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BASF A/S

Kalvebod Brygge 45, 2
DK-1560 K6penhamn V
DANMARK

Beslut angdende ansékan om utvidgning av produktgodkannande
for mindre anvdndningsomrade (UPMA) for véxtskyddsmediet
Regalis Plus med registreringsnummer 5283

1 Beslut

Kemikalieinspektionen bifaller ans6kan om utvidgat produktgodkinnande for
mindre anvindningsomride f6r nedanstiende produkt.

| Produktnaml E Regalis Ph;S

| Regnr 5283
Godkdnnandet géller from | 2(022.02-17

Godkénnandet géller tom | S3 linge som produktgodléﬁnnﬁﬁéie} for Regalis Plus
giller.

Beslutade villkor for anvindning framgr av bilaga till beslutet.
Utover villkoren 1 detta beslut ska villkoren i produktgodkinnandet ocksa foljas.

2 Beskrivning av drendet

Den 16 februari 2021 inkom ansékan om utvidgning av produktgodkinnande for
mindre anvindningsomride (UPMA) f6r nedanstiende indama3l. Sokanden foretrids

av ett ombud enligt fullmakt.
"Sokande BASF AB o
Box 7144
402 33 theborg____ ]
Ombud BASF A/S

Kalvebod Brygge 45, 2
DK-1560 K6penhamn V

DANMARK S
| Produktnamn | Regalis Plus
Produktens reg nr 3£é3
Sokt Mot revbildning och sen blomning i jordgubbar p3 friland

A e och for tillvixtreglering av prydnadsvixter pa friland, i tunnel

| och vaxthus.

Mall-id: MAF-0039, 2019-02-19

Kemikalieinspektionen

Postadress Besik & leverans Faktureringsadress Telefon & fax Internet Org nr
Box 2 Esplanaden 3A FE 124 Telefon 08-519 41 100 www.keml.se 202100-3880
172 13 Sundbyberg 172 67 Sundbyberg 838 80 Frdsén Fax 08-735 76 98 kemi@kemi.se
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2022-02-17 5.1.1-B21-00086
Aktnr Regnr
F-3976 5283

Livsmedelverket har gjort en bedémning av analysmetoder och resthalter i
jordgubbar.

Kemikalietnspektionen har hért Livsmedelsverket och Jordbruksverket infér beslut.

3 Skal

3.1 Tillampliga bestdammelser

Innehavaren av produktgodkinnandet, officiella eller vetenskapliga organ pa
jordbruksomridet, jordbruksorganisationer eller yrkesmassiga anvindare kan begira
att ett produktgodkinnande av ett vixtskyddsmedel som redan ar godkint 1 den
berérda medlemsstaten utvidgas ull att gilla mindre anvindningsomriden som dnnu
inte omfattas av produktgodkinnandet.

Kemikalieinspektionen kan bevilja ett utvidgat produktgodkinnande, om

¢ den avsedda anvindningen 4r av begransad karakeir

* om kraven ur hillso- och miljésynpunkt 4r uppfyllda enligt artikel 4.3 b, d och
¢ och artikel 29.1 i,

* det utvidgade produktgodkinnandet ir av allmint intresse, och

* dokumentation och information till stdd for den utvidgade anvindningen har
lamnats av sékanden.

Detta framgar av artikel 51.1 och 51.2 1 férordning (EG) nr 1107/2009".

Den som anvander vixtskyddsmedlet har ansvaret nar det galler bristande effektivitet
eller fytotoxicitet hos den produkt for vilken utvidgat godkinnande for mindre
anvindningsomride beviljats. Det framgar av artikel 51.5.

Innan Kemikakieinspektionen avgor en friga om produktgodkinnande ska
inspektionen hora Jordbruksverket och Livsmedelsverket, om det inte 4r uppenbart
onadigt. Det framgar av 2 kap 2§ férordming (2014:425) om bekimpningsmedel.

3.2 Kemikalieinspektionens bedémning

Enligt Kemikalieinspektionens beddmning forvantas den utvidgade mindre
anvindningen av vixtskyddsmedlet Regalis Plus inte fi nigra skadliga effekter pa
manniskors och djurs hilsa eller paverka miljon pi ett oacceptabelt sitt under de
foreslagna anvandningsforhallandena med foreskrivna villkor.

3.2.1 Bedémning av aflmant intresse och begrdnsad karaktar

Enligt Kemikalieinspektionens bedémning uppfyller den sékta anvandningen kravet
pa att det utvidgade produktgodkinnandet 4r av allmant intresse och att den sokta
utvidgade anvandningen ir av mindre omfattning.

! Europaparlamentets och tidets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om
utslippande av vixtskyddsmedel pa marknaden och om upphiivande av ridets direktiv 79/ 117/EEG
och 91/414/EEG.
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BESLUT
Datum Diarienr
2022-02-17 5.1.1-B21-00086
Aktnr Regnr
F-3976 5283
3.2.2 Bedémning av hélso- och konsumentrisker

Kemikalieinspektionen bedomer att vixtskyddsmedlet kan medfora halsorisker for
anvandare. Vi beslutar darfor att skyddshandskar ska anvandas vid hantering av
produkten samt vid arbetsmoment som innebir risk for kontakt med brukslésning
och sprutdimma. Vi beslutar aven att dterintrade 1 utrymmen (vaxthus och tunnel)
dir sprutning utforts fir inte ske tidigare an 24 timmar efter behandling. Vid
aterintride 1 det behandlade utrymmet efter 24 timmar ska skyddsutrustning i form
av skyddshandskar anvindas. Aterintride fir ske utan skyddsutrustning efter 48
timmar. Vid aterintrade 1 behandlade omréiden i falt ska skyddshandskar anvindas vid
arbete med behandlade vixtdelar under de férsta 2 dygnen efter behandling.

3.3 Slutsats

Mot bakgrund av de skil som redovisats ovan finner Kemikalieinspektionen att
kraven i artikel 51 i forordning (EG) nr 1107/2009' ir uppfyllda. Ansokan om
utvidgat produktgodkinnande f6r mindre anvindningsomride ska darfor bifallas.

4 Aterkallelseférbehall

Regler om aterkallande och dndring av produktgodkinnanden finns i artikel 44 1
forordning (EG) nr 1107/2009. Utover detta kan godkannandet dterkallas eller
andras pd grund av ett nytt beslut som galler produktens innehall.

5 Hur man dverklagar

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

Pa Kemikalieinspektionens vagnar,

Gl

Beslutande

Lena Hansson
Foredragande

Beslutet ir pa grund av ridande situation med coronaviruset inte kontrasignerat

Bilaga — Villkor utvidgat produktgodkinnande for mindre anvindningsomrade
(UPMA) for Regalis Plus
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Mail-id: MAP-0051, 2017-07-11

KEM

Kemikalieinspektionen
Swedish Chemicals Agency

BESLUTSBILAGA

Datum
2022-02-17

Produktnamn
Regalis Plus

Diarienr Aktnr

5.1.1-B21-00086 F-3976
Reg nr
5283

Villkor fér utvidgat produktgodké&nnande fér mindre anvdndningsomrade (UPMA) for Regalis Plus

UPMA giller utéver de anvindningsomriden som framgir av produktgodkinnandet. Andringar sedan férra produktgodkinnandet ar markerade med X
Vid UPMA gors inga effektivitetstester eller fytotoxicitetsprovningar, anvandning av produkten sker pa anvindarens eget ansvar.,

Anvandnmg och syfte

‘ Groda/ Var/ Syfte Behandl.mgs- vaeci]ings- | Max anta] 1\.T.mst antal Karenstid, I Max dos v1d en enskild be};;;ghnigi_[_ (E)vr;ga -viilkor }i_rldring
‘ situation omride } utrustning/ ‘ stadium behand- | dagar minst antal | pd den yta som behandlas och
\ : " metod | /tidpunkt lingar | mellan  dagar i_Produl_:-t T viksimtdmne - fortydliganden .
- | varje . mellan sista | 3
| l ! : | behandling | behandling i ,
| ' | B 1 L 7 | och skérd | . I - L |
Nyetablering | Filt Fér Bomspruta i Efter 2 per ir 10 ‘ 1,5kg/ha | 150 g prohexadion- | Skérden fir inte |
av | | tllvaxt- | utplantering till | | kalcium/ha | anvindas till ?
i jordgubbar | reglering | borjan av 5 ' | livsmedel under
- | | september ] i § | ! behandlingsiret. |
Etabletade Falt For  Bomspruta ' Efter skord, ull 2 per ér 10 f 1,5 kg/ha | 150 g prohexadion-
| odlingar av tillviixt- | borjan av | kalcium/ha
| jordgubbar . reglering ‘ september | _ L e )
| Prydnads- : Filt For | Sprutning ‘ 2 per ir 10 | 2,5kg/ ha | 250 g prohexadion- Totala maximala |
| vixter | Tunnel | dllvaxt- ‘ i ! . kalcium/ha | dosen far inte
’ Viixthus ‘ reglering 1 i | overskrnida 3 kg |
; ‘ ‘ produkt per ‘
| . ' | . \ hektar och ér. g
Ytterllgare vullkor
| Kategori ‘ Villkor _ Anmarkning | Andring
| Personlig ] Skyddshandskar ska anvindas vid hantering av produkten samt vid arbetsmoment som innebir risk for Villkoret i till for att skydda |
| skyddsutrustning | kontakt med brukslosning eller sprutdimma. | mot vixtskyddsmedlets i

| Andra hilsoskyddsitgirder fir anvindas om de ger minst motsvarande skydd.

‘ Vid aterintrade 1
' tunnel och vaxthus

| efter behandling

| anv

indas.

" Aterintride fir ske utan skyddsutrustning efter 48 timmar.

| halsorisker.

1 Andra hilsoskyddsitgirder fir anvindas om de ger minst motsvarande skydd.

1)

. Aterintride i utrymmen dir sprutning utforts far inte ske tldlgare in 24 timmar efter behandlmg Vid
dterintride 1 det behandlade utrymmet efter 24 timmar ska skyddsutrustning i form av skyddshandskar

Villkoret ir till for att skydda
mot vixtskyddsmedlets
hilsorisker.

i




Kemikalieinspektionen BESLUTSBILAGA
Datum Diarienr Alktnr
2022-02-17 5.1.1-B21-00086 F-3976

Produktnamn Reg nr
Regalis Plus 5283

| Vid Aterintride i Skyddshandskar ska anvindas vid arbete med behandlade vixtdelar under de forsta 2 dygnen efter Villkoret 4r till £6r att skydda
- fale efter - behandling,
- behandling '

Andring |

- mot vixtskyddsmedlets

. Andra hilsoskyddsatgirder far anvindas om de ger minst motsvarande skydd. hilsorisker.

 Utformningay | Vaxthus ska vara tackta och permanenta odlingsutrymmen med stihéjd. Odlingsutrymmet behéver inte
i vaxthus : uppfylla definitionen av ett vixthus enligt EU-férordning 1107/2009.
? | Omifattar inte tunnelodling,

- Utformning av . Tunnelodling ska vara ett tickt odlingsutrymme som man kan g in i men som inte ir permanent och dar | '
- tunnelodling . delar av tackmaterialet kan rullas upp.
i Oumfattar inte vixthus.
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