KEM! BESLUT

Datum Diarienr

il g s ) o 2022-02-08 5.1.1-B20-00292
Er referens Aktnr Regnr
Tillstind och upplysning F-4847 5736
BASF A/S
Kalvebod Brygge 45, 2 sal
1560 Képenhamn
DANMARK

Beslut angaende ansdkan om produktgodkdnnande for
vaxtskyddsmedlet Revyona

1 Beslut
Kemikalieinspektionen bifaller ans6kan om produktgodkinnande av nedanstiende
produkt.

Produktnamn Revyona

Regnr 5736

Godkédnnandet géller from | 2022-02-08
Godkédnnandet géllertom | 2030-03-20

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

2 Beskrivning av drendet

Den 18 maj 2020 inkom ansokan om produktgodkinnande for nedanstiende
.produkt. S6kanden foretrads av ett ombud enligt fullmakt.

Stkande/Innehavare BASF AB
Box 7144
402 33 Goteborg
Ombud BASF A/S
Kalvebod Brygge 45, 2 sal
1560 Kopenhamn
DANMARK
Produktnamn Revyona
Funktion Fungicid N
gg\lfétindningsomréde Mot svampangrepp i odlingar av raps, sockerbetor, majs,
applen och piron.
Mot blom- och grentorka och fruktmdgel 1 odlingar av
3 korsbir och plommon.
g Mot torrflicksjuka 1 odlingar av potatis.
§ Verksamma &mnen Mefentriflukonazol

1 KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2019/337 av den 27 februari
2019 om godkinnande av det verksamma amnet mefentrifluconazol i enlighet med
Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1107/2009 om utslippande av vixtskyddsmedel
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Datum Diarienr
2022-02-08 5.1.1-B20-00292
Er referens Aktar Regnr

F-4847 5736

! Provande mediemsstat Litauen

Kemikalieinspektionen har beretts mojlighet att kommentera pa utvirderingen under
handliggningens ging. Kemikalieinspektionen lamnade kommentarer. Den slutliga
bedémningsrapporten for vixtskyddsmedlet Revyona inkom frin Litauen den 12
augusti 2021.

Ni har 4ndrat ansékan under handliggningens ging.

Livsmedelverket har deltagit 1 beddmning i friga om resthalter, konsumentrisker och
analysmetoder for resthalter. Jordbruksverket har deltagit i bedomning av
vixtskyddsmedlets effektivitet, fytotoxicitet och resistens.

V1 har hort er, Livsmedelsverket och Jordbruksverket infoér beshut. Ni och
Jordbruksverket hade synpunkter som vi delvis tagit hinsyn til.

3 Skal

3.1 Tillampliga bestdmmelser

Ett vaxtskyddsmedel fir inte slippas ut pi marknaden eller anvindas om det inte har
produktgodkints 1 den berérda medlemsstaten enligt f6rordning (EG) nr
1107/2009*. Den som &nskar att slappa ut vixtskyddsmedel pi matknaden ska
ansoka om produktgodkinnande i varje medlemsstat dar vixtskyddsmedlet ska
slippas ut pd marknaden. Detta framgir av artikel 28 och 33 i forordmingen.

En medlemsstat fir godkinna ett vaxtskyddsmedel endast om kraven 1 artikel 29
forordning (EG) nr 1107/2009 4r uppfylida och utvarderingen darmed ir gjord enligt
de enhetliga principerna’.

Det ar sdkanden som ska visa att villkoten ovan ir uppfyllda via sin dokumentation
tll ansdkan. Dokumentationen ska uppfylla kraven i kommissionens forordning
(EU) nr 544/2011% samt nr 284/2013°.

I det aktuella fallet dr Litaven provande medlemsstat. Sverige ska dirfor 1 enlighet
med artiklarna 31 och 32 bevilja eller avsla ansokan om produktgodkinnande pi

pa marknaden, och om indrng av bilagan tll kommissionens genomférandeférordning (EU) nr
540/2011

2 Furopaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om
utslippande av vixtskyddsmedel p4 matrknaden och om upphivande av ridets direktiv 79/117/EEG
och 91/414/EEG.

3 Kommissionens forordning (EU) nr 546/2011 av den 10 juni 2011 om genomf&rande av
Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1107/2009 vad giller enhetliga principer for
utviirdering och godkinnande av vixtskyddsmedel.

+ Kommissionens férordning (EU) nr 544/2011 av den 10 jurd 2011 om genomfbrande av
Europapatlamentets och ridets forordning (EG) nr 1107/2009 vad giller uppgiftskrav {1 verksamma
imazen.

5 Kommissionens frordning (EUJ) nr 284/2013 av den 1 mars 2013 om uppgiftskrav for
vixtskyddsmedel, i enlighet med Europaparlamentet och ridets férordning (EG) nr 1107/2009 om
utslippande av vixtskyddsmedel pi marknaden.
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grundval av slutsatserna i den bedémning som den prévande medlemsstaten kommit
fram till. Det framgir av artikel 36.2 1 férordning (EG) nr 1107/2009.

Varje medlemsstat, som inte ar provande medlemsstat, fir fora in nationella
riskreducerande villkor 1 ett produktgodkinnande nar hinsyn behéver tas till milj6-
och jordbruksférhillandena pa den statens territorium. UtGver dessa villkor ska dven
anvandningsomride och andra villkor faststéllas. I de fall nationella riskreducerande
itgirder inte ar tillrdckliga, med hinsyn till milj6- och jordbruksforhallanden, far
medlemsstaten vigra att produktgodkinna vaxtskyddsmedlet. Detta framgér av
artiklarna 31 och 36.3 i férordning (EG) nr 1107/2009.

Innan Kemikalieinspektionen avpor en friga om produktgodkinnande ska
inspektionen hora Jordbruksverket och Livsmedelsverket, om det inte dr uppenbart
on6digt. Det framgér av 2 kap 2§ forordning (2014:425) om bekimpningsmedel.

Giltighetstiden f6r ett produktgodkinnande fir inte dverstiga ett ar frin och med den
dag di godkinnandet av det verksamma dmnet som ingar i vixtskyddsmedlet I6per
ut, det framgar av artikel 32 1 f6rordning (EG) nr 1107/2009. Godkinnandet ot
mefentriflukonazol galler till och med den 20 mars 2029.

3.1.1 Tilldmpliga bestdmmelser effektivitet

I vaxtskyddsmedelsforordningen framgar att ett vaxtskyddsmedel efter applicering
enligt god vixtskyddsed och under realistiska anvindningsforhallanden ska uppfylla
kravet att det ska ha allricklig effekt. Detta framgir i artikel 4.3 a i forordning (EG)
nt 1107 /2009,

Ett vixtskyddsmedel far godkinnas dven om kraven med avseende pa effekrivitet
inte it helt uppfyllda om fordelarna med vixtskyddsmedlet ir stérre in mojliga
skadeverkningar. Sddana f6rdelar kan avse undetlittande av strategier for att
minimera risken for resistensutveckling, det framgar av avsnitt 1.81del C i
forordning (EU) 546/2011.

3.2 Kernikalieinspektionens bedomning

I enlighet med den provande medlemsstatens bedémning forvintas
vixtskyddsmedlet Revyona inte fi nigra skadliga effekter pd minniskors och djurs
hilsa eller paverka miljon pi ett oacceptabelt sitt samt vara effektivt under de
foreslagna anvindningsforhallandena med foteskrivna villkor.

3.2.1 Beddmning av hilso- och konsumentrisker

Den prévande medlemsstaten beddmer att vaxtskyddsmedlet kan medfora
hilsorisker for anvindare. Vi beslutar darfor att skyddshandskar ska anvindas vid
hantering av produkten samt vid arbetsmoment som innebar risk fér kontakt med
brukslésning eller sprutdimma. Andra hilsoskyddsitgirder fir anvandas om de ger
minst motsvarande skydd.

Den prévande medlemsstaten bedomer att vaxtskyddsmedlet kan medf6ra
hilsorisker £6r arbetare 1 falt. Vi beslutar darfor att skyddshandskar och arbetsklider
(som ticker armar, ben och bil) ska anvindas vid arbete med behandlade vixtdelar
under de forsta 3 dygnen efter behandling, Darefter ska arbetsklader (som ticker
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atmat, ben och bal) anvandas vid arbete med behandlade vixtdelar. Andra
hilsoskyddsitgirder fir anvindas om de ger minst motsvarande skydd.

3.2.2 Bedbmning av miljbrisker

Den provande medlemsstaten bedomer att vixtskyddsmedlet kan medfora risk for
vattenlevande organismer. Vi beshutar dirfor att ett anpassat skyddsavstind ska
bestimmas med hjalp av Sakert vixtskydds "Hjalpreda vid bestimning av anpassade
skyddsavstind. Flaktspruta i fruktodling ".

3.2.3 Bedomning av effektivitet, resistens och fytotoxicitet

Jordbruksverket bedomer att produkten inte har fullgod effekt mot svampangrepp 1
ipplen och piron, men att anvandningen kan utgéra en del 1 en strategt for att
minimera tisken for resistensutveckling. For att uppna fullgod effekt ska produkten
dirfor anvindas 1 ett bekimpningsprogram med fungicider med andra
verkningsmekanismer.

3.3 Slutsats
Mot bakgrund av de skil som redovisats ovan finner Kemikaliemspektonen att

kraven 1 tllampliga bestimmelser ar uppfylida med foreskrivna villkor. Ansékan ska
ddrfor bifallas.

Produktgodkinnandet f6r Revyona ska gilla till och med 20 mars 2030.

4 Aterkallelseférbehill

Regler om aterkallande och dndring av produktgodkinnanden finns 1 artikel 44 1
forordriing (EG) nt 1107/2009. Utdver detta kan godkidnnandet éterkallas eller
andras pa grund av ett nytt beslut som giller produktens nnehall.

5 Upplysningar

¢ FEn anstkan om ett f6rnyat produktgodkinnande ska inkomma till
Kemikalieinspektionen inom den tid som anges i artikel 43.2 foérordning
(EG) nr 1107/2009.

» FEtt godkint vixtskyddsmedels sammansittning och de verksamma dmnenas
tillverkningsplats fir endast andras om Kemikalieinspektionen fattar beslut
enligt artikel 45 i forordning (EG) nr 1107/2009 om att en sidan dndring fir
goras av innehavaren av produktgodkinnandet.

s Innehavaren av produktgodkinnandet ska genast underritta
Kemikalieinspektionen om all ny information om vaxtskyddsmedlet eller det
verksamma dmnet, om den tyder pi att medlet inte lingre uppfyller
forutsitiningarna for produktgodkinnande. Informationskravet aterfinns i
artikel 56 forordning (EG) nr 1107/2009.

e Innehavaren it ensamt ansvarlg for att medlet klassificeras pé ett korrekt sitt.
Innehavarens klassificening av vixtskyddsmedlet ingir 1
produktgodkinnandet.

405
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6 Hur man dverklagar

Detta beslut far 6verklagas hos mark- och miljédomstolen vid Nacka tingsritt. Ett
skriftligt 6verklagande stillt till mark- och miljddomstolen ska i si fall ha kommit till
Kemikalieinspektionen inom tre veckor frin den dag di klaganden fick del av
beslutet.

Pa Kemikalieinspektionens vagnar

Beslutande

Sara Furuhagen
Foredragande

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

Bilagor:

e Bilaga 1 — Villkor fér produktgodkinnandet
e Bilaga 2 — Sokandens klassificering av produkten
" @ Bilaga 3 — Specificerade anvindningsvillkor

5(5)
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K E M i BESLUTSBILAGA
Kemikalieinspektione; Beslutsdatum Diarienr
Swedish Chemicals Agency 2022-02-08 5.1.1-B20-00292
Produktnamn Aktnr Regnr
Revyona F-4847 5736
Bilaga 1 - Villkor for produktgodk@nnande
| Typ av bekampningsmedel | Viixtskyddsmedel
Produktnamn Revyona
Registreringsnummer 5736
Behérighetsklass 2L
Giltighetstid Frén och med Till och med
2022-02-08 2030-03-20
Innehavare BASF AB
Box 7144
402 33 Goteborg
Ombud BASF A/S
Kalvebod Brygge 45, 2
DK-1560 Kebenhavn V
DANMARK
Funktion FU — Fungicid
Produktkod BAS 75011 F

Beredningsform

SC-Suspensions koncentrat (flytande koncentrat)

Férpackningsvillkor

HDPE-férpackningar max 10 L

Markningskrav

L

SP1 Forotrena inte vatten med produkten eller dess behillare.
Mefentriflukonazol ger upphov till bildandet av 1,2,4-triazol. :
SPe 1: For att skydda grundvatten fir inte andra produkter mirkta med att |
de ger upphov till 1,2,4-triazol anvindas under samma ér, om inte dosen
for varje produkt minskas proportionellt baserat pa produkternas
maximala dos.

SPe 1: For att skydda grundvatten, anvind inte produkter markta med att
de ger upphov till 1,2,4-triazol under det efterfoljande iret pa samma falt
nar produkten anvinds 1 odlingar av 4pple, paron, kérsbar och plommon.

Verksamma amnen

Kandidat-
amne

For
substitution

Cas-nr Halt | Enhet L8grisk-amne

Mefentriflukonazol

1417782-03-6 75 | g/1

Upplysningar

i

Mall-id: RSP-0001-S_Vaxt, 2020-12-18

112\




KE M BESLUTSBILAGA

Kemikaliei Kti ; Beslutsdatum Diarienr

Eoadlih Cramionls Agursy 2022-02-08 5.1.1-B20-00292
Produktnamn Aktnr Regnr
Revyona F-4847 5736

Bilaga 2 - Innehavarens uppgifter om klassificering och markning enligt CLP

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

Amnen av betydelse fér klassificering och mérkning

Amnesnamn Cas-nr Funktion
Mefentriflukonazol 1417782-03-6 Verksamt imne
1,2,3-Propantrikarboxy, 2-hydroxi-, polymer med a-hydro- | 1887149-14-5 Ovrigt dmne
hydroxipoly(oxy-1,4-butandiyl) och 5-isocyanat-1-
(isocyanatmetyl)-1,3,3-trimetylcyklohexan, polyetylen glycol
mono-Me-eter- och polyetylen-polypropylen glycol mono-
C16-18-alkyl eterblockerad
1,2-Bensisotiazol-3(2H)-on (BIT) 2634-33-5 Ovrigt imne
5-klor-2-metyl-2H-1sotiazol-3-on och 2-metyl-2H-1sotiazol- | 55965-84-9 Ovrigt amne

| 3-on (3:1), blandning

Klassificering

Faroklass och farokategori

4.1 Farligt for vattenmiljon, fara for skadliga lingtidseffekter - Kategori: Kronisk 2

3.4 Hudsensibilisering - Kategori 1

Markning

Faroangivelser

H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion

H411 Giftigt for vattenlevande organismer med langtidseffekter

EUHO066 Upprepad kontakt kan ge torr hud eller hudsprickor

EUH204 Innehaller isocyanater. Kan orsaka en allergisk reaktion.

EUH401 For att undvika tisker for manniskors halsa och for miljon, f6lj bruksanvisningen.

Skyddsangivelser

P261 Undvik att inandas damm.

P280 Anvind skyddshandskar.

P333 +P313 Vid hudirritation eller utslag: Sok lakarhjalp.

P362 + P364 Ta av nedstinkta klader och tvitta dem innan de anvinds igen.

P391 Samla upp spill.

Mall-id: RSP-0001-5_Vaxt, 2020-12-18
e Vir A



KEM! BEsLUTSBILAGA

Kemikalieinspektionen Beslutsdatum Diarienr

Swedish Chemicals Agency 2022-02-08 5.1.1-B20-00292
Produktnamn Aktnr Regnr
Revyona F-4847 5736

| P501 Innehllet och behllaren limnas till godkind avfallsmottagare.

Piktogram och signalord

Varning

GHS07

GHS09

Mall-id: RSP-0001-5_Vaxt, 2020-12-18
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Mall-id: MAP-0033, 2018-05-17

BESLUTSBILAGA 3
Datum Diarienr Aktnr
Kemikalieinspektionen 2022-02-08 5.1.1-B20-00292 F-4847
Swedish Chemicals Agency Produktnamn Reg nr
Revyona 5736
Villkor for anvédndning av Revyona
De beslutade villkoren riktar sig till innehavaren av produkr.godkannandet Andringar sedan forra produktgodkinnandet ir 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 | Ovriga villkor och Plndring_‘
situation omrade utrustning/ stadium behandlingar dagar minst pa den yta som behandlas fortydliganden
metod /tidpunkt mellan antal Produkt Verksamt &mne
varje dagar
behandling | mellan
sista
behandling
och skérd
Raps Mot svamp- | Bomspruta | BBCH 31-69 | 2 per ar 14 2L/ha 150 g mefentriflu- | Den totala dosen fir inte
angrepp konazol/ha overstiga 3,5 L produkt
pet hektar och ir.
I BBCH 31-55 fir den
maximala dosen per
appliceringstillfalle inte
overstiga 1,5 L produkt
per hektar.
Socker- Mot svamp- | Bomspruta | BBCH 39-49 | 2 per ir 14 28 1,5L/ha | 113 g mefentriflu-
betor angrepp konazol/ha
Majs Mot svamp- | Bomspruta | BBCH 31-69 | 2 per 4r 14 1,25L/ha | 47 g mefentriflu- Totala maximala dosen fir
angrepp konazol/ha inte 6verskrida 1,25 L per
hektar och ir.
Apple och Mot svamp- | Flaktspruta | BBCH 53-89 | 1 ging 28 2L/ha 150 g mefentriflu- | For att uppni fullgod
piron angrepp vartannat ir konazol/ha effekt ska produkten
anvandas i ett
bekampningsprogram
med fungicider med andra
f _ | verkningsmekanismer. ]
Korsbir Mot blom- Fliktspruta | BBCH 55-89 I ging 3 1,8 L/ha | 135 g mefentriflu-
plommon och vartannat ar konazol/ha
grentorka,
fruktmogel

1(2)



Kemikalicinspektionen BESLUTSBILAGA 3
Datum Diarienr Aktnr
2022-02-08 5.1.1-B20.00292 F-4847
Produktnamn Reg nr
Revyona 5736
f:--i;rﬁda/ Var/ Syfte Behandlings- | Utvecklings- Max antal Minst antal | Karenstid, : Max dos vid en enskitd behandling Ovriga villkor ocrr o Andnngwé
¢ situation omride utrustning/ stadium behandlingar dagar minst ! p& den yta som behandias fortydiiganden
: metod | ftidpunkt meHan antal U produkt T Verksanmt smne | .
varje dagar ] é ;
behandiing | mellan j ! |
! sista ;
; behandling i
_ _ . och skard _ P -
Potatis i Mot torr- Bomspruta | BBCH 40-89 ! 2 per ir 7 3 1,25 L/ha : 94 g mefentriflu-
- Hicksjuka | konazol/ha : ’
Ytterligare villkor
Kategon Villkor Anmérkning : A”df’f'j!_;

Anpassade skyddsavstand vid
sprdning med fliktspruta

Ent anpassat skyddsavstind ska bestimmas med hiilp av Sikert vixtskydds "Hjalpreda vid bestamnmg av
anpassade skyddsavstind. Fliktspruta i fruktodling.”

Villkoret dr till fér att sk);ada
vattenlevande organismer

;

| Personlig skyddsutrustning

| Skyddshandskar ska anvindas vid hanteting av produkten samt vid arbetsmoment som ionebir risk for

kontakt med bmksiosmng eller sprutdunma

! Villkoret dr 6ill for ate skydda

mot vixtskyddsmedlets
hilsorisker.

' Vid Aterintrade i behandlade
omriden

Skyddshandskar och arbetsklider {sorn ticker armar, 1, ben och bal) ska anvindas vid arbete med
behandlade vixtdelar under de fGrsta 3 dygnen efter behandling. Direfter ska arbetsklader (som ticker
armar, ben och bal) anvindas vid arbete med behandlade viixedelar.

Andra hilsoskyddsitgirder fir anvindas om de ger minst motsvarande skydd.

Villkoret ar till for att skydda
mot vixtskyddsmedlets
hilsorsker.
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