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1 Beslut

Kemikalieinspektionen bifaller delvis ansékan om produktgodkinnande av
nedanstaende produkt.

Produktnamn Kinvara

Regnr 5530

Godkéannandet galler from | 2019-04-05

Godkannandet galler t o m 2020-10-31

Kemikalieinspektionen bifaller den del av ansékan som avser anvindningen mot
ortogris 1 vete, korn, rag, ragvete och havre i utvecklingsstadierna 30 till 39.

Kemikalieinspektionen avslar den del av ansékan som avser anvindningen i vete,
korn, rag, ragvete och havre i utvecklingsstadierna 21 till 29 samt anvindningen i
grisfro till utsade, vall och griasmattor.

De beslutade villkoren f6r produktgodkinnandet framgar av bilaga 1 och 3.

Sokandens klassificering av produkten framgar av bilaga 2.

2 Beskrivning av arendet

Den 2 juni 2015 inkom ans6kan om produktgodkidnnande f6r nedanstiende produkt.

Sokande/Innehavare Barclay Chemicals (R&D) Ltd

Damastown Way, Damastown Industrial Park, Muluddart

anvéandningsomrade o . o . .
. rag och ragvete), varstrasid (varvete, varkorn och havre)

samt grisfro till utside, vall och grismattor.

Dublin 15
IRLAND
Produktnamn Kinvara
Funktion Herbicid
Sokt Mot Ortogris 1 odlingar av hoststrasid (hostvete, hostkorn,

Kemikalieinspektionen

Postadress
Box 2

Bes6k & 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 Froson Fax 08-735 76 98 kemi@kemi.se

Org nr
202100-3880



Kemikalieinspektionen

BESLUT
Datum Diarienr
2019-04-05 5.1.1-B15-00184
Er referens Aktnr Regnr
F-4265 5530
Verksamma &mnen! MCPA?
Fluroxipyr’
Klopyralid*
Prévande medlemsstat Finland

I det aktuella fallet har Finland agerat provande medlemsstat av ansékan om
godkinnande for vixtskyddsmedlet Kinvara f6r Norra zonen. Kemikalieinspektionen
har fatt mojlighet att kommentera pa utviarderingen under handliggningens giang och
vi limnade kommentarer. Den slutliga beddmningsrapporten for vixtskyddsmedlet
Kinvara inkom fran Finland den 20 november 2018.

I sin bedémning har Finland kommit fram till att det finns oacceptabla risker for
diggdjur vid anvindning i odlingar av grisfro till utside, vall och grismattor vid
dosen 2,25 L. produkt per hektar. Vid den ligre dosen 1,8 L. produkt per hektar ar
risken for didggdjur acceptabel men produkten dr inte lingre tillrickligt effektiv.

Den 11 december 2018 informerades ni om att alla sékta anvindningar inte ticktes
av Finlands bedémningsrapport.

Ni dndrade er ans6kan den 8 januari 2019. I den dndringen sinktes dosen i odlingar
av grisfro till utside, vall och grasmattor fran 2,25 L. produkt per hektar till

1,8 L produkt per hektar. Som st6d till andringen skickade ni in nya
effektivitetsstudier fran Storbritannien.

Den 5 februari 2019 fragade vi er om grundvattenriskbedémningen i det nationella
addendumet’ skulle anviindas, eftersom det fanns en riskbedémning for Sverige i
Finlands bedomningsrapport. Vi informerade er om att de forfiningar av
riskbeddmningen som bygger pa gréodans storlek och marktickning som finns i

! Kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 540/2011 av den 25 maj 2011 om tllimpning av
Europapatlamentets och radets férordning (EG) nr 1107/2009 vad giller frteckningen 6ver
godkinda verksamma dmnen.

2 Kommissionens genomforandeforordning (EU) 2018/1262 av den 20 september 2018 om andring
av genomforandeforordning (EU) nr 540/2011 vad galler forlingning av godkannandepetioderna for
de verksamma dmnena 1-metylcyklopropen, betacyflutrin, klorotalonil, klorotoluron, klomazon,
cypermetrin, daminozid, deltametrin, dimetenamid-P, diuron, fludioxonil, flufenacet, flurtamon,
fostiazat, indoxakarb, MCPA, MCPB, prosulfokarb, tiofanatmetyl och tribenuron.

3 Kommissionens genomférandeforordning (EU) 2017/856 av den 18 maj 2017 om dndring av
genomforandefoérordning (EU) nr 540/2011 vad giller villkoren f6r godkdnnande av det verksamma
imnet fluroxipyr.

4 Kommissionens genomforandeforordning (EU) 2019/168 av den 31 januari 2019 om dndring av
genomforandeforordning (EU) nr 540/2011 vad galler forlangning av godkinnandeperioderna for de
verksamma dmnena abamektin, Bacillus subtilis (Cohn 1872) stam QST 713, Bacillus thuringiensis
subsp. aizawai, Bacillus thuringiensis subsp. isracliensis, Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki,
Beauveria bassiana, benfluralin, klodinafop, klopyralid, Cydia pomonella Granulovirus (CpGV),
cyprodinil, diklorprop-P, epoxikonazol, fenpyroximat, fluazinam, flutolanil, fosetyl, Lecanicillium
muscarium, mepanipyrim, mepikvat, Metarhizium anisopliae var. anisopliae, metkonazol, metrafenon,
Phlebiopsis gigantea, pirimikarb, Pseudomonas chlororaphis stam: MA 342, pyrimetanil, Pythium
oligandrum, rimsulfuron, spinosad, Streptomyces K61, tiakloprid, tolklofosmetyl, Trichoderma
asperellum, Trichoderma atroviride, Trichoderma gamsii, Trichoderma hatrzianum, triklopyr,
trinexapak, tritikonazol, Verticillium albo-atrum och ziram.

5 Det finns méjlighet att ldgga avsnitt som bara ber6r enskilda linder i en separat sektion, sé kallat
nationellt addenda, dessa sektioner bedéms av den medlemsstat som paverkas av addendumet.

2 (11)



Kemikalieinspektionen

BESLUT

Datum Diarienr
2019-04-05 5.1.1-B15-00184
Er referens Aktnr Regnr

F-4265 5530

Finlands bedémningsrapport skulle resultera i villkor 1 Sverige. Ni svarade den 7
februari att Finlands bedomning skulle anvindas, addendumet var inaktuellt. Finland
bedémde att de grundvattenberikningar som sdkanden limnat in uppfyllde kraven
for grundvattenbedomning i Sverige. Finland nimnde dock att
Kemikalieinspektionen mojligen skulle komma till en annan slutsats.

Den 27 februari 2019 informerades ni om att de inlimnade modellberikningarna
som anvands for att uppskatta risken for lickage till grundvatten i Sverige bara
stodjer anvandning i vete, korn, rag, rigvete och havre i utvecklingsstadierna

30 till 39, den sokta anvindningen ar i utvecklingsstadierna 21 till 39. Ni
informerades ocksa om att den prévande medlemsstaten Finland bedémde att
anvindningen i odlingar av grisfré till utside, vall och grasmattor med den ligre
dosen inte var tillrickligt effektiv. Samtidigt informerade vi er om att vi inte har
mojlighet att utvirdera ny informationen om effektivitet, inom ramen for den har
ansOkan. Vi poingterade att det dr mojligt att ansdka om villkorsindring for de delar
som inte stods av bedomningen.

Den 5 mars 2019 skickade ni in ny information rérande grundvatten som skulle visa
att hela den tinkta anvandningsperioden stods och argument varfor vi bor beakta
den nya informationen om effektivitet i maritima zonen fran Storbritannien som
skickades in i januari.

Den 13 mars 2019 informerade vi er om att vi inte kommer ta hinsyn till ny
information rorande effektivitet eller grundvatten, eftersom en prévning av ny
information inte ryms inom var hantering av arendet nir vi dr berord medlemsstat.
Ni fick samtidigt mojlighet att limna synpunkter pé foérslaget till anvindningsvillkor.

Den 15 mars 2019 hivdade ni att Kemikalieinspektionen maste ta hinsyn till den nya
informationen eftersom den slutgiltiga registreringsrapporten inte tagit hansyn till
den uppdaterade versionen av genomférandeférordningen av det verksamma dmnet
fluroxipyr, som ska tillimpas frain och med juni 2017. Samtidigt bad ni om ett
telefonmote fOr att muntligt kunna framféra era synpunkter. Detta telefonsamtal
dgde rum den 19 mars 2019. Vid telefonmoétet fick ni mojlighet att utveckla ert
resonemang om varfor vi skulle ta hdnsyn till informationen och vi talade om varfor
det inte var mojligt nér vi ir ber6rd medlemsstat.

Den 21 mars 2019 skickade ni ett brev till oss om att var hantering av drendet inte
var korrekt och att vi borde ta hinsyn till den information ni kompletterat ansékan
med.

Livsmedelverket har medverkat i bedomningen av resthalter, konsumentrisker och
analysmetoder for resthalter. Jordbruksverket har medverkat i bedémningen av
effektivitet, fytotoxicitet och resistens. Ni har fétt ta del av bedomningen och har fatt
mojlighet att limna synpunkter.

Vi har hért Livsmedelsverket och Jordbruksverket infor beslut. Livsmedelsverket har
inte limnat nagra synpunkter. Jordbruksverket limnade synpunkter och papekade att
effekten 1 utvecklingsstadierna 30 till 39 f6r anvindning 1 vete, korn, rdg, ragvete och
havre kan vara simre jamfort med effekten i utvecklingsstadierna 21 till 29, eftersom
ograsen da dr storre och mer motstandskraftiga mot vixtskyddsmedlet.
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3 Skal
3.1 Tillampliga bestammelser

Ett vixtskyddsmedel far inte slippas ut pa marknaden eller anvindas om det inte har
produktgodkints i den berérda medlemsstaten enligt férordning (EG) nr
1107/2009°. Den som 6nskar att slippa ut vixtskyddsmedel pd marknaden ska
ansOka om produktgodkinnande i varje medlemsstat dir vaxtskyddsmedlet ska
slappas ut pa marknaden. Detta framgir av artikel 28 och 33 1 férordningen.

En medlemsstat far godkinna ett vaxtskyddsmedel endast om kraven i artikel 29
forordning (EG) nr 1107/2009 it uppfyllda och utvirderingen dirmed ir gjord enligt
de enhetliga principerna’.

Det dr s6kanden som ska visa att villkoren ovan dr uppfyllda via sin dokumentation
till ansékan. Dokumentationen ska uppfylla kraven i kommissionens férordning
(EU) nr 544/2011° samt nr 545/2011°.

I det aktuella fallet ar Finland provande medlemsstat. Finland ska tillimpa de
enhetliga principer for utvirdering och produktgodkinnande av vixtskyddsmedel
som avses 1 artikel 29.6 for att, 1 sa stor utstrickning som mojligt, faststilla om
viaxtskyddsmedlet uppfyller de krav som faststalls i artikel 29 i samma zon, nir det
anvinds pa ett korrekt sitt enligt artikel 55 och under realistiska
anvindningsférhallanden. Detta framgér av artikel 36.1 1 f6rordning (EG) nr
1107/20009.

Sverige ska i enlighet med artiklarna 31 och 32 bevilja eller avsla ansékan om
produktgodkinnande baserat pa den bedémning som den prévande medlemsstaten
Finland kommit fram till. Det framgar av artikel 36.2 1 f6rordning (EG) nr
1107/20009.

Sverige, som berort medlemsland, far fora in nationella riskreducerande villkor 1 ett
produktgodkinnande nir hinsyn behdver tas till milj6- och jordbruksférhéillandena
som rader i Sverige. Utover dessa villkor ska dven anvindningsomrade och andra
villkor faststallas. I de fall nationella riskreducerande atgirder inte dr tillrickliga, med
hinsyn till milj6- och jordbruksférhéllanden, far Sverige vigra att produktgodkinna
vixtskyddsmedlet. Detta framgar av artiklarna 31 och 36.3 1 f6rordning (EG) nr
1107/20009.

¢ Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om
utslappande av vixtskyddsmedel pa marknaden och om upphivande av ridets direktiv 79/117/EEG
och 91/414/EEG.

7 Kommissionens forordning (EU) nr 546/2011 av den 10 juni 2011 om genomférande av
Eutropapatlamentets och radets férordning (EG) nr 1107/2009 vad giller enhetliga principer fér
utvirdering och godkinnande av vixtskyddsmedel.

8 Kommissionens forordning (EU) nr 544/2011 av den 10 juni 2011 om genomforande av
Europapatlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 vad galler uppgiftskrav for verksamma
amnen.

? Kommissionens forordning (EU) nr 545/2011 av den 10 juni 2011 om genomfoérande av
Eutropapatlamentets och ridets férordning (EG) nr 1107/2009 vad giller uppgiftskrav f6r
vixtskyddsmedel.
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Sverige, som berort medlemsland, ska senast inom 120 dagar efter mottagandet av
bedémningsrapporten och kopian av produktgodkinnandet fattar ett beslut om
ansokan. Detta framgir av artikel 37.4 i férordning (EG) nr 1107/2009.

Innan Kemikalieinspektionen avgor en friga om produktgodkinnande ska
inspektionen hoéra Jordbruksverket och Livsmedelsverket, om det inte dr uppenbart
onddigt. Det framgar av 2 kap 2 § férordning (2014:425) om bekimpningsmedel.

Giltighetstiden f6r ett produktgodkidnnande far inte Gverstiga ett ar fran och med den
dag da godkiannandet av det verksamma dmnet som ingar i vaxtskyddsmedlet 16per
ut, det framgar av artikel 32 i férordning (EG) nr 1107/2009. Nir vixtskyddsmedlet
innehaller flera verksamma dmnen styrs godkdnnandetiden av det amne som har den
kortast kvarvarande giltighetstiden, i detta fall MCPA. Godkinnandet f6r MCPA
galler till och med den 31 oktober 2019.

3.1.1 Tillampliga bestdmmelser for prévning av ett kemiskt véaxtskyddsmedels
effektivitet

Av artikel 29.1 e i forordning (EG) nr 1107/2009 framgar att ett vaxtskyddsmedel
ska uppfylla kraven i artikel 4.3. Ett av dessa krav ér att ett vixtskyddsmedel ska ha
tillricklig effekt. Det framgar av artikel 4.3 a.

Medlemsstaterna ska bedéma vixtskyddsmedlets verkan i fraiga om effektivitet,
fytotoxicitet och patogenicitet for varje anvindning som ansékan om godkinnande
omfattar. Detta framgir av punkt 1.1 a, avsnitt B, del 11 bilaga till f6rordning (EU) nr
546/2011. Vidare ska medlemsstaterna utvirdera uppgifter om vixtskyddsmedlets
effektivitet med hansyn till bekdmpningsgraden eller omfattningen av den
efterstrivade effekten och med beaktande av relevanta forsoksbetingelser, bland
annat jordbruks- eller miljéférhallanden, som dven innefattar klimatférhallanden.
Detta framgir av punkt 2.1.3, avsnitt B, del I 1 bilaga till samma férordning.

Medlemsstaterna ska sakerstilla att de godkinda mangderna, uttryckta 1 doseringar
och antal anvindningar, dr de minsta mdjliga som krévs f6r att uppna 6nskad effekt,
aven om storre mangder inte skulle medféra oacceptabla risker f6r méinniskors och
djurs hilsa eller miljon. De godkinda mingderna ska differentieras med hénsyn till de
jordbruksmissiga, vaxthdlsomissiga eller miljomissiga (dven klimatologiska)
forhallandena i1 de olika omraden for vilka godkidnnanden beviljas och vara limpliga
for dessa. Dosering och antal anvindningar far dock inte medféra oonskade effekter,
till exempel utvecklande av resistens. Detta framgar av punkt 1.3, avsnitt C, del 11
bilaga till férordning (EU) nr 546/2011.

Vidare ska graden, 6éverensstimmelsen och varaktigheten hos bekimpningen,
skyddet eller annan avsedd verkan vara jimférbara med vad som uppnis genom
anvindning av limpliga referensprodukter. Om limpliga referensprodukter saknas,
ska det kunna visas att vixtskyddsmedlet medfor vildefinierade férdelar i fraiga om
graden, 6verensstimmelsen och varaktigheten hos bekimpningen, skyddet eller
annan avsedd verkan under normala jordbruksmaissiga, vixthilsomassiga och
miljomassiga (aven klimatologiska) betingelser inom de omraden dir medlet ir avsett
att anviandas. Detta framgar av punkt 2.1.2, avsnitt C, del 11 bilaga till férordning
(EU) nr 546/2011.
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3.1.2 Tillampliga bestdmmelser fér prévning av véxtskyddsmedlets effekter p§

grundvatten
Av artikel 29.1 e i férordning (EG) nr 1107/2009 framgar att vixtskyddsmedlet ska
uppfylla kraven 1 artikel 4.3. Ett av dessa krav ir att ett vixtskyddsmedel inte far ha

nagra omedelbara eller f6rdréjda skadliga effekter pa grundvattnet. Det framgar av
artikel 4.3 b.

Medlemsstaterna ska bedoma risken for att vixtskyddsmedlet under de foreslagna
anviandningsférhallandena nar grundvattnet. Om en sadan risk foreligger ska de med
en limplig berikningsmodell som validerats pa EU-niva uppskatta vilken
koncentration av det verksamma dmnet, relevanta metaboliter, nedbrytnings- och
reaktionsprodukter som kan férvintas i grundvattnet i det omrade dar
vixtskyddsmedlet avses anvindas, efter att det anvints pa foreslaget sitt. Detta
framgar av punkt 2.5.1.2, avsnitt B, del I i bilaga till férordning (EU) nr 546/2011.

Produktgodkinnande far inte beviljas om den uppskattade koncentrationen av det
verksamma dmnet eller av relevanta metaboliter, nedbrytningsprodukter eller
reaktionsprodukter i grundvattnet till f6ljd av anvandning av vaxtskyddsmedlet pa
foreslaget satt riskerar att Gverstiga den lagre av f6ljande halter:

- Den hogst tillatna halten enligt Europaparlamentets och radets direktiv
2006/118/EG", eller

- Den maximihalt som faststilldes dd det verksamma dmnet godkindes enligt
forordning (EG) nr 1107/2009 eller, om sadan halt inte har faststallts, en halt
som motsvarar en tiondel av det acceptabla dagliga intag som faststilldes da
det verksamma dmnet godkindes enligt férordning (EG) nr 1107/2009,

Detta giller savida det inte vetenskapligt kan visas att den halten inte 6verskrids
under normala faltférhallanden. Detta framgar av punkt 2.5.1.2, avsnitt C, del 11
bilaga till férordning (EU) nr 546/2011.

De ldgsta av dessa halter dr troskelvirdet for koncentrationen av aktiva amnen i
bekimpningsmedel, inbegripet relevanta metaboliter, nedbrytnings- och
reaktionsprodukter i grundvattnet. Det virdet dr 0,1 pug/L, vilket framgér av punkt 1 i
bilaga I till direktiv 2006/118/EG.

Om metaboliter férekommer i grundvatten i halter som verskrider tréskelvardet
0,1 pg/L ska det goras en stegvis bedomning av deras relevans for hilsa och miljo.
Det framgir av EU vigledningsdokument for relevansbedomning av metaboliter''.
En metabolit anses vara relevant om den har egenskaper som ir jamférbara med
modersubstansen gillande biologisk aktivitet, eller har toxikologiska egenskaper som
anses allvarliga och oacceptabla. Det framgar av artikel 3.32 1 f6rordning (EG) nr
1107/20009.

10 Europaparlamentets och rddets direktiv 2006/118/EG av den 12 december 2006 om skydd {6t
grundvatten mot féroreningar och férsimring. Implementerad i Sveriges geologiska
undersokningars foreskrift (SGU FS 2013:2) om miljékvalitetsnormer och statusklassificering for
grundvatten.

11 Guidance document on the assessment of the relevance of metabolites in groundwater of

substances regulated under Council Directive 91/414/EEC. SANCO/222/2000 tev. 10-final;

hidanefter vigledning for relevansbedémningen av metaboliter i grundvatten.
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3.2 Kemikalieinspektionens bedémning for den del av ansékan som

beviljas
I enlighet med den provande medlemsstatens bedomning férvintas
vixtskyddsmedlet Kinvara inte orsaka nagra skadliga effekter pa manniskors och
djurs hilsa eller paverka miljon pa ett oacceptabelt sitt, samt forvintas vara effektivt
under de foéreslagna anvindningsforhallandena med foéreskrivna villkor vid
anvindning i vete, korn, rag, raigvete och havre i utvecklingsstadierna 30 till 39.

3.2.1 Bedbémning av hélsorisker

Den provande medlemsstaten gor bedomningen att vaxtskyddsmedlet kan medféra
hilsorisker for anvandare. Kemikalieinspektionen foreskriver darfor att
skyddshandskar och 6gonskydd ska anvindas vid hantering av produkten.

3.2.2 Bedémning av miljérisker

Den provande medlemsstaten gor bedomningen att vaxtskyddsmedlet kan medféra
risk £6r vixter utanfor filtet. Kemikalieinspektionen féreskriver dirfor att ett
anpassat skyddsavstind ska bestimmas med hjilp av Sikert vixtskydds "Hjilpreda
vid bestimning av anpassade skyddsavstind. Lantbruksspruta med bom".
Skyddsavstanden ska alltid bestimmas genom avldsning i kolumnen ”sirskild
hinsyn” 1 Hjalpredan.

3.2.3 Bedémning av stabilitet och lagring
Den provande medlemsstaten gor bedomningen att vaxtskyddsmedlet ar kansligt for
temperaturer under 0 °C. Kemikalieinspektionen foreskriver dirfor att det av

markningen ska framga att produkten ska férvaras vid en temperatur som Gverstiger
0°C.

3.3 Kemikalieinspektionens bedémning fér den del av ansékan som
avslas

I enlighet med den provande medlemsstatens bedomning saknar vixtskyddsmedlet

tillricklig effekt i odlingar av gris till utside, vall och grismattor. Dessutom riskerar

vixtskyddsmedlet att licka till grundvattnet i oacceptabla koncentrationer nir det

anvinds 1 vete, korn, rag, rigvete och havre i utvecklingsstadium 21 till 29.

3.3.1 Beddémning av méjligheten att utvérdera information som inkom efter
fardigstéllandet av den prévande medlemsstatens slutliga bedémning

Provningen av vixtskyddsmedel gors genom ett sa kallat zonforfarande. Det innebir
att en medlemsstat utvarderar, provar, ansékan om produktgodkinnande for alla
andra medlemsstater i zonen. De andra medlemslinderna som inte prévar ansékan ar
berérda medlemsstater. I detta fall dr Finland provande medlemsstat och Sverige ar
ber6rd medlemsstat.

Som berérd medlemsstat ska vi bevilja eller avsla anstkan pa grundval av slutsatserna
som den prévande medlemsstaten kommit fram till. Det innebir att vi som ber6rd
medlemsstat, inte ska utvirdera ny information eller géra om den utvirderingen som
den provande medlemsstaten har gjort.
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I'en ansokan om godkannande ska s6kande skicka in ett utkast till
bedomningsrapport samt underlag som stédjer de bedomningar och slutsatser som
finns i den rapporten. Om den provande medlemsstaten behéver ytterligare
information ska den kriva att s6kande lamnar in denna.

I utkastet till bedémningsrapporten'” som ni skickade in med er ansokan,
presenterade ni bara acceptabla risker for lickage till grundvatten i Sverige f6r en del
av den sOkta anvandningen i vete, korn, rag, raigvete och havre.

Ni har kompletterat er ansékan under utvarderingen och ni har fatt mojlighet att
limna synpunkter pa Finlands utkast till bedomningsrapport i samband med
kommenteringen i juli och augusti 2018.

Fran sammanstillningen av de kommentarer som limnats pa utkastet till
bedémningsrapport, framgar det att ni under utvirderingen har uppdaterat er
grundvattenriskbedomning for Sverige.

Finlands bedomningsrapport fardigstilldes 1 november 2018. Ni har darmed, under
perioden mellan maj 2017 och november 2018, haft mojlighet att skicka in en
uppdaterad riskbedémning till Finland som tar hinsyn till den uppdaterade versionen

av genomforandeforordningen for fluroxipyr som Europakommissionen beslutade
den 18 maj 2017.

Vi bedomer, baserat pa det underlag som Finland gjort, att den nya informationen
gillande fluroxypyr ticks in av Finlands riskbedémning.

Vi har informerat er om att det finns en méjlighet att ans6ka om villkorsiandring av
ett produktgodkinnande.

3.3.2 Bedémning av effektivitet, selektivitet och fytotoxicitet

Den provande medlemsstaten gor bedomningen att vixtskyddsmedlet inte dr
tillrickligt effektivt i dosen 1,8 L produkt per hektar, mot de ogrisarter som
vixtskyddsmedlet dr tinkt att bekimpa och som férekommer i odlingar av vall och
grisfro till utside.

I ett forsok att visa att vaxtskyddsmedlet dr effektivt i grasmatteodling hinvisade ni
till data for vall och grasfréodling. Finland gér bedomningen att det inte gar att
extrapolera effektivitetsdata fran vall och grisfréodling till grasmattor, eftersom
grismattor skiljer sig at med avseende pa vixtsitt och ograstryck. Vidare stods inte
effektiviteten i grasfroodling eller vall vid den ligre dosen.

Ni argumenterade for att Finland endast baserade sin slutsats pa effektivitetsdata fran
den nordostra EPPO-zonen, som Finland tillhér. Sverige ligger i den maritima
EPPO-zonen. Jordbruksverket gér bedémningen att Finland tagit hansyn till hela
Nortra zonen nir de utvirderat effektiviteten, det vill siga dven Sverige.

Av Finlands bedémning framgar att vixtskyddsmedlet inte ar tillrdckligt effektivt i
odlingar av grasfro till utsdde, vall och grasmattor vid dosen 1,8 L produkt per
hektar. Dessa anvandningar ska darfor avslas.

12 Part B del 5 vixtskyddsmedlets férdelning och omvandling samt exponering i miljén
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3.3.3 Bedémning av miljérisker for ldckage till grundvatten

Ni har presenterat modellberikningar for att uppskatta risken for lickage till
grundvatten av de aktiva substanserna och dess metaboliter vid anvindning i host-
och varstrasad for spridning med bomspruta 1 utvecklingsstadierna 21 till 39.
Berikningarna visade att risken for lickage till grundvatten inte ar acceptabel vid
anvindning i utvecklingsstadierna 21 till 29.

Finland har bedomt att modellberikningarna for Sverige dr korrekt utférda. Finland
gav i bedomningsrapporten Sverige utrymme att komma till en annan slutsats.
Kemikalieinspektionen haller med om Finlands bedémning att berakningarna ar
korrekt utférda. Slutsatsen angaende risken for lickage till grundvatten baseras darfor
pa modellberikningarna presenterade i Finlands bedémningsrapport.

Vid berikning av lickaget till grundvatten ska ett virde som anger hur mycket av
vixtskyddsmedlet som fangas upp av grodan anges. For anvandning i strasid 1
utvecklingsstadium 21 till 29 fangas endast 20 % av vaxtskyddsmedlet upp av grédan,
resterande 80 % nar marken och riskerar att licka till grundvattnet, det framgar av
EFSA:s vigledning".

Den uppskattade koncentrationen i grundvatten vid anvandning i hoststrasad av det
verksamma amnet MCPA och dess metabolit PCOC samt det verksamma amnet
fluroxipyr och dess metaboliter pyridinol och metoxypyridin 6verskrider alla var och
en for sig gransvirdet 0,1 pg/L i grundvatten.

Den uppskattade koncentrationen 1 grundvatten vid anvindning i vérstrasid av det
verksamma damnet MCPA samt dess metabolit PCOC, det verksamma dmnet
fluroxipyr och dess metaboliter pyridinol och metoxypyridin samt det verksamma
amnet klopyralid 6verskrider alla var och en for sig gransvirdet 0,1 pug/L i
grundvatten.

Det verksamma dmnet far inte 6verskrida 0,1 pg/L i grundvattnet.

For metaboliter som 6verskrider 0,1 pg/L i grundvatten ska en relevansbedomning
goras for att visa att metaboliterna inte ger upphov till negativa hilsoeffekter. Trots
att flera metaboliter 6verskrider 0,1 pg/L saknas en relevansbedomning f6r nigra
metaboliter.

Eftersom de verksamma damnena MCPA och fluroxypyr riskerar att Gverskrida
grinsvirdet 0,1 pug/L i grundvatten vid anvindning i hostvete, hostkorn, rig och
ragvete vid behandling i utvecklingsstadierna 21 till 29 ska anvindningarna avslés.

Eftersom de verksamma dmnena klopyralid, MCPA och fluroxypyr riskerar
6verskrida gransvirdet 0,1 pg/L i grundvatten vid anvindning i varvete, varkorn och
havre i utvecklingsstadierna 21 till 29 ska anvindningarna avslas.

13 GUIDANCE OF EFSA, EFSA Guidance Document for evaluating laboratory and field dissipation
studies to obtain DegT50 values of active substances of plant protection products and transformation
products of these active substances in soil. Appendix C. EFSA Journal 2014;12(5):3662
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3.4 Slutsats

Mot bakgrund av de skil som redovisats ovan finner Kemikalieinspektionen att
kraven i tillimpliga bestimmelser dr uppfyllda avseende anvindning av
vixtskyddsmedlet 1 odlingar av vete, korn, rag, ragvete och havre i
utvecklingsstadierna 30 till 39 med féreskrivna villkor. Ansokan ska darfor bifallas i
denna del.

Produktgodkinnandet for Kinvara ska gilla till och med 31 oktober 2020.

Vidare finner Kemikalieinspektionen att kraven 1 tillimpliga bestimmelser avseende
effektivitet samt lickage till grundvatten inte dr uppfyllda med avseende pa
anvindning i grisfréodling, vallodling och grismatteodling samt 1 odlingar av vete,
korn, rag, raigvete och havre i utvecklingsstadierna 21 till 29. Ansokan ska darfor
avslas i denna del.

4 Aterkallelseforbehall

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

5 Upplysningar

e En anstkan om ett f6rnyat produktgodkidnnande ska inkomma till
Kemikalieinspektionen inom den tid som anges i artikel 43.2 férordning
(EG) nr 1107/20009.

e FEtt godkint vixtskyddsmedels sammansittning och de verksamma dmnenas
tillverkningsplats far endast dndras om Kemikalieinspektionen fattar beslut
enligt artikel 45 i férordning (EG) nr 1107/2009 om att en sidan dndring far
goras av innehavaren av produktgodkidnnandet.

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

e Innchavaren dr ensamt ansvarig for att medlet klassificeras pé ett korrekt sitt.
Innehavarens klassificering av vaxtskyddsmedlet ingar 1
produktgodkinnandet.
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6 Hur man dverklagar

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

Bilagor:

e Bilaga 1 — Villkor f6r produktgodkinnandet
e Bilaga 2 — S6kandens klassificering av produkten
e Bilaga 3 — Specificerade anvindningsvillkor
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