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Krusegatan 19
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Ansokan om andring av
produktgodkannandet for
vaxtskyddsmedlet Mospilan SG

1. Beslut

Kemikalieinspektionen andrar produktgodkannande av nedanstaende
produkt och tilldelar produkten ett nytt registreringsnummer.

Produktnamn Mospilan SG
Regnr 6028
Andringen géller fro m 2025-04-03

De beslutade villkoren for produktgodkannandet framgar av bilaga 1 och 3.
Er Kklassificering av produkten framgar av bilaga 2.

| bilagorna har andringar markerats med X.

2. Beskrivning av arendet

Livsmedelsverket informerade Kemikalieinspektionen i januari om att
gransvérdet for resthalter kan komma att 6verskridas i vissa grodor. Vi
Oppnade den 5 februari 2025 ett drende i syfte att ompréva godk&nnandet for
Mospilan SG.

Sokande foretréds av ett ombud enligt fullmakt.

Kemikalieinspektionen

Postadress Besok & leverans Fakturaadress Kontakt Webbplats
Box 2 Lofstroms Allé 5 PEPPOL-ID: 08-519 41 100 www.kemi.se
172 13 Sundbyberg 172 66 Sundbyberg 0007:2021003880 kemi@kemi.se

Orgnr
202100-3880



KE M Datum: 2025-04-03 Regnr: 6028

Kemikalieinspektionen

Swedish Chemicals Agency Aktnl’: F'2437 Diarienr: 511-825-00089

Innehavare Nisso Chemical Europe GmbH
Berliner Allee 42
DE-402 12 Dusseldorf
TYSKLAND

Ombud Nordisk Alkali AB
Krusegatan 19
212 25 Malmo

Beslut om anstand for produktgodkénnandet med registreringsnummer 5948
kommer fattas separat.

Ni har fatt mojlighet att lamna synpunkter pa Livsmedelsverkets beddmning
och ni har fatt mojlighet att lamna synpunkter pa forslag till
anvandningsvillkor for produktgodkénnandet. Vi har beaktat era synpunkter.

Vi har hort Livsmedelsverket och Jordbruksverket innan vi fattade beslut, de
synpunkter som inkommit har vi beaktat.

3. Skal

3.1 Tillampliga bestammelser omprovning

Medlemsstaterna kan ndr som helst ompréva ett produktgodkannande om det
finns omstandigheter som tyder pa att ett krav i artikel 29 inte langre
uppfylls. Om en medlemsstat avser att aterkalla eller andra ett
produktgodkénnande, ska den underrétta innehavaren av
produktgodk&nnandet och ge denne mojlighet att framfora sina synpunkter
eller lamna ytterligare information. Medlemsstaten ska aterkalla eller dndra
produktgodk&nnandet om kraven i artikel 29 inte eller inte langre uppfylls.
Det framgér av artikel 44 i forordning (EG) nr 1107/2009.1

Innan Kemikalieinspektionen avgor en fraga om produktgodkéannande ska
inspektionen hora Jordbruksverket och Livsmedelsverket, om det inte ar
uppenbart onddigt. Det framgar av 2 kap 28 forordning (2014:425) om
bekampningsmedel.

! Europaparlamentets och radets forordning (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 (hadanefter forordning (EG) nr 1107/2009)
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Kemikalieinspektionen

Swedish Chemicals Agency Aktnl’: F'2437 Diarienr: 511-825-00089

3.2 Tillampliga bestammelser resthalter

| produkten Mospilan SG ingar det verksamma amnet acetamiprid som har
fatt nya gransvarden for resthalter samt nya toxikologiska referensvarden?
ADI 0,005 mg/kg och ARfD 0,005 mg/kg kroppsvikt.

De nya gransvardena for resthalter ska tillampas pa behandlade skardevaror
fran och med den 19 augusti 2025. De nya gransvardena finns i
kommissionens forordning (EU) 2025/1583. Om det finns ett gransvarde for
behandlade skordevaror far medlemsstaterna endast bevilja godkannande for
vaxtskyddsmedlet om den s6kande kan visa att den rekommenderade
anvandningen inte leder till att detta gransvarde overskrids, eller om ett nytt
gransvarde har faststallts i enlighet med férordning (EG) nr 396/20054, det
framgar av avsnitt C, del I i bilaga till férordning (EU) 546/2011.°

Gransvardet for sallat och escarole har sankts till 0,01 mg acetamiprid/kg,
vilket motsvarar bestamningsgrénsen for acetamiprid i dessa grddor.

I gruppen spenat och liknande blad har gransvardet for spenat och mangold
sénkts till 0,01 mg acetamiprid/kg vilket motsvarar bestdmningsgransen for
acetamiprid i dessa grodor, medan gransvardet for portlak och évriga
liknande blad &r 0,6 mg acetamiprid/kg.

3.3 Var beddmning

Livsmedelsverket har gjort en ny bedémning av underlaget for resthalter i
behandlade skordevaror och risken for konsumenter. De har tagit hénsyn till
de &ndrade toxikologiska referensvarden och gransvérdena for skordevaror
som behandlats med det verksamma amnet acetamiprid.

Livsmedelsverket gor bedomningen att det finns risk att gransvéardet for
resthalter dverskrids i delar av gruppen sallat och sallatsvaxter narmare

2 FINAL Renewal report for the active substance acetamiprid finalised in the Standing
Committee on Plants, Animals, Food and Feed at its meeting on 13 December 2017 in view
of the renewal of the approval of acetamiprid as active substance in accordance with
Regulation (EC) No 1107/2009, Revision 8 of the Renewal Report was endorsed by the
Standing Committee on Plants, Animals, Food and Feed on 24 September 2024.

3 Kommissionens forordning (EU) 2025/158 av den 29 januari 2025 om &ndring av bilaga Il
till Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 396/2005 vad galler gransvarden for
acetamiprid i eller pa vissa produkter.

4 Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 396/2005 av den 23 februari 2005 om
gransvarden for bekampningsmedelsrester i eller pa livsmedel och foder av vegetabiliskt och
animaliskt ursprung och om andring av radets direktiv 91/414/EEG

> Kommissionens Férordning (EU) nr 546/2011 av den 10 juni 2011 om genomforande av
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 vad géller enhetliga principer
for utvardering och godk&nnande av véxtskyddsmedel
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bestdmt i sallat och escarole, samt i hela gruppen spenat och liknande blad
vid anvandning av Mospilan SG.

Baserat pa Livsmedelsverkets bedémning konstaterar Kemikalieinspektionen
att kraven i artikel 29 inte langre ar uppfyllda for anvandning i sallat,
escarole samt spenat och liknande blad. Produktgodkannandet ska darfér
andras och anvandningen som inte uppfyller kraven ska aterkallas.

For att sakerstalla att produkter med den gamla markningen fasas ut fran
marknaden finns skal att tilldela produktgodkannandet ett nytt
registreringsnummer.

4. Aterkallelseférbehall

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

5. Upplysningar

e Enanstkan om ett fornyat produktgodkannande ska inkomma till
Kemikalieinspektionen inom den tid som anges i artikel 43.2 férordning
(EG) nr 1107/2009.

e Ett godként vaxtskyddsmedels sammansattning och de verksamma
amnenas tillverkningsplats far endast déndras om Kemikalieinspektionen
fattar beslut enligt artikel 45 i forordning (EG) nr 1107/2009 om att en
sadan andring far goras av innehavaren av produktgodkannandet.

e Innehavaren av produktgodkannandet ska genast underréatta
Kemikalieinspektionen om all ny information om véxtskyddsmedlet eller
det verksamma amnet, om den tyder pa att medlet inte langre uppfyller
forutsattningarna for ett produktgodké&nnande. Informationskravet
aterfinns i artikel 56 forordning (EG) nr 1107/2009.

e Innehavaren ar ensamt ansvarig for att medlet klassificeras pa ett korrekt
satt. Innehavarens klassificering av véaxtskyddsmedlet ingar i
produktgodkénnandet.

6. Att Overklaga

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

Swedish Chemicals Agency Aktnl’: F'2437 Diarienr: 5 11-825-00089
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 dndras och varfor. Overklagandet ska
dessutom innehalla féljande uppgifter:

e Diarienummer och datum for beslutet som dverklagas

e namn, foretag eller organisation

e personnummer eller organisationsnummer

e postadress och e-postadress

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

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

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

7. Beslutande
Beslutet har signerats digitalt och saknar darfor underskrift.

Bilagor:

e Bilaga 1 — Villkor for produktgodk&nnandet
e Bilaga 2 — Sokandens klassificering av produkten
e Bilaga 3 — Villkor fér anvandning
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