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Beslut angdende ansékan om administrativ forlangning av
vaxtskyddsmedlet Rotstop S Gel
1 Beslut
Kemikalieinspektionen bifaller ansokan om administrativ férlangning av
nedanstiende produkt.
Produktnamn Rotstop S Gel
Regnr 5479
Andring av godkénnande 2020-05-01
galler from
Godkannandet galler t o m 2022-04-30
Kemikalieinspektionen har dven uppdaterat skrivningen av villkor enligt gillande
praxis och dndrat behorighetsklassen till 2.
Vi beslutar samtidigt att innehavaren av produktgodkannandet far silja ut befintliga
lager av produkten till och med den 31 oktober 2020. Efter detta datum ska
produkter, som innehavaren sitter ut pa marknaden, uppfylla de nya villkoren.
De beslutade villkoren fér produktgodkannandet framgar av bilaga 1 och 3.
Sokandens klassificering av produkten framgar av bilaga 2.
I bilagorna har dndringar markerats med X.
2 Beskrivning av arendet
Den 12 mars 2020 inkom ans6kan om administrativ forlingning av nedanstdende
produkt.
Ansokan foranleds av att Kommissionen har beslutat att forlinga
godkinnandeperioden for det verksamma amnet Phlebiopsis gigantea stam VRA 1984
och darfor finns skil for att f6rlinga produktgodkinnandet. Sokanden foretrids av
ett ombud enligt fullmakt.
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Kemikalieinspektionen

BESLUT
Datum Diarienr
2020-04-23 5.1.1-B20-00158
Aktnr Regnr
F-3120 5479
Produktnamn Rotstop S Gel
Funktion FU — Fungicid
Godkant . Mot rotrota hos tall och stamrota hos gran.
anvandningsomrade
Verksamma amnen Phlebiopsis gigantea stam VRA 1984

Samtidigt har Kemikalieinspektionen sett 6ver behorighetsklassen for
produktgodkiannandet. Ni har fatt mojlighet att limna synpunkter pa nytt forslag till
behorighetsklass. Vi har beaktat era synpunkter och informerat er om méjligheten att
ansoka om villkorsindring.

3 Skal

3.1 Tilldmpliga bestammelser administrativ férlangning
Kommissionen har beslutat att férlinga godkinnandeperioden for det verksamma
amnet Phlebiopsis gigantea stam VRA 1984, till den 30 april 2021. Detta framgar av
forordning (EU) nr 2020/421". Kemikalieinspektionen forlinger darfor
godkinnandet f6r produkten Rotstop S Gel.

Giltighetstiden for ett produktgodkidnnande far inte Gverstiga ett ar fran den dag da
godkinnandet for det verksamma dmnet som ingar 1 produkten 16per ut. Detta
framgar av artikel 32.1 i férordning (EG) nr 1107/2009%

3.2 Tillampliga bestammelser behdrighetsklass

Nir ett vixtskyddsmedel godkinns enligt Europaparlamentets och radets férordning
(EG) nr 1107/2009 ska Kemikalieinspektionen bedéma medlets hilso- och
miljorisker med hinsyn till anvindningsomradet och hinféra medlet till

- klass 1, om det pa grund av riskerna vid anvindningen beh6vs sarskild kunskap
for att hantera medlet pa ett sdkert sitt,

! Kommissionens genomférandeférordning (EU) 2020/421 av den 18 mars 2020 om 4ndring av
genomforandeforordning (EU) nr 540/2011 vad giller f6tlingning av godkinnandepetioderna fér de
verksamma dmnena abamektin, Bacillus subtilis (Cohn 1872) stam QST 713, Bacillus thuringiensis
subsp. aizawai stammarna ABTS-1857 och GC-91, Bacillus thuringiensis subsp. isracliensis (serotyp
H-14) stam AMG65-52, Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki stammarna ABTS 351, PB 54, SA 11,
SA12 och EG 2348, Beauveria bassiana stammarna ATCC 74040 och GHA, klodinafop, klopyralid,
Cydia pomonella Granulovirus (CpGV), cyprodinil, diklorprop-P, fenpyroximat, fosetyl, Lecanicillium
muscarium (tidigare Verticillium lecanii) stam Ve6, mepanipyrim, Metarhizium anisopliae (var.
anisopliae) stam BIPESCO 5/F52, metkonazol, metrafenon, Phlebiopsis gigantea stammarna FOC
PG 410.3, VRA 1835 och VRA 1984, pirimikarb, Pseudomonas chlororaphis stam MA342,
pyrimetanil, Pythium oligandrum M1, rimsulfuron, spinosad, Streptomyces K61 (tidigare S.
griseoviridis), Trichoderma asperellum (tidigare T. harzianum) stammarna ICC012, T25 och TV1,
Trichoderma atroviride (tidigare T. harzianum) stammarna IMI 206040 och T11, Trichoderma gamsii
(tidigare T. viride) stam ICC080, Trichoderma harzianum stammarna T-22 och ITEM 908, triklopyr,
trinexapak, tritikonazol och ziram

2 Europapatlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om
utslippande av vixtskyddsmedel pa marknaden och om upphivande av radets direktiv 79/117/EEG
och 91/414/EEG (hidanefter férordning (EG) nr 1107/2009)
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- klass 2, om det av andra skil beh6vs sarskild kunskap for att hantera medlet pa
ett sakert sitt och medlet inte ska hinféras till klass 1, och

- klass 3, om medlet inte ska hinforas till klass 1 eller 2. Férordning (2016:795).
Det framgir av 2 kap 8 § i férordningen om bekimpningsmedel (2014:425).

For att undvika farliga moment 1 hanteringen av vaxtskyddsmedel for icke
yrkesmissiga anvindare ska vixtskyddsmedel placeras endast i klass 1 eller 2 om

1. viaxtskyddsmedlets toxiska egenskaper kriver sarskild forsiktighet eller om
vixtskyddsmedlet pa annat sitt motiverar sirskild forsiktighet vid hanteringen av
medlet med avseende pa hilso- eller miljorisker, eller

2. vixtskyddsmedlet innehaller ett verksamt amne som godkints som ett
kandidatimne for substitution enligt artikel 24 eller artikel 80.7 i Europaparlamentets
och ridets forordning (EG) nr 1107/2009 om utslippande av vixtskyddsmedel pd
marknaden, eller

3. vixtskyddsmedlet ar formulerat som koncentrat som kriver spadning innan
anvindning, om det inte dr friga om ett medel med sirskilt lag risk.

Det framgar av 3 kap 20 § i Kemikalieinspektionens foreskrifter (KIFS 2008:3) om
bekimpningsmedel.

3.3 Tillampliga bestdmmelser anstand

Om en medlemsstat aterkallar, dndrar eller inte fornyar ett produktgodkidnnande far
den bevilja en anstandsperiod for att befintliga lager ska kunna avyttras, magasineras
eller slippas ut pa marknaden. Om skilen till aterkallande, dndring eller icke férnyat
produktgodkinnande inte avser skyddet f6r méinniskors och djurs hilsa eller miljon
ska anstandsperioden vara begrinsad och far inte Gverstiga sex manader for
forsiljning och distribution. Detta framgar av artikel 46 i férordning (EG) nr
1107/2009°.

3.4 Kemikalieinspektionens bedémning

Vi bedémer att produktgodkinnandet kan forlingas till den 30 april 2022 samt att
viaxtskyddsmedlet ska placeras i klass 2I.. Kemikalieinspektionen beviljar dven
anstand pa 6 manader for att silja ut befintliga lager av produkten med aldre
mirkning.

3.4.1 Motivering av behérighetsklass

Kemikalieinspektionen gér beddmningen att produkten ska hinféras till
behorighetsklass 2L baserat pa den tidigare behorighetsklassen Far endast anvindas
_yrkesmissigt.

3 Europapartlamentets och ridets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om
utslippande av vixtskyddsmedel pa marknaden och om upphivande av radets direktiv 79/117/EEG
och 91/414/EEG (hidanefter férordning (EG) nr 1107/2009)
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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

6

Upplysningar
En ansokan om ett fornyat produktgodkinnande ska inkomma till
Kemikalieinspektionen inom den tid som anges i artikel 43.2 férordning
(EG) nr 1107/20009.
Ett godkint vixtskyddsmedels sammansittning far endast dndras om
Kemikalieinspektionen fattar beslut enligt artikel 45 1 férordning (EG) nr
1107/2009 om att en siadan indring fir goras av innehavaren av
produktgodkinnandet.
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 produktgodkiannande.
Informationskravet dtetfinns i artikel 56 forordning (EG) nr 1107/20009.
Innehavaren ir ensamt ansvarig for att medlet klassificeras pa ett korrekt sitt.
Innehavarens klassificering av vaxtskyddsmedlet ingar 1 produktgodkinnandet.

Hur man 6verklagar

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 di klaganden fick del av
beslutet.

Bilagor:

Bilaga 1 — Villkor f6r férnyat och/eller andrat produktgodkinnande
Bilaga 2 — Klassificering och mirkning
Bilaga 3 — Villkor f6r anvindning

44



