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Gallery med registreringsnummer 5389

1 Beslut

Kemikalieinspektionen bifaller delvis ansékan om utvidgat produktgodkinnande for

mindre anvindningsomrade f6r nedanstiende produkt.

Produktnamn Gallery

Regnr 5389

Godkannandet galler from | 2020-01-16

Godkannandet galler tom | Sj linge som produktgodkinnandet for Gallery giller.

Kemikalieinspektionen bifaller den del av ansékan som avser anvindning

e Mot ogris i vaxthusodlingar av skogsplantor

e Mot ogris i dpple, piron, plommon och korsbir pa friland.

Beslutade villkor for anvindning framgar av bilaga till beslutet.

Utover villkoren i detta beslut ska villkoren 1 produktgodkinnandet ocksa foljas.

Kemikalieinspektionen avslar den del av ansdkan som avser anvindning

e Mot ogris i frilands- och tunnelodlingar av skogsplantor och

plantskolevixter.

2 Beskrivning av drendet

Den 28 januari 2019 inkom ansékan om utvidgning av produktgodkinnande for

mindre anvindningsomrade (UPMA) f6r nedanstiende dndamal.

Sokande Foreningen Sveriges Skogsplantproducenter
Svenska Skogsplantor

. 094 36 Hallsberg
g Produktnamn Gallery
é‘ Produktens reg nr 5389
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Sokt . Mot ogris i plantskolevixter pa friland, 1 tunnel och
anvandningsomrade .. v .
vixthus samt mot ogris 1 dpple, piron, plommon och
korsbar pa friland.

Sokanden ar Foreningen Sveriges Skogsplantproducenter tillsammans med
Lantbrukarnas Riksférbund. Ni har fatt mojlighet att fortydliga och komplettera er
ansOkan vid flera tillfillen. Ni har meddelat att ni inte kommer att skicka in nagot
mer underlag.

Livsmedelverket har gjort en bedomning av anviandning i dpple, paron, plommon
och korsbir pa friland. Ni har fatt ta del av bedémningen och fatt méjlighet att
limna synpunkter.

Kemikalieinspektionen har hort Livsmedelsverket och Jordbruksverket infér beslut.
Livsmedelsverket har inte limnat nagra synpunkter. Jordbruksverket har limnat
synpunkter, nir ni fick del av Jordbruksverkets synpunkter valde ni att dndra er

ansokan.
3 Skal
3.1 Tillampliga bestammelser

Innehavaren av produktgodkinnandet, officiella eller vetenskapliga organ pa
jordbruksomradet, jordbruksorganisationer eller yrkesmissiga anvindare kan begira
att ett produktgodkinnande av ett vixtskyddsmedel som redan ir godkint i den
berérda medlemsstaten utvidgas till att gilla mindre anvindningsomriden som dnnu
inte omfattas av produktgodkinnandet.

Kemikalieinspektionen kan bevilja ett utvidgat produktgodkinnande, om

e den avsedda anvindningen dr av begrinsad karaktir

e om kraven ur hilso- och miljésynpunkt dr uppfyllda enligt artikel 4.3 b, d och
e och artikel 29.1 i,

e det utvidgade produktgodkinnandet dr av allmint intresse, och

e dokumentation och information till stéd for den utvidgade anvindningen har
lamnats av sokanden.

Detta framgér av artikel 51.1 och 51.2 i férordning (EG) nr 1107/2009'.

Den som anvinder vixtskyddsmedlet har ansvaret nir det giller bristande effektivitet
eller fytotoxicitet hos den produkt for vilken utvidgat godkidnnande f6r mindre
anvindningsomrade beviljats. Det framgar av artikel 51.5.

! Europapatlamentets och ridets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktobet 2009 om
utslippande av vixtskyddsmedel pa marknaden och om upphivande av ridets direktiv 79/117/EEG
och 91/414/EEG.
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Innan Kemikalieinspektionen avgor en fraga om produktgodkinnande ska
inspektionen hora Jordbruksverket och Livsmedelsverket, om det inte dr uppenbart
onodigt. Det framgar av 2 kap 2§ férordning (2014:425) om bekimpningsmedel.

3.1.1 Tillampliga bestdmmelser kraven ur miljésynpunkt

Ett vixtskyddsmedel ska efter applicering enligt god vixtskyddssed och under
realistiska anvindningsforhallanden uppfylla féljande krav:

Det far inte paverka miljon pa ett oacceptabelt sitt, med sirskild hinsyn till f6ljande
aspekter om de vetenskapliga metoder som myndigheten godtagit f6r bedémning av
sadana effekter finns tillgangliga:

Dess 6de och utbredning 1 miljon, sirskilt kontaminering av ytvatten, inklusive
flodmynningar och kustvatten, grundvatten, luft och jord, med hinsyn till platser
langt borta fran anvandningsstillet till f6ljd av langviga spridning i miljon.

Dess paverkan pa arter som inte dr mal f6r bekimpningen, inbegripet pa dessa arters
fortlopande beteende.

Dess paverkan pa den biologiska mangfalden och ekosystemet.
Det framgér av artikel 4.3 i férordning (EG) nr 1107/20009.

Det dr sokanden som ska visa att kraven ovan dr uppfyllda via sin dokumentation till

ansOkan. Dokumentationen ska uppfylla kraven i kommissionens férordning (EU) nr
544/2011° samt nr 284/2013°.

3.2 Kemikalieinspektionens bedémning i den del som beviljas
Enligt Kemikalieinspektionens bedomning férvantas den utvidgade mindre
anvindningen av vixtskyddsmedlet Gallery inte fa nagra skadliga effekter pa
minniskors och djurs hilsa eller paverka miljon pa ett oacceptabelt sitt nir de
anvinds med foreskrivna villkor vid anvindning mot ogris i vaxthusodling av
skogsplantor och mot ogris 1 frilandsodling av dpple, paron, plommon och korsbir.

3.2.1 Beddémning av allmént intresse och begrédnsad karaktér
Kemikalieinspektionen bedomer att de sokta anvandningarna uppfyller kravet pa att
det utvidgade produktgodkinnandet édr av allmant intresse och att den sokta
utvidgade anvindningen édr av mindre omfattning.

3.2.2 Bedémning av miljérisker

Kemikalieinspektionen har tidigare bedomt att vixtskyddsmedlet genom dess
toxikologiska egenskaper kan medfora risker f6r vixter utanfor filtet. Denna
bedémning ér dven relevant for den sékta utvidgningen av produktgodkinnandet
mot ogris i dpple, paron, plommon och korsbir pa friland. Darfér foreskriver

2 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.

3 Kommissionens forordning (EU) nr 284/2013 av den 1 mars 2013 om uppgiftskrav for
vixtskyddsmedel, i enlighet med Eutopapatlamentet och ridets férordning (EG) nr 1107/2009 om
utslippande av vixtskyddsmedel pa marknaden.
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Kemikalieinspektionen att anpassade skyddsavstand ska tillimpas for att skydda
vixter utanfor féltet. Vidare bedomer Kemikalieinspektionen att den nu sokta
anvindningen omfattas av den tidigare riskbedomningen under férutsittning att
hégst 30 % av odlingsytan behandlas.

3.3 Kemikalieinspektionens bedémning i den del som avsl3s
Kemikalieinspektionen bedomer att ni inte har visat att risken dr acceptabel nir
vixtskyddsmedlet Gallery anvinds mot ogris i frilands- och tunnelodlingar av
skogsplantor och plantskolevixter.

Vi bedémer att den dos ni anséker om f6r anvindning mot ogris i frilands- och
tunnelodlingar av skogsplantor och plantskolevixter inte ticks av riskbeddmningen
for produktgodkinnandet for Gallery. Ni har sokt om spridning med bomspruta,
som dr en annan metod, dn tidigare beddmd anvindning med bandspruta. Den s6kta
anvindningen med bomspruta innebir en hogre dos per hektar 4n den som
riskbedomts i produktgodkinnandet. Vi har bett er komplettera er ansékan for att
visa att den hogre dosen inte skulle innebéra en hogre risk f6r kontaminering av yt-
eller grundvatten som dirmed som skulle kunna innebira en risk for arter som inte ar
mal for bekdmpning eller den biologiska mangfalden. Ni har meddelat att ni inte
kommer att skicka in ytterligare material. Ni har ddrmed inte visat att kraven i
tillimpliga bestimmelser ar uppfyllda och ansékan ska darfor avslas i denna del.

3.4 Slutsats

Mot bakgrund av de skil som redovisats ovan finner Kemikalieinspektionen att
kraven i artikel 51 i férordning (EG) nr 1107/2009" inte 4r uppfyllda f6r anvindning
1 tunnel- och pa friland for skogsplantor och plantskolevixter. Ansékan ska darfor
avslds i dessa delar.

Mot bakgrund av de skil som redovisats ovan finner Kemikalieinspektionen att
kraven i artikel 51 i férordning (EG) nr 1107/2009" ir uppfyllda avseende
anvindning mot ogris i odlingar av dpple, paron, plommon och korsbir pa friland
samt mot ogris i vixthusodlingar av skogsplantor. Ansdkan om utvidgat
produktgodkinnande f6r mindre anvindningsomrade ska darfér beviljas i denna del.

4 Aterkallelseférbehall

Regler om aterkallande och dndring av produktgodkinnanden finns i artikel 44 i
forordning (EG) nr 1107/2009". Utéver detta kan godkinnandet 4terkallas eller
andras pa grund av ett nytt beslut som giller produktens innehall.
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5 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.

Bilaga — Villkor utvidgat produktgodkiannande f6r mindre anvindningsomrade
(UPMA) f6r Gallery
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