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Beslut angaende anstkan om férnyat produktgodkénnande for
vaxtskyddsmedlet Monitor

1 Beslut
Kemikalieinspektionen avslar ansokan om férnyat produktgodkinnande for
vixtskyddsmedlet Monitor.

Kemikalieinspektionen beslutar om foljande anstindsperioder for utfasning av
Monitor med registreringsnummer 4304,

Fér dverldtas av innehavaren t.o.m, 2019-02-28
Far Gverlatas av andra &n innehavaren t.o.m. | 2019-02-28

| Far lagras, bortskaffas och anvéndas t.o.m, M20-02-28

i Beskrivning av drendet
Den 31 mars 2016 inkom ansékan om produktgodkinnande fir nedanstiende
produkt.

Sokande/Innehavare  Sumitomo Chemical Agro Europe SAS.

Parc d'Affaires de Crécy 10A rue de la Voie Lactée
FR-69370 Saint Didier au Mont D'or

FRANKRIKE
Produktnamn Monitor
Funktion ' Herbicid
Sokt | Mot ogris 1 odlingar av vete och rigvete.
| anvéndningsomrade
Verksamma dmnen sulfosulfuron’

Provande medlemsstat | Danmark

Godkinnandet av sulfosulfuron, som ir det verksamma dmnet 1 vaxtskyddsmedlet,
har fornyats frin och med den 1 januari 2016. Pi grund av detta har innehavaren av

! Kommissionens genomforandeforordning (EU) 2015/1154 av den 14 juli 2015

om fornyelse av godkinnandet av det verksamma amnet sulfosulfuron i enlighet med
Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1107,/2009 om utslippande av vixtskyddsmedel
pi marknaden, och om dndring av hilagan oll kommissionens genomforandeforordning (EU) ar
540/2011
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produktgodkinnandet inkommit med en ansokan om férnyat produktgodkinnande i
ratt tid.

Kemikalieinspektionen har beretts mojlighet att kommentera pa utvirderingen under
handlaggningens gang. Kemikalieinspektionen lamnade kommentarer. Danmark har
delvis tagit dessa kommentarer i beaktande i den slutgiltiga bedémningen av
vaxtskyddsmedlet. Den slutliga bedomningsrapporten for vaxtskyddsmedlet Monitor
inkom frin Danmark den 20 november 2017.

For att visa acceptabel risk for grundvatten har sdkanden sankt dosen i ansokan om
fornyat produktgodkinnande. Danmark har limnat till de berérda medlemsstaterna
att avgora om den sankta dosen stods av dllginglipt effektivitetsunderlag.

Jordbruksverket har darfor gjort en bedomning av produktens effektivitet vid den
sokta dosen,

Den 22 januan 2018 meddelade Kemikalieinspektionen sékanden att Jordbruksverket
bedomde att det saknades tillrickligt med underlag for att styrka vaxiskyddsmedlets
effektivitet vid den sokta dosen.

Den 7 februari 2018 inkom sokanden med kompletterande dokumentation gillande
viixtskyddsmedlets effektivitet.

Jordbruksverket konstaterade den 22 februari att underlaget inte styrkte produktens
effektivitet. Den 1 mars 2018 skickade Kemikaliemspektionen ett slutforeliggande
dar sokanden informerades om att det saknades underlag som visade att produkten
ar effektiv vid den sokta dosen.. Sokanden har fitt ta del av Jordbruksverkets
bedomning och fatt méjlighet ate limna synpunkter.

Den 3 april 2018 meddelade sokanden att de inte har nigra ytterligare kommentarer
pa detta.

Kemikalieinspektionen har hort Jordbruksverket infér beslut som inte har limnat
nagra ytterligare synpunkter. Kemikaliemspektionen har valt att inte hora

Livsmedelsverket.
3 Skal
3.1 Tillampliga bestammelser

Eitt vixtskyddsmedel far inte slippas ut pi marknaden eller anviandas om det inte har
produktgodkints 1 den bertirda medlemsstaten enligt forordning (EG) nr
1107/2009°. Den som 6nskar att slippa ut vixtskyddsmedel pi marknaden ska
ansoka om produktgodkinnande 1 varje medlemsstat dar vaxtskyddsmedlet ska
slippas ut pa marknaden. Detta framgar av artikel 28 och 33 i forordningen.

! Europaparlamentets och ridets forordmng (EG) nr 1107,/2009 av den 21 oktober 2009 om
utslappande av vaxtskyddsmedel pd marknaden och om upphivande av ridets direknv 79/117/EEG
och 91/414/EEG,



Kemikalieinspeknonen

BESLUT

Datum Diarienr

2018-04-27 5.1.1-B16-00123
Aktnr Regnr
F-1777 4304

Om ett verksamt dmne fornyas av EU-kommissionen i enlighet med artikel 151
forordningen, finns forutsittningar att fornya produktgodkinnandet for de
vixtskyddsmedel som innehiller det verksamma dimnet.

Ett produktgodkannande ska fornyas efter ansokan frin innehavaren av
produktgodkinnandet om de krav som anges 1 artikel 29 fortfarande ar uppfyllda.
Ansokan ska inkomma inom tre minader efter fornyelsen av godkiinnandet for ett
verksamt amne som forekommer 1 vixtskyddsmedlet. Det framgir av artikel 43 i
forordningen.

Det ar sékanden som ska visa att villkoren ovan ir uppfyllda via sin dokumentation
till ansokan. Dokumentationen ska uppfylla kraven i kommissionens férordning
(EU) nr 545/2011° och kommissionens forordning (EU) nr 544/2011°,

I det akruella fallet dr Danmark provande medlemsstat. Sverige ska dirfor i enlighet
med artiklarna 31 och 32 bevilja eller avsli ansokan om produktgodkinnande pi
grundval av slutsatserna i den bedomning som den provande medlemsstaten kommit
fram ll. Det framgar av artikel 36.2 i férordning (EG) nr 1107/2009. Danmark har
dock inte utvirderar effektiviteten f6r den sokta dosen 1 Sverige utan limnat den
bedomningen till Sverige. Jordbruksverket har dirfor utvirderat denna del av
ansokan.

Varje medlemsstat, som inte ar provande medlemsstat, fir fira in nationella
riskreducerande villkor 1 ett produktgodkinnande nir hansyn behéver tas till miljo-
och jordbruksforhallandena pa den statens tertitorium. Utéver dessa villkor ska iven
anvindningsomrade och andra villkor faststillas. I de fall nationella riskreducerande
atgarder mnte ar tillrickliga, med hansyn till miljo- och jordbruksforhallanden, fir
medlemsstaten vigra att produktgodkinna vixtskyddsmedlet. Detta framgar av
artiklarna 31 och 36.3 i férordning (EG) nr 1107,/2009.

Om en medlemsstat aterkallar, andrar eller inte fornyar ett produktgodkinnande fir
den bevilja en anstindsperiod for att befintliga lager ska kunna avyttras, magasineras
eller slippas ut pd marknaden. Om skalen tll att produktgodkiinnandet inte fornyas
avser skyddet av manniskors och djurs hilsa eller miljon, ska ingen anstindsperiod
beviljas, Detta framgar av artikel 46 1 forordning (EG) nr 1107 /2009°.

Anstandsperioden far inte Gverstiga sex minader for forsaljning och distribution
samt ytterligare hogst ett ar for att befintliga lager av vixtskyddsmedlet ska
bortskaffas, lagras och anvindas.

' Kommissionens forordning (EU) nr 545/2011 av den 10 juni 2011 om genomforande av
Europapatlamentets och tidets forordning (EG) nr 1107/2009 vad galler uppgifrskrav for
vixrskyddsmedel.

 emmussionens fdrordning (EU) nr 544/2011 av den 10 juni 2011 om genomférande av
Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1107/2009 vad galler uppgiftskrav for verksamma
ammnen.

* Buropapatlamentets och ridets forordning (EG) nr 1107,/2009 av den 21 oktober 2009 am
utslappande av vixtskyddsmedel pi marknaden och om upphivande av ridets direleniv 79/117/EEG
och 91/414/EEG.
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Innan Kemikalieinspektionen avgdr en friga om produktgodkannande ska
inspektionen hora Jordbruksverket och Livsmedelsverket, om det inte ar uppenbart
onodigt. Det framgar av 2 kap 2§ forordning (2014:425) om bekimpningsmedel.

3.1.1 Tilldmpliga bestdmmelser for provning av ett kemiskt vixtskyddsmedels
effektivitet

Medlemsstaterna ska bedoma vaxtskyddsmedlets verkan i friga om effektivitet,
fytotoxicitet och patogenicitet for varje anvandning som ansokan om podkinnande
omfattar. Detta framgar av kommissionens forordning (EU) nr 546,/2011° (nedan
kallat enhetliga principerna), bilaga, del I, avsnitt B, punkt 1.1 a. Vidare foreskrivs att
medlemsstaterna ska utvirdera de uppgifter som giller vixtskyddsmedlets effektivitet
med hansyn ull bekimpningsgraden eller omfattningen av den efterstrivade effekten
och med beaktande av relevanta forsoksbetingelser, bland annat jordbruks- eller
miljoforhillanden, inklusive klimat. Detta framgir av bilagan till enhetliga
principerna, del I, avsnitt B, punkt 2.1.3.

Medlemsstaterna ska se tll att de godkiinda mangderna, uttryckt 1 dosering och antal
appliceringar, ir de minsta méjliga som keiivs for att uppna onskad effekt, iven om
storre mangder inte skulle medfora oacceptabla risker for manniskors eller djurs hilsa
eller for miljon. De godkanda mingderna ska faststallas med hinsyn tll de jordbruks-
, vaxtskydds- och miljéforhillanden (inkl klimat) som rader i de olika omraden for
vilka godkannanden beviljas, och vara lampliga for dessa. Dosering och antal
appliceringar far dock inte medfira oonskade effekter, som resistensutveckling.
Detta framgir 1 bilagan till enhethiga principerna, del I, avsnitt C, punke 1.3.

Vidare ska graden, kontinuiteten och varaktigheten hos bekimpningen, skyddet eller
andra avsedda effekter ska vara jamforbara med vad som uppnis genom anviindning
av lampliga referensmedel. Om limpliga referensmedel saknas ska det kunna visas att
vaxtskyddsmedlet medfor vildefinierade fordelar 1 friga om graden, kontinuiteten
och varaktigheten hos bekampningen, skyddet eller andra avsedda effekter under de
jordbruks-, vaxtskydds- och miljéforhallanden (inkl. klimat) som rader 1 omradert dir
medlet ir avsett att anvindas. Detta framgar i bilagan tll enhetliga principerna, del I,
avsnitt C, punkt 2.1.2.

3.2 Kemikalieinspektionens bedémning

3.2.1 Brister i underlaget for effektivitet

Vixtskyddsmedlet Monitor har tidigare vant godkind i Sverige med maxdosen 25 g
produkt/ha. Jordbruksverket bedémer att underlaget som skickats in for att stodja
den nu sokta maxdosen pi 10 g produkt/ha under svenska forhillanden inte ar
tillrickligt. Enligt gallande vigledning’ i den norra zonen krivs 6-8 forsok under en
tvadrsperiod for att visa att effekten ar tillracklig nar en dos sanks. Det kriivs ocksa
att dessa forsok ir utforda enligt GEP. Det kompletterande underlag som sokanden

EROMMISSIONENS FORORDNING (EUY nr 546,/2011 av den 10 juni 2011 om genomiorande av
Europaparlamentets och ridets forordmng (EG) nr 1107/2009 vad galler enhetliga principer fiir
utvirdenng och godkinnande av vaxtskyddsmedel

! Guidance on requirements for efficacy data for zonal evaluation of a plant protection product i the
Morthern Zone (version 3)
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har skickat bestiende av forsék som utforts 1 Sverige med dosen 10 g produkt/ha
uppfyller inte dessa krav da det dels innehaller fa forsok och dels att forsoken inte ir
utforda enligt GEP. De forsok som skickats in har heller inte visat pa en tillricklig
effekr.

3.2.2 Anstind

Kemikalieinspektionen gor bedomningen att skalet till att produktgodkannandet inte
fornyas inte avser skyddet av mianniskors och djurs hilsa eller miljon.

3.3 Slutsats

Mot bakgrund av de skal som redovisats ovan finner Kemikalieinspektionen att
kraven i nllimpliga bestaimmelser inte dr uppfyllda. Ansokan ska darfor avslis och
anstind beviljas for utfasning av er produkt med registreringsnummer 4304,

4 Hur man &verklagar

Detta beshut far 6verklagas hos mark- och miljddomstolen vid Nacka tingsratt. Ett
skriftligt Gverklagande stille tll mark- och miljbdomstolen ska i si fall ha kommit il
Kemikalieinspektionen inom tre veckor fran den dag da klaganden fick del av
beslutet.

Bilagor:

¢ Bilaga 1 — Villkor for produktgodkinnandet
¢ Bilaga 2 - Sokandens klassificering av produkten
¢ DBilaga 3 — Specificerade anvandningsvillkor
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