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Kemikalieinspektionen

Datum Diarienr

Swedish Chemicals Agency 2021 —01 =27 5.1.1 —B20-00222
Er referens Aktnr Regnr
F-4714 5540

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

Nufarm Deutschland GmbH
Im Mediapark 4e

50670 KOLN

TYSKLAND

Beslut angdende er ansdkan om &ndring av
produktgodkdnnandet fér vaxtskyddsmedlet Orius 200 EW

1 Beslut

Kemikalieinspektionen bifaller er ans6kan om 4ndrat produktgodkinnande av
nedanstiaende produkt.

Produktnamn Orius 200 EW

Regnr 5540

Andring av godkénnande 2021-01-27
galler from

Vi har dessutom uppdaterat skrivningen av villkor enligt gillande praxis.

De beslutade villkoren for produktgodkiannandet framgar av bilaga 1 och 3.
Sokandens klassificering av produkten framgir av bilaga 2.

I bilagorna har dndringar markerats med X.

2 Beskrivning av drendet

Vi har tagit emot er ansékan om andring av villkoren for produktgodkinnandet
enligt uppgifterna 1 tabellen nedan.

Innehavare Nufarm Deutschland GmbH

Im Mediapark 4e

50670 KOLN

TYSKILLAND
Sgkt 'aB' 2‘(1)"‘88222 Utokning av anvindningstidpunkten 1 hostvete, korn,
i(ner)rmm e£ 2020_’04_01) ragvete och rig samt andring av produktkoden.

Vi har provat er ansOkan om andrat produktgodkannande, dir Sverige ar provande
medlemsstat. Vi har inte erbjudit andra lander 1 Norra zonen att lamna kommentarer

pa bedomningsrapporten.

Livsmedelverket bedomer att det inte kravs nagon ny riskbedomning for
konsumenter.

Jordbruksverket har bedomt effektivitet, fytotoxicitet och resistens.

Kemikalieinspektionen

Postadress
Box 2

Besbk & leverans Faktureringsadress Telefon & fax Internet

Esplanaden 3A FE 124 Telefon 08-519 41 100 www.kemi.se
172 13 Sundbyberg 172 67 Sundbyberg 838 80 Frosén Fax 08-735 76 98 kemi@kemi.se

Org nr
202100-3880



Kemikalieinspektionen

BESLUT

Datum Diarienr
2021-01-27 5.1.1-B20-00222
Er referens Aktnr Regnr

F-4714 5540

N1 fick mojlighet att kommentera pa utvirderingen under handliggningens ging. Vi
har tagit hiansyn till dessa kommentarer i den slutgiltiga bedémningen.

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

3 Skal

3.1 Tillampliga bestammelser

Ett produktgodkannande kan andras pi begaran av innehavaren. Innehavaren av
produktgodkinnandet ska redovisa skilen till begaran och andringarna far endast
medges om kraven 1 artikel 29 fortfarande 4r uppfyllda. Detta framgar av artikel 45.
Hur man ansoker om andring av ett produktgodkannande, och vilken dokumentation
som behovs, finns att lisa i artikel 33 i forordning (EG) nr 1107,/2009."

Innan Kemikalieinspektionen avgor en friga om produktgodkinnande ska
mspektionen hora Jordbruksverket och Livsmedelsverket, om det inte ar uppenbart
onodigt. Det framgar av 2 kap 2 § forordning (2014:425) om bekimpningsmedel.

3.2 Kemikalieinspektionens bedémning

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

Kemikalieinspektionen bifaller darfor er ans6kan om andring enligt bilagorna.

3.3 Motivering av villkor

3.3.1 Hélso- och konsumentrisker

Kemikalieinspektionen har tidigare bedémt att vixtskyddsmedlet genom dess
toxikologiska egenskaper kan medfora risker for anvandare. Denna bedomning ar
aven relevant f6r den sokta dndringen av produktgodkinnandet. Darfor foreskriver
Kemikalieinspektionen att dgonskydd, skyddshandskar och skyddsklider ska
anvindas vid hantering av produkten medan skyddshandskar och skyddsklader ska
anvindas vid arbetsmoment som innebar risk for kontakt med brukslosning eller
sprutdimma.

3.3.2 Miljorisker

Kemikalieinspektionen har tidigare bedémt att vaxtskyddsmedlet genom dess
toxikologiska egenskaper kan medfora risker for den akvatiska miljon. Denna
bedémning ar dven relevant for den sokta dndringen av produktgodkinnandet. Som
anvindningsvillkor foreskriver vi darfor att ett anpassat skyddsavstind ska
bestimmas med hjalp av Sikert vaxtskydds "Hjilpreda vid bestimning av anpassade
skyddsavstand. Lantbruksspruta med bom.”

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

4

BESLUT

Datum : Diarienr
2021-01-27 5.1.1-B20-00222
Er referens Aktnr Regnr

F-4714 5540

Aterkallelseférbehall

Regler om aterkallande och andring av produktgodkinnanden finns 1 artikel 44 1
forordning (EG) nr 1107/2009. Utéver detta kan godkannandet aterkallas eller
andras pa grund av ett nytt beslut som giller produktens innehall.

5

Upplysningar
En ansokan om ett fornyat produktgodkiannande ska inkomma till
Kemikalieinspektionen inom den tid som anges 1 artikel 43.2 forordning
(EG) nr 1107/2009.
Ett godkint vixtskyddsmedels sammansattning far endast dndras om
Kemikalieinspektionen fattar beslut enligt artikel 45 i férordning (EG) nr
1107/2009 om att en sidan 4ndring fir goras av innehavaren av
produktgodkinnandet.
Innehavaren av produktgodkannandet ska genast underritta
Kemikalieinspektionen om all ny information om vaxtskyddsmedlet eller det
verksamma dmnet, om den tyder pa att medlet inte lingre uppfyller
forutsattningarna for produktgodkinnande.
Informationskravet dterfinns 1 artikel 56 forordning (EG) nr 1107,/2009.
Innehavaren ar ensamt ansvarig for att medlet klassificeras pa ett korrekt satt.
Innehavarens klassificering av vixtskyddsmedlet ingar 1 produktgodkiannandet.
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Kemikalieinspektionen

BESLUT

Datum Diarienr
2021-01-27 5.1.1-B20-00222
Er referens Aktnr Regnr

F-4714 5540

6 Hur man overklagar

Detta beslut far 6verklagas hos mark- och miljddomstolen vid Nacka tingsritt. Ett
skriftligt 6verklagande stallt till mark- och miljddomstolen ska 1 sa fall ha kommit till
Kemikalieinspektionen inom tre veckor fran den dag da klaganden fick del av
beslutet.

Pa Kemikalieinspektionens vagnar

vy
ény/m@é £ = I—
B esfutan de

Bjorn Isaksson
Foredragande

Beslutet ar pa grund av radande situation med coronaviruset inte kontrasignerat.

Bilagor:

e Bilaga 1 — Villkor for fornyat och /ellet indrat produktgodkinnande
e Bilaga 2 — Klassificering och markning
e Bilaga 3 — Villkor for anvandning

44)



KEM

Kemikalieinspektionen
Swedish Chemicals Agency

BESLUTSBILAGA

Beslutsdatum Diarienr
2021-01-27

Produktnamn Aktnr
Orius 200 EW F-4714

Bilaga 1 - Villkor fér fornyat och/eller andrat produktgodkannande

De uppgifter som har andrats sedan foregiende prévning dr markerade med ett [X] till hoger pa samma

5.1.1-B20-00222

Regnr
5540

rad.
Andring
Typ av bekédmpningsmedel Vixtskyddsmedel
Produktnamn Orius 200 EW
Registreringsnummer 5540
Behorighetsklass 2L
Giltighetstid Frén och med Till och med X
2021-01-27 2022-08-31
Innehavare Nufarm Deutschland GmbH
Im Mediapark 4e
50670 KOLN
TYSKLAND
Ombud i
Funktion FU — Fungicid
Produktkod CA3550 A
Beredningsform EW-Emulsion, olja i vatten
Forpackningsvillkor Max 10 L HDPE-forpackning.
Mérkningskrav SP1: Fororena inte vatten med produkten eller dess behallare. X
Rengor inte sprututrustning i nirheten av vattendrag. )
Verksamma amnen ] Cas—nr - Halt | Enhet | Kandidat- L&grisk- | Andring
amne amne
for
substitution
Tebukonazol 107534-96-3 200 g/l | Ja

Upplysningar

Mall-id: RSP-0002-S_Vaxt, 2020-12-18

103)




K E M ; BESLUTSBILAGA

Kemikalieinspektionen Beslutsdatum Diarienr

Swedish Chemicals Agency 2021-01-27 5.1.1-B20-00222
Produktnamn Aktnr Regnr
Orius 200 EW F-4714 5540

Bilaga 2 — Innehavarens uppgifter om klassificering och markning enligt CLP

Hir redovisas innehavarens uppgifter om produktens klassificering och markning enligt
forordning (EG) nr 1272/2008 (CLP).

De uppgifter som har dndrats sedan foéregiaende provning ar markerade med ett [X] till hoger pa samma
rad.

Amnen av betydelse fér klassificering och mérkning

Amnesnamn Cas-nr Typ Andring
Tebukonazol 107534-96-3 Verksamt dmne
Naturharts 8050-09-7 Ovrigt imne

Klassificering
Faroklass och farokategori Andring

3.3 Allvarlig 6gonskada eller 6gonirritation - Kategori 2

3.7 Reproduktionstoxicitet - Kategori 2

4.1 Farligt for vattenmiljon, fara for skadliga langtidseffekter - Kategori: Kronisk 1

Markming

Faroangivelser Andring

H319 Otsakar allvarlig 6gonirritation

H361d Misstanks kunna skada det ofodda barnet.

H410 Mycket giftigt for vattenlevande organismer med langtidseffekter

EUH208 Innehiller 2-etylhexyllaktat och naturharts. Kan orsaka en allergisk reaktion.

EUH401 For att undvika risker f6r minniskors halsa och f6r miljon, £6lj bruksanvisningen.

En eller flera fraser har utgitt sedan foregiende prévning.

Skyddsangivelser Andring

P201 Inhidmta sirskilda instruktioner fére anvandning.

P280 Anvand skyddshandskar, skyddsklader och 6gonskydd/ansiktsskydd

P308 + P313 Vid exponering eller misstanke om exponering: Sok lakarhjalp.

"P337 + P313 Vid bestiende dgonirritation: Sok likarhjilp.

' P501 Innehallet och behallaren limnas till godkind avfallsmottagare.

Mall-id: RSP-0002-S_Vaxt, 2020-12-18
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K E M BESLUTSBILAGA
Kemikalieinspektione; Beslutsdatum Diarienr
Swedish Chemicals Agency 2021-01-27 5.1.1-B20-00222
Produktnamn Aktnr Regnr
Orius 200 EW F-4714 5540
Piktogram och signalord Andring
GHSO07 Varning
GHSO08 Varning
GHS09 Varning

Mall-id: RSP-0002-S_Vaxt, 2020-12-18
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Mall-id: MAP-0051, 2017-07-11

KEM

Totala maximala
dosen per
odlingssisong far inte
overstiga 1,25 L
produkt/ha.

Varje rad
representerar en
behandlingsstrategi.
Olika
behandlingsstrategier
far inte kombineras.

BESLUTSBILAGA 3
Kemikalieinspektionen Datum Diarienr Aktnr
Swedish Chemicals Agency 2021-01-27 5.1.1-B20-00222 F-4714
Produktnamn Reg nr
Tillstind och upplysning Orius 200 EW 5540
Villkor fér anvandning av Orius 200 EW
De beslutade villkoren riktar sig till innehavaren av produktgodkiannandet. Andringar sedan forra produktgodkinnandet ir markerade med X.
Som anvindare ir du skyldig att f6lja vixtskyddsmedlets etikett och bruksanvisning.
Anvédndning och syfte
Groda/ Var/ Syfte Behandlings- | Utvecklings- Max antal Minst antal Karenstid, Max dos vid en enskild behandling Ovriga villkor och Andring
situation omrdde utrustning/ stadium behand- dagar minst pad den yta som behandlas fértydliganden
metod /tidpunkt lingar mellan varje | antal Produkt Verksamt. dmne
behandling dagar
mellan
sista
behandling
och skérd
Hostvete, Mot svamp- | Bomspruta | BBCH 30-39 | 1 per 0,9 L/ha 180 g Varje rad X
héstkorn, angrepp odlings- tebukonazol/ha | representerar en
héstrigvete sasong behandlingsstrategi.
och rig Olika
behandlingsstrategier
fir inte kombineras.
Hostvete, Mot svamp- | Bomspruta | BBCH 30-69 | 2 per 14 1,25 L/ha 250 g Dosen fir inte X
hostkorn, angrepp odlings- tebukonazol/ha | 6verstiga 350 mL
hostrigvete sasong produkt/ha i
och rig utvecklingsstadium
30-39.
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Kemikalieinspektionen

BESLUTSBILAGA 3 UTKAST

Datum Diarienr Aktnr
2021-01-27 5.1.1-B20-00222 F-4714
Produktnamn Reg nr
Tillstind och upplysning Orius 200 EW 5540
Gréda/ Var/ Syfte Behandlings- | Utvecklings- Max antal Minst antal ; Karenstid, | Max dos vid en enskild behandling Ovriga villkor och Andring
situation omrdde utrustning/ stadium behand- dagar ; minst p& den yta som behandlas fortydliganden
metod /tidpunkt ! lingar mellan varje | antal Produkt | Verksamt amne
behandling | dagar
mellan
sista
behandling
och skdrd
Virvete, Mot svamp- Bomspruta | BBCH 30-69 2 per 14 1,25 L/ha 250 g Den totala maximala |
varkorn, angrepp odlings- tebukonazol/ha dosen per ,
varragvete sasong odlingssisong far inte §
och havre overstiga 1,25 L/ha
Hostraps Mot svamp- | Bomspruta | BBCH 14-20 1 pet 0,425 L/ha 8¢ Varje rad
angrepp Endast host- odlings- i tebukonazol/ha representeratr en
behandling sisong behandlingsstrategi.
Olika
behandlingsstrategier
fir inte kombineras.
Hostraps Mot svamp- | Bomspruta | BBCH 60-69 1 per 56 1,25 L/ha 250 g Varje rad
angrepp odlings- tebukonazol/ha | representerar en
sasong behandlingsstrategi.
Olika
‘ behandlingsstrategier
E fir mnte kombineras.
Virraps Mot svamp- | Bomspruta | BBCH 60-69 1 per 56 ; 1,175 L/ha 235¢
angrepp odlings- | tebukonazol/ha
sasong
Griasfro till Mot svamp- Bomspruta | BBCH 31-55 2 per 14 0,6 L/ha 120 g Den totala maximala
utsade angrepp odlings- tebukonazol/ha | dosen per
sisong odlingssisong fr inte
g overstiga 0,6 L/ha.
’ | Behandlad groda farej
| | anvindas till foder. j :
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Kemikalieinspektionen

BESLUTSBILAGA 3 UTKAST

Datum Diarienr Aktnr
2021-01-27 5.1.1-B20-00222 F-4714
Produktnamn Reg nr
Tillstind och upplysning Orius 200 EW 5540
Ytterligare villkor
Kategori Villkor a __; Anmadrkning Andring
. Personlig Ogonskydd, skyddshandskar och skyddsklider ska anvindas vid hantering av produkten. Villkoret ér till for att skydda mot
skyddsutrustning Skyddshandskar och skyddsklader ska anvindas vid arbetsmoment som innebar risk for vixtskyddsmedlets hilsorisker.
kontakt med brukslosning eller sprutdimma.
Andra hilsoskyddsatgirder fir anvindas om de ger minst motsvarande skydd.
Anpassade Ett anpassat skyddsavstind ska bestimmas med hjalp av Sikert vaxtskydds "Hjilpreda vid Villkoret ir till £or att skydda
skyddsavstind vid bestimning av anpassade skyddsavstind. Lantbruksspruta med bom" vattenlevande organismer
spridning

303




	Page 1
	Page 2
	Page 3
	Page 4
	Page 5
	Page 6
	Page 7
	Page 8
	Page 9
	Page 10

