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x 2 Diarien
Kemikalieinspektionen Datum arienr

Swedish Chemicals Agency 2022-06-17 5.1.1-B22-00237
Er referens Aktnr Regnr
F-2590 5774
Nordisk Alkali AB
Krusegatan 19
212 25 Malmo

Beslut om &ndring av produktgodkdnnandet for
vaxtskyddsmedlet Floramite 240 SC

1 Beslut

Kemikalieinspektionen andrar produktgodkinnande av nedanstaende produkt och
tilldelar produkten ett nytt registreringsnummer.

Produktnamn Floramite 240 SC
Regnr 5774

Andringen av 2022-10-01
godkannandet galler fr o m o

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

I bilagorna har andringar markerats med X.

2 Beskrivning av drendet

Kommissionen har beslutat' att fornya det verksamma dmnet bifenazat. Beslutet ska
tillimpas frin och med den 1 juli 2022. Innehavaren av produktgodkinnandet ska
inkomma med en ans6kan om fornyelse av produktgodkinnandet senast den 30
september 2022.

Vid férnyelsen av det verksamma dmnet identifierades risker och
amnesgodkinnandet forenades med villkor. Det finns dirfor behov av att indra
produktgodkinnandet. Kemikalieinspektionen har darfér 6ppnat ett drende
(diarienummer B22-00237) 1 syfte att andra produktgodkinnandet.

Innehavare Arysta LifeScience Great Britain Ltd
Brooklands Farm Cheltenham Road
WR11 2LS Evesham
STORBRITANNIEN

Ombud Nordisk Alkali AB
Krusegatan 19
21225 Malmo

Mall-id: MAP-0038, 2019-06-28

! Kommissionens forordning (EU) 2022/698 av den 3 maj 2022 om fornyelse av godkiannandet av det
verksamma dmnet bifenazat i enlighet med Europapatlamentets och ridets férordning (EG) nr
1107/2009 om utslippande av vixtskyddsmedel pi marknaden, och om indring av bilagan till
kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 540/2011
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Kemikalicinspektionen

BESLUT

Datum Diarienr
2022-06-17 5.1.1-B22-00237
Er referens Aktnr Regnr

F-2590 5774

Ett beslut om anstind for produktgodkinnandet for Floramite 240 SC med
registreringsnummer 4832 kommer fattas i ett separat beslut.

3 Skal

3.1 Tilldmpliga bestémmelser

En medlemsstat kan nir som helst omprova ett produktgodkinnande om det finns
omstindigheter som tyder pa att ett krav i artikel 29 inte lingre uppfylls.
Medlemsstaten ska aterkalla eller indra produktgodkinnandet om kraven i artikel 29
inte uppfylis eller om nya uppgifter visar att anvandningen och de mangder av
vaxtskyddsmedlet som anvands kan andras. Detta framgar av artikel 44.1 och 44.31
forordning (EG) nr 1107/2009%

Vid fornyelsen av det verksamma dmnet bifenazat identifierades risker.
Kommissionen valde darfor att endast tillita att vixtskyddsmedlet anvinds pa vaxter
som inte ska itas och att anvandmingen endast far ske 1 slutna vixthus som uppfyller
definitionen av ett vixthus enligt artikel 3.27 i f6rordning (EG) 1107/2009.

3.2 Var bedémning

Eftersom risker har identifierats i férnyelsen av godkinnandet av bifenazat och det
dirmed ocksi finns risker med anvindningen av produkten, finns behov att dndra
produktgodkinnandet fér Floramite 240 SC. Andringen ska genomféras nir
tidsperioden for att inkomma med en ansékan om fémyat produktgodkinnande
enligt artikel 43 1 férordning (EG) 1107/2009 4r slut, det vill siga den 1 oktober
2022.

Eftersom risker identifierats finns behov av att tilldela produkten ett nytt
registreringsnummer for att sikerstalla att produkter som inte uppfyller kravet pa
mirkning fasas ut frin marknaden.

Produktgodkannandet ska dirfér andras enligt villkoren 1 bilagorna.

4 Aterkallelseforbehall

Regler om aterkallande och andring av produktgodkinnanden finns i artikel 44 1
forordning (EG) nr 1107/2009. Ut6ver detta kan godkinnandet dtetkallas eller
andras pd grund av ett nytt beshut som giller produktens innehall.

5 Upplysningar

¢ En ansokan om ett fornyat produktgodkinnande ska inkomma till
Kemikalieinspektionen inom den tid som anges i artikel 43.2 f6rordning
(EG) nr 1107/2009.

* Litt godkant vixtskyddsmedels sammansittning fir endast andras om
Kemikalieinspektionen fattar beslut enligt artikel 45 i forordning (EG) nr

2 Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1107/200% av den 21 oktober 2009 om
utslippande av vixtskyddsmedel pd marknaden och om upphavande av cidets direktiv 79/117/EEG
och 91/414/FEG.
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Kemikalieinspektionen

BESLUT

Datum Diarienr
2022-06-17 5.1.1-B22-00237
Er referens Aktnr Regnr

F-2590 5774

1107/2009 om att en sidan 4ndring fir goras av innehavaren av
produktgodkinnandet.

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

Informationskravet aterfinns i artikel 56 forordning (EG) nr 1107/2009.

® Innehavaren ir ensamt ansvarig for att medlet klassificeras pa ett korrekt satt.

Innehavarens klassificering av vixtskyddsmedlet ingar i produktgodkinnandet.

6 Hur man o6verklagar

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

Pi Kemikalieinspektionens vagnar

Foredragande

Bilagor:

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

Kemikalieinspektionen Beslutsdatum Diarienr

Swedish Chemicals Agency 2022-06-17 5.1.1-B22-00237
Produktnamn Aktnr Regnr
Floramite 240 SC F-2590 5774

Bilaga 1 - Villkor for férnyat och/eller @ndrat produktgodkénnande

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

T ‘Andring

| Typ av bekdmpningsmedel Vixtskyddsmedel

| Emduicnamn Floramite 240 SC

|

| Registreringsnummer 5774 X
Behdrighetsklass 2L
Giltighetstid Frén och med Till och med X i

_ 2022-10-01 2023-06-30 '
Innehavare Arysta LifeScience Great Britain Ltd

! Brooklands Farm

‘ Cheltenham Road

\ WR11 2LS Evesham

| STORBRITANNIEN

 Ombud Nordisk Alkali AB

‘ Krusegatan 19 :

| 212 25 Malmo

' Funktion AC — Akaricid

: Produktkod UBI 6704.06

; Beredningsform SC-Suspensions koncentrat (flytande koncentrat) }

Férpackningsvillkor HDPE—fétpackning max 1L

I HDPE/ EVOH-f6rpackning max 250 mL

| Mérkningskrav SP1: Fororena inte vatten med produkten eller dess behallare. ‘
| Rengor inte sprututrustning i nirheten av vattendrag. Undvik |
! | fororening via avrinning frin girdsplaner och vigar. ]

‘[ Verksamma &mnen | cassar | Halt | Enhet | Kandidat- Lagrisk- | Andring

‘ amne dmne |

for |
| substitution |
1 Bifenazat 149877-41-8 240 | g/l

Upplysningar

Mall-id: RSP-0002-S_Vaxt, 2020-12-18
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KE M | i BESLUTSBILAGA
v Beslutsdatum Diarlenr

Kemikalieinspektionen
Swedish Chemicals Agency 2022-06-17 5.1.1-B22-00237

Produktnamn Aktnr Regnr

Floramite 240 SC F-2590 5774

Bilaga 2 - Innehavarens uppgifter om klassificering och méarkning enligt CLP

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

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

Amnen av betydelse for Klassificering och markning
i Amnesnamn | Cas-nr
' Bifenazat 149877-41-8 | Verksamt dmne }

Typ | Andring |
|

| 1,2-Bensisotiazol-3(2H)-on (BIT)
s i : N

2634-33-5 Ovrigt imne

Klassificering

[ Faroklass och farokategori B )f\ndring- -
| 3.9 Specifik organtoxicitet, upprepad exponering - Kategori 2
‘ 4.1 Farligt for vattenmiljon, fara for skadliga lingtidseffekter - Kategori: Kronisk 2
3.4 Hudsensibilisering - Kategori 1B
Markwng R S -
‘[ Faroangivelser i - ' - - [ Andring |
\ H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion
i H373 Kan orsaka organskador genom ling eller upprepad exponering.
‘ H411 Giftigt for vattenlevande organismer med langtidseffekter !
\ EUHA401 Fér att undvika risker for minniskors hilsa och for miljén, folj bruksanvisningen.
R - - - | Andring |

' Skyddsangivelser
' P261 Undvik att inandas damm/rék/gaser/dimma/ingor/spre;j.

‘ P280 Anvind skyddshandskar.

"P314 Sok lakarhjilp vid obehag,

"P333 +P313 Vid hudirritation eller utslag: Sok lakarhjilp.

' P363 Nedstinkta klader ska tvittas innan de anvinds igen.

' P391 Samla upp spill.

Mall-id: RSP-0002-5_Vaxt, 2020-12-18
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K E M BESLUTSBILAGA

Kemikalieinspektionen Beslutsdatum Diarienr

Swedish Chemicals Agency 2022-06-17 5.1.1-B22-00237

Produktnamn Aktnr Regnr

Floramite 240 SC F-2590 5774

f Piktogram oc-:_r_a_é-ig'naiord

Andring |

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

Kemikalieinspektionen
Swedish Chemicals Agency

BESLUTSBILAGA 3

Datum
2022-06-17

Produktnamn
Floramite 240 SC

Villkor fér anvandning av Floramite 240 SC

De beslutade villkoren riktar sig till innehavaren av produktgodkinnandet. Andringar sedan fotra produktgodkinnandet ir markerade med X.
Som anvindare ir du skyldig att folja vixtskyddsmedlets etikett och bruksanvisning.

Anvandning och syfte

Diarienr Aktnr

5.1.1-B22-00237 F-2590
Reg nr
5774

“(-Brﬁda/sltuatlon_ _\_Iar/o;n_r_ﬁdé sQ&e B Behandlir;gs- ' Ut\;écklings- i Mia;iaintél N MiEnt&l g8 VKEISECL i };'I;x dos vid eh enéiglfd_behandﬁng_ Eﬁ_ ' a;rr_ig_a villkor N ﬁndrlng
utrustning/ stadium behand- dagar minst antal den yta som behandlas och
metod /tidpunkt lingar mellan varje | dagar —Paukt' N Verksamt dmne | fértydliganden
behandling mellan sista
behandling
och skérd

Prydnads- Slutet Mot Sprutning 2 per ir 0,6 L/ha 144 g bifenazat/ha Fir inte X

viixter och viixthus angrepp av I anvindas pi

plantskole- kvalster vixter som ska

vixter | dtas.

Ytterligare villkor
| Kategori Villkor Anmérkning Andring

Personlig Skyddshandskar, skyddsklider och andningsskydd ska anvindas vid hantering av produkten samt Villkoret ar till fér att skydda X

skyddsutrustning vid arbetsmoment som innebir risk fér kontakt med bruksl6sning eller sprutdimma. mot vixtskyddsmedlets

Vid arbete med behandlade vixtdelar ska skyddshandskar anvindas. hilsorisker.
Andra hilsoskyddsétgirder fir anvindas om de ger minst motsvarande skydd.

Vid aterintride i Utrymmet ska viidras omsorgsfullt fore iterintride. Villkoret ér till f6r att skydda X

behandlade Aterintride i utrymmen dir sprutning utférts fir inte ske tidigare 4in 24 timmar efter behandlingen. | mot vixtskyddsmedlets

utrymmen hilsorisker.

Utformning av slutna | Slutna vixthus ska uppfylla definitionen av ett vixthus enligt EU-férordning 1107/2009. X
| vixthus

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