011 om genomférande av
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 vad géller enhetliga principer
for utvardering och godk&nnande av véxtskyddsmedel
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3.2 Fornyat produktgodkannande

Det verksamma amnet abamektin som ingar i produkten Vertimec har
fornyats. Fornyelsen ska tillampas fran och med den 1 april 2023. En
ansokan om fornyelse av produktgodkénnandet ska lamnas in inom tre
manader efter att fornyelsen av amnet ska tillampas. Det framgar av artikel
43 i forordning (EG) nr 1107/2009*. Ett produktgodkénnande far inte
overstiga ett ar fran och med den dag da godkannandet av de verksamma
amnena loper ut. Det extra aret ska ge utrymme for den prévning som anges
i artikel 43. Det framgar av artikel 32 i férordning (EG) nr 1107/2009.

3.3 Omprovning och aterkallelse

En medlemsstat kan ndr som helst omprova ett produktgodkannande om det
finns omstandigheter som tyder pa att ett krav i artikel 29 inte langre
uppfylls. Medlemsstaten ska aterkalla eller &ndra produktgodkannandet om
kraven i artikel 29 inte uppfylls eller om nya uppgifter visar att
anvandningen och de mangder av vaxtskyddsmedlet som anvénds kan
andras. Det framgar av artikel 44.1 och 44.3 i férordning (EG) nr 1107/2009.

3.4 Anstand

Om en medlemsstat aterkallar, &ndrar eller inte fornyar ett
produktgodkéannande far den bevilja en anstandsperiod for att befintliga lager
ska kunna avyttras, magasineras eller slappas ut pa marknaden.
Anstandsperioden far inte dverstiga sex manader for forséljning och
distribution samt ytterligare hogst ett ar for att befintliga lager av
vaxtskyddsmedlet ska bortskaffas, lagras och anvandas. Det framgar av
artikel 46 i forordning (EG) nr 1107/2009.

4. Var beddmning

Det verksamma damnet abamektin har férnyats och ni har meddelat att ni inte
kommer att ansdka om fornyat produktgodkannande for Vertimec.

Vi har beddmt att risken for att halten abamektin i de skérdeprodukter dar
gransvardet sanks, dvs jordgubbar, tomater, slanggurkor, zucchini/squash,
varklynne, vintersallat, varsallat, mache (sallat), faltsallat, sallat, korvel och
persilja, riskerar att Overskridas om anvéndningen av Vertimec sker senare

4 Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om
utslappande av véxtskyddsmedel pA marknaden och om upphévande av radets direktiv
79/117/EEG och 91/414/EEG.
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an den 31 juli 2023. Eftersom ett gransvéarde riskerar att 6verskridas och ett
éverskridande kan innebara en risk for konsumenter kan anstand darfor inte
beviljas for en langre tidsperiod &n fyra manader.

Godkannandet ska darfor aterkallas och anstand ska l6pa ut innan de nya
gransvérdena ska tillampas

5. Aterkallelseforbehall

Beviljade anstandsperioder kan komma att aterkallas eller andras pa grund
av ett nytt beslut som géller produktens innehall.

6. Upplysningar

Notera att om ni nagon gang under ett kalenderar har innehaft ett
produktgodkénnande for ett vaxtskyddsmedel ska ni lamna méngduppgifter
till Kemikalieinspektionen. Lamna uppgifterna till Kemikalieinspektionen
senast den 28 februari aret efter det kalenderar som uppgiften avser. Det
framgar av 1 kap. 4 6 §§ Kemikalieinspektionens foreskrifter (KIFS 2022:3)
om bekdmpningsmedel.

7. Attt 6verklaga

Ni kan overklaga vart beslut till mark- och miljédomstolen vid Nacka
tingsratt, men ni ska skicka dverklagandet till Kemikalieinspektionen. Ni kan
skicka 6verklagandet med post eller e-post.

Adress E-postadress
Kemikalieinspektionen kemi@kemi.se
Box 2

172 13 Sundbyberg

Vi maste fa 6verklagandet inom tre veckor fran den dag da ni tog emot
beslutet.

Forklara hur ni vill att beslutet ska andras och varfor. Overklagandet ska
dessutom innehalla féljande uppgifter:

e Diarienummer och datum for beslutet som 6verklagas
e namn, foretag eller organisation
e personnummer eller organisationsnummer
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e postadress och e-postadress

o telefonnummer (hemligt telefonnummer behéver bara ldmnas om
domstolen begar det)

e om ni har ett ombud ska ni d&ven ange ombudets namn, postadress, e-
postadress och telefonnummer.

Vi avgor om 6verklagandet kommit in i rétt tid och om beslutet ska
andras innan vi skickar det till mark- och miljodomstolen.
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