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oy . Datum Diarienr

ecken Chemrats Agerey 2021-08-24 5.1.1-B20-00601

Er referens Aktnr Regnr
F-4714 5540

Nufarm Deutschland GmbH
Im Mediapark 4e
50670 KOLN
TYSKLAND

Beslut angdende er ansékan om &ndring av
produktgodkdannandet for vaxtskyddsmedlet Orius 200 EW

1 Beslut

Kemikalieinspektionen bifaller er ans6kan om dndrat produktgodkinnande av
nedanstiende produkt.

2z Beskrivning av drendet

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

Innehavare ' Nufarm Deutschland GmbH
' Im Mediapark 4e
1 50670 KOLN ‘
I  TYSKLAND |
Sékt éndring ' For tillviaxtreglering i odlingar av hostraps. ‘

| (diarienr, B20-00601 i
inkommet 2020-11-12) |

Vi har prévat er ansokan om dndrat produktgodkinnande, dir Sverige ar provande
medlemsstat.

Livsmedelsverket bedomer att det inte kridvs nigon ny riskbedomning for
konsumenter.

Jordbruksverket har bedomt effektivitet, fytotoxicitet och resistens.

Bide ni och medlemsstaterna 1 den notra zonen fick mojlighet att kommentera pa
utvirderingen under handliggningens ging. Norra zonens medlemsstater avstod fran
att kommentera utvarderingen. Vi har tagit hinsyn till era kommentarer 1 den
slutgiltiga bedomningen.

Ni, Livsmededelsverket och Jordbruksverket fick mojlighet att lamna synpunkter
innan vi fattade beslut.

3 Skal

3.1 Tillampliga bestdmmelser

Ett produktgodkinnande kan dndras pi 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.

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

BESLUT

Datum Diarienr
2021-08-24 5.1.1-B20-00601
Er referens Aktnr Regnr

F-4714 5540

Hur man ansoker om dndring av ett produktgodkiannande, och vilken dokumentation
som behovs, finns att lasa i artikel 33 i férordning (EG) nr 1107/2009.

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

3.2 Kemikalieinspektionens beddmning

Ni har redovisat skdlen till indringen och vi bedémer att kraven for ett
produktgodkinnande 1 artikel 29 fortfarande uppfylls med villkoren 1 bilagorna till
detta beslut,

Kemikalieinspektionen bifaller dirfor er ansékan om dndring enligt bilagorna.

3.3 Motivering av villkor

3.3.1 Hélso- och konsumentrisker

Kemikalieinspektionen har udigare bedémt att vixtskyddsmedlet genom dess
toxikologiska egenskaper kan medféra risker £6r anvindare. Denna bedémning ar
aven relevant for den sokta andringen av produktgodkannandet. Dirfor foreskriver
Kemikalieinspektionen att 6gonskydd, skyddshandskar och skyddsklader ska
anvindas vid hantering av produkten medan skyddshandskar och skyddsklader ska
anvindas vid arbetsmoment som innebir risk f6r kontakt med brukslosning eller

sprutdimma.

3.3.2 Miljérisker

Kemikalieinspektionen har tidigare bedomt att vixtskyddsmedlet genom dess
toxikologiska egenskaper kan medfora risker f6r den akvatiska miljon. Denna
bedémning dr dven relevant for den sokta dndringen av produktgodkiannandet. Som
anvindningsvillkor foresktiver vi darfor att ett anpassat skyddsavstind ska
bestimmas med hjilp av Sakert vixtskydds "Hjilpreda vid bestimning av anpassade
skyddsavstand. Lantbruksspruta med bom.”

4 Aterkallelseférbehdll

Regler om aterkallande och dndring av produktgodkinnanden finns i artikel 44 1
forordning (EG) nr 1107/2009. Utover detta kan godkidnnandet aterkallas ellex
indras pa grund av ett nytt beslut som giller produktens innehall.

5 Upplysningar

¢ En ansékan om ett fornyat produktgodkannande ska inkomma till
Kemikalieinspektionen inom den tid som anges 1 artikel 43.2 forordning
(EG) nr 1107/2009.

e FEtt godkant vixtskyddsmedels sammansittning fir endast andras om
Kemikalieinspektionen fattar beslut enligt artikel 45 1 forordning (EG) nr

! Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om
utslippande av vixtskyddsmedel pi marknaden och om upphivande av radets direktiv 79/117/EEG
och 91/414/EEG (hadanefter forordning (EG) nr 1107/2009)
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Kemikaliemnspektionen

BESLUT

Datum Diarienr
2021-08-24 5.1.1-B20-00601
Er referens Aktnr Regnr

F-4714 5540

1107/2009 om att en sidan 4ndring far goras av innehavaren av
produktgodkiannandet.

e Innehavaren av produktgodkinnandet ska genast underritta
Kemikalieinspektionen om all ny information om vixtskyddsmedlet eller det
verksamma dmnet, om den tyder pi att medlet inte lingre uppfyller
forutsattningarna for produktgodkinnande.

Informationskravet aterfinns 1 artikel 56 férordning (EG) nr 1107/2009.

e Innehavaren ir ensamt ansvarig for att medlet klassificeras pa ett korrekt sitt.

Innehavarens klassificering av vixtskyddsmedlet ingar 1 produktgodkiannandet.

6 Hur man 6verklagar

Detta beslut fir 6verklagas hos mark- och miljddomstolen vid Nacka tingsratt. Ett
skriftligt Gverklagande stillt till mark- och miljddomstolen ska i sa fall ha kommit till
Kemikalieinspektionen inom tre veckor frin den dag da klaganden fick del av
beslutet.

Pa Kemikalieinspektionens viagnar

—

/4 / 7
L ’/////% A _ %f/@/’ 77
Christina Forsberg -/
Beslutande

Bjorn Isaksson
Foredragande

Beslutet 4r pa grund av ridande situation med coronaviruset inte kontrasignerat.

Bilagor:

e Bilaga 1 — Villkor for fornyat och/eller andrat produktgodkinnande
e Bilaga 2 — Klassificering och mirkning
e Bilaga 3 — Villkor f6r anvindning
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K E M BESLUTSBILAGA

Kemikalieinspektionen Beslutsdatum Diarienr

Swedish Chemicals Agency 2021-08-24 5.1.1-B20-00601

Produktnamn Aktnr Regnr

Orius 200 EW F-4714 5540

Bilaga 1 - Villkor fér fornyat och/eller andrat produktgodkannande

De uppgifter som har dndrats sedan féregiende prévning ar markerade med ett [X] till héger pa samma
rad.

I ' | kndring

Typ av bekdmpningsmedel \ Véixtskyddsmedel '

' Produktnamn ' Orius 200 EW
|

15540

- Registreringsnummer
é .

;'Fk"én'och med [ Tilochmed | x
1 2021-08-24 | 2022-08-31
- Nufarm Deutschland GmbH |
| Im Mediapark 4e
' 50670 KOLN

Giltighetstid

Innehavare

R - ;- L. R
- Ombud

| PG - Tillvixtreglerare

Funktion

| CA3550

' Produktkod
Beredningsform | EW-Emulsion, oljaivatten
Forpackningsvillkor -  Max 10 L HDPE-férpackning.
‘Marningskav | SP1: Fororena inte vatten med produkten eller dess behallare.
' Rengdr inte sprututrustning i nirheten av vattendrag. B

' Verksamma dmnen . Cas-nr | Halt Enhet @ Kandidat-  L&grisk- @ Andring
‘ | ‘ | dmne | &mne |
. for ‘ i
substitution

Tebukonazol 107534963 = 200 g/l | Ja

Upplysningar

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

1(3)



K E M BESLUTSBILAGA

Kemikalieinspektionen Beslutsdatum Diarienr

Swedish Chemicals Agency 2021-08-24 5.1.1-B20-00601
Produktnamn Aktnr Regnr
Orius 200 EW F-4714 5540

Bilaga 2 - Innehavarens uppgifter om klassificering och méarkning enligt CLP

Har redovisas innehavarens uppgifter om produktens klassificering och mirkning enligt
férordning (EG) nr 1272/2008 (CLP).

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

Amnen av betydelse fér klassificering och mérkning
" Amnesnamn | Cas-nr | Typ | Andring

 107534-96-3  Verksamt imne

‘Tebukonazol

~Naturharts 1 8050-09-7 | Ovrigt imne
Klassificering ) , o o S
Faroklass och farokategori | Andring

3.3 Allvarlig 6gonskada eller Ggonirritation - Kategori 2 T

|37 Reproduktionstoxicitet - Kategoi 2 - e

4.1 Farligt fér vattenmiljon, fara for skadliga lingtidseffekter - Kategori: Kronisk 1 7
Mérkning o | N
Faroangivelser . Andring

H319 Orsakar allvarlig 5gonirritation

H361d Misstinks kunna skada det ofédda barnet.
- H410 Mycket giftigt for vattenlevande organismer med lingtidseffekter ;
 EUH208 Innehller éléfylﬁé;cyﬂal;taf och naturharts. Kan orsaka en allcrglsk reaktion.
EUH401 Fér att undvika risker for minniskors hilsa och for miljon, folj bruksanvisningen. |

Hsrkyddsa’ ngi'vel‘sréwrm B Andring

'P201 Inhimta sirskilda instruktioner fore anvindaing.
'P280 Anvind skyddshandskar, skyddsklider och 8gonskydd/ansiktsskydd
P308 + P313 Vid exponering eller misstanke om exponering: S6k likarhjilp.
'P337 + P313 Vid bestiende égonirritation: Sok lakarhjalp.

'P501 Innehallet och behéllaren limnas till godkind avfallsmottagare.

Mall-id: RSP-0002-S_Vaxt, 2020-12-18
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K E M f BESLUTSBILAGA

Kemikalieinspektionen Beslutsdatum Diarienr

Swedish Chemicals Agency 2021-08-24 5.1.1 -B20-00601

Produktnamn Aktnr Regnr

Orius 200 EW F-4714 5540

Piktogram och siéﬁaiord ' 7 7 7 ' 7 - o 7 I\ndrihg

GHSO07 Varning

- GHS08 Varning

- GHS09 Varning

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

3(3)



Mall-id: MAP-0033, 2018-05-17

BESLUTSBILAGA 3
Datum Diarienr Aktnr

Kemikalieinspektionen 2021-08-24 5.1.1-B20-00601 F-4714

Swedish Chemicals Agency Produktnamn Reg nr

Orius 200 EW 5540

Villkor for anvandning av Orius 200 EW

De beslutade villkoren riktar sig till innehavaren av produktgodkinnandet. Andringar sedan forra produktgodkinnandet ar markerade med X.
Som anvindare ir du skyldig att f6lja vaxtskyddsmedlets etikett och bruksanvisning.

Anvandning och syfte

. Groda/ Var/ | Syfte Behandlings- = Utvecklings- | Max antal | Minst antal | Karenstid, | Max dos vid en enskild behandling pd iwér\n"ig“a'x'\vlillkor,o’ch'M .~ ] Andrlng
situation . omrdde | . utrustning/ stadium | behand- | dagar . minst antal  den yta som behandlas fértydliganden ! |
‘ | metod | /tidpunkt . lingar . mellan | dagar ' Produkt Verksva;f‘:ci?r'r{r‘ie‘ .
| | | varje mellan sista |
| behandling ' behandling
| ; 1 e OchSKbd
' Hostvete, - Mot ' Bomspruta | BBCH 30-39 1 per i ‘ ' 09L/ha 180 g tebukonazol/ha | Vatje rad representerar en
hostkorn, svamp- ‘ odlings- ‘ ' behandlingsstrategi. Olika
 héstrigvete angrepp 1 | sdsong | behandlingsstrategier far
och rig | | ‘ . inte kombineras.
| Hostvete, 3 | Mot | Bomspruta = BBCH 30-69 | 2 per 14 3 ' 1,25L/ha = 250 g tebukonazol/ha - Dosen far inte 6verstiga
' héstkorn, 3 © svamp- | odlings- | » - 350 mL produkt/ha i
- hostrigvete | angrepp sisong - | utvecklingsstadium 30—39.
| och rig ‘ ‘ | | | | Totala maximala dosen
| per odlingssisong fir inte
| overstiga 1,25 L
| produkt/ha.
| Varje rad representerar en |
- behandlingsstrategi. Olika
‘ ; | ‘ ‘ “ J | behandlingsstrategier far
| ‘ _ 5 i [ ‘ inte kombineras. 1
Varvete, Mot ‘ Bomspruta = BBCH 30-69 = 2 per ; 14 | | 1,25 L/ha 250 g tebukonazol/ha ‘ Den totala maximala
. vérkorn, ‘ | svamp- | | odlings- i ‘ } dosen per odlingssidsong
| virrdgvete | | angrepp | | | sdsong ‘ f | | far inte Gverstiga 1,25
och havre ‘ | ! ‘ L/ha
Hostraps | Mot . Bomspruta = BBCH 14-20 1 per 56 | 0,425 ; 85 g tebukonazol/ha Varje rad tepresenteraren = X
i ‘ | svamp- ‘ | Endast host- | odlings- ! ' L/ha ‘ | behandlingsstrategi. Olika
‘ | angrepp. | behandling sisong | ‘ | j behandlingsstrategier far
1 For ‘ ‘ | inte kombineras.
- tillvixt- i
' reglering




Kemikalieinspektionen BESLUTSBILAGA 3

Gréda/  Var/

. situation - omrade

i Hostraps

1 Varraps

Gusfodl
- utsade

Ytterligare vilikor

Kategori
Personlig
¢ skyddsutrustning

ju Anpassade
- skyddsavstind vid
(sprdning

| Vilkor

Mot Bomspruta | BBCHG60-69 1per . 56 1175 | 235g tebukonazol/ha

Datum Diarienr Aktnr
2021-08-24 5.1.1-B20-00601 F-4714
Produktnamn Reg nr
Orius 200 EW 5540
Syfte . Behandlings- Utvecklings- : Max antal | Minst antal Karenstid, ! Max dos vid en enskild behandling pé 6vriga \}mkor ioch - Andrmg '
. utrustning/ | stadium 1 behand- . dagar . minst antal | den yta som behandlas | fortydiiganden i
| metod | /tidpunkt ! lingar melian ‘ dagar U Produkt | Verksamt dmne
! | i [ varje i mellan sista i
i behandling | behandling
B R B }  ochskérd | i ) B
. Mot i Bomspruta ~ BBCH 6069 : 1 per | ; 56 - 1,25L/ha | 250 g tebukonazol/ha . Varje rad representeraren |
| svamp- ; odlings- : ~' 1 behandlingsstrategi. Olika
. angrepp | ! - sdsong behandlings-strategier far

inte kombineras. ‘

o svamp- | ; | odlings- i L/ha

j Mot | Bomspruta - BBCH 31-55 2 per 14 0,6 L/ha | 120 g tebukonazol/ha  Den totala maximala

| svamp- | | . odlings- i : dosen per odlingssisong

| angrepp . sdsong far inte overstiga 0,6 L/ha. |

: Behandlad groda far e
| anvindas ull foder.

Ogonskydd, skyddshandskar och skyddsklider ska anvindas vid hantering av produkten.

- Skyddshandskar och skyddsklader ska anvindas vid arbetsmoment som innebir risk f6r kontakt
. med brukslosning eller sprutdimma.

 Andra hillsoskyddsitgirder fir anvindas om de ger minst motsvarande skydd.
- Ett anpassat skyddsavstind ska bestimmas med hjalp av Sikert vixtskydds "Hjalpreda vid
- bestimning av anpassade skyddsavstind. Lantbruksspruta med bom"

22

| Villkoret ir till for att skydda
: vattenlevande organismer

_ Ammdting  Anding
- Villkoret ir till for att skydda

mot vixtskyddsmedlets

hilsorisker.
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