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Delgivningskvitto Syngenta Nordics A/S
Strandlodsvej 44 1
DK-2300 Képenhamn S
DANMARK

Beslut angaende ansdkan om &ndring av produktgodkdnnande
for vaxtskyddsmedlet Reglone

1 Beslut

Kemikalieinspektionen bifaller ansdkan om andrat produktgodkidnnande av
nedanstaende produkt.

Produktnamn Reglone

Regnr 3367

Andring av godkénnande 2016-03-01
galler fro m

Godkannandet galler t o m 2017-06-30

De beslutade villkoren f6r produktgodkinnandet framgér av bilaga 1 och 3.
I bilagorna har dndringar markerats med X.

Sokandens klassificering av produkten framgar av bilaga 2.

2 Beskrivning av drendet

Den 7 januari 2015 inkom ansékan om dndring av villkor i produktgodkinnande
(B15-00008). Ansokan giller tilligg av delad behandling vid nedvissning i potatis och
delad behandling mot ogris och utlépare i jordgubbar .

Innehavare Syngenta Nordics A/S
Strandlodsvej 44 1
DK-2300 Képenhamn S
DANMARK
Produktnamn Reglone
Funktion Herbicid
Nuvarande For nedvissning av grona vixtdelar 1 odlingar av foderirt,

Anvéndningsomrade . . . j
d lin, potatis, raps, rybs och akerbonor.

For nedvissning i utsidesodlingar av baljvixter, kl6ver och
sockerbetot.

Mot ogris i odlingar av baljvixter, bir, frukt, gronsaker,
kloverfro, potatis och vallmo.

Mot ogris i plantskolor.

Verksamt &mne Dikvat dibromidsalt

Mall-id: MAP-0038, 2015-03-29
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Kemikalieinspektionen har samratt med Livsmedelsverket i fraga om gransvirden for
resthalter av verksamt dmne samt konsumentskydd.

3 Skal

Ett produktgodkinnande kan dndras pa begiran av innehavaren. Innehavaren av
produktgodkiannandet ska redovisa skilen till begiran och dndringarna far endast
medges om kraven i artikel 29 fortfarande édr uppfyllda. Detta framgar av artikel 45 1
forordning (EG) nr 1107/2009."

Sokandens skal till dndring ar att delad behandling ger odlaren en bittre kontroll 6ver
nedvissning av blast i potatis respektive kontroll av ogris och utlopare 1 jordgubbar.

3.1 Beddmning av halso- och miljérisker

Kemikalieinspektionen har utrett om de miljé- och hilsoriskbedémningar som
gjordes for de redan godkinda anvindningsomradena for Reglone aven ticker in
riskerna med den sokta anvindningen.

3.1.1 Beddémning av hélso- och konsumentrisker

For jordgubbar har SLV har inte gjort naigon ny bedémning, den delade
anvindningen i jordgubbar innebir ingen ny risk utifran konsumenthinseende.
Anvindningen av Reglone enligt sokt anvindning férvintas enligt Livsmedelsverket
inte ge upphov till resthalter som utgér nagon risk fo6r konsumenter.

3.1.2 Bedbémning av miljérisker

Andringarna enligt ansékan innebir ingen forhojd risk for miljon jamfért med
tidigare godkinda anvindningar. Dosen ir halverad per behandlingstillfille, samma
sprututrustning och samma intervall i grédornas utveckling som tidigare anvinds;
sprejdrift minskar med 50 % och risken att triffa en nederbérdstopp ér lika som
tidigare. Ekotoxikologiskt bedéms den mingd som traffar markytan som likvardig
medan belastning pa organismer blir mindre eftersom det ar ligre dos per gang,
varfor dven paverkan i stort far anses likvirdig tidigare anvindning.

Kemikalieinspektionen finner att kraven i ovanstaende regler ar uppfyllda for
anvindning enligt bilagorna 1 och 3. Kemikalieinspektionen bifaller dirfér ansokan.

4 Upplysningar

e FEn ans6kan om ett férnyat produktgodkidnnande ska inkomma till
Kemikalieinspektionen inom den tid som anges i artikel 43.2 férordning
(EG) nr 1107/20009.

e FEtt godkint vixtskyddsmedels sammansittning far endast andras om
Kemikalieinspektionen fattar beslut enligt artikel 45 1 férordning (EG) nr
1107/2009 om att en sidan dndring fir goras av innehavaren av
produktgodkiannandet.

! Europapatlamentets och ridets férordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om
utslippande av vixtskyddsmedel pa marknaden och om upphivande av ridets direktiv 79/117/EEG
och 91/414/EEG (hidanefter forordning (EG) nr 1107/2009)
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e Innchavaren av produktgodkinnandet ska genast underritta
Kemikalieinspektionen om all ny information om vaxtskyddsmedlet eller det
verksamma dmnet, om den tyder pa att medlet inte lingre uppfyller
forutsittningarna for produktgodkinnande.

Informationskravet dterfinns i artikel 56 férordning (EG) nr 1107/20009.

e Kemikalieinspektionen kan enligt artikel 44 i forordning (EG) nr 1107,/2009
aterkalla eller dndra ett produktgodkinnande innan det I6per ut om
o kraven for produktgodkinnandet inte lingre ir uppfyllda,

o om felaktig eller vilseledande information har limnats om omstindigheter
som legat tillgrund f6ér produktgodkinnandet,

o ett villkor i produktgodkinnandet inte uppfyllts,

o innehavaren av produktgodkinnandet inte uppfyller skyldigheterna enligt
térordningen.

e Innchavaren dr ensamt ansvarig for att medlet klassificeras pa ett korrekt satt.
Innehavarens klassificering av vixtskyddsmedlet ingar 1 produktgodkinnandet.

5 Hur man overklagar

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.

Pa Kemikalieinspektionens vagnar

Margareta Persson
Beslutande

Lena Hansson
Foredragande

Kopia till:

e [ivsmedelsverket
e Jordbruksverket

Bilagor:

e Bilaga 1 — Villkor f6r dndrat produktgodkinnande
e Bilaga 2 — Klassificering och mirkning
e Bilaga 3 — Villkor f6r anvindning
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