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SVERIGE

Beslut angdende ansékan om produktgodkdnnande for
vaxtskyddsmedlet Mospilan SG

1 Beslut

Kemikalieinspektionen bifaller delvis den del av ans6kan om produktgodkidnnande
av nedanstdende produkt som giller anvindning i falt, samt tilldelar produkten ett
nytt registreringsnummer.

BESLUT
Datum Diarienr
2021-09-30 5.1.1-B18-00278

Regnr
5708

Produktnamn Mospilan SG
Regnr 5708
Godkannandet géller from | 2021-10-01
Godkannandet géller t o m 2034-02-28

Kemikalieinspektionen bifaller den del av ansékan som avser behandling mot
insektsangrepp i odlingar av raps, rybs, potatis, apple, paron; mot bladléss och
plommonstekel i plommon; mot bladléss 1 kérsbir och sallatsvaxter, samt mot
bladléss och mjolloss/vita flygare i prydnadsvixter.

Kemikalieinspektionen avslar den del av ansékan som avser behandling mot
insektsangrepp 1 odlingar av senap.

Kemikalieinspektionen beslutar samtidigt att administrativt forlinga den del av
produktgodkinnandet som avser anvindning 1 vixthus i vintan pa prévning.

De beslutade villkoren f6r produktgodkinnandet framgar av bilaga 1 och 3.
Soékandens klassificering av produkten framgar av bilaga 2.

I bilagorna har dndringarna markerats med X.

2 Beskrivning av arendet

Den 18 maj 2018 inkom ansékan om fornyat produktgodkinnande f6r nedanstaende
produkt. Sokanden foretrids av ett ombud enligt fullmakt.

g Sokande/Innehavare Nisso Chemical Europe GmbH

s Berliner Allee 42

g DE-402 12 Dusseldorf

TYSKLAND

- Ombud Nordisk Alkali AB
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Kemikalieinspektionen

BESLUT
Datum Diarienr
2021-09-30 5.1.1-B18-00278
Er referens Aktnr Regnr
F-2437 5708
Krusegatan 19
212 25 Malmo
SVERIGE
Produktnamn Mospilan SG
Funktion Insekticid
Sokt Mot insektsangrepp 1 odlingar av raps, rybs, potatis, dpple,

anvandningsomrade paron och senap; mot bladléss och plommonstekel 1

plommon; mot bladléss 1 korsbir och sallatsvixter, samt
mot bladlss och mjolloss/vita flygare i prydnadsvixter.

Verksamma &mnen Acetamipridl

Godkiannandet av acetamiprid, som édr det verksamma amnet 1 vaxtskyddsmedlet, har
tornyats fran och med den 1 mars 2018, innehavaren av produktgodkidnnandet har
inkommit med en ans6ékan om fornyat produktgodkinnande 1 rétt tid.

Nederlinderna ar provande medlemsstat for de delar som giller anvindning i
vaxthus. Nederlinderna har meddelat att de annu inte 4r klara med sin provning.

Sverige ir provande medlemsstat 1 den norra zonen for anvindning i falt.
Kemikalieinspektionen, Livsmedelsverket och Jordbruksverket har provat ansokan
om produktgodkinnande med beaktande av férhallandena i alla ber6rda
medlemsstater i norra zonen.

Ovriga medlemsstater i den notra zonen och ni har getts mojlighet att kommentera
utkastet till bedomningsrapport. Vi har tagit inkomna kommentarer i beaktande i den
slutgiltiga bedomningsrapporten.

Ni dndrade er ansokan under handliggningens ging.

Vi har hort Livsmedelsverket, Jordbruksverket och er infér beslut. Vi har tagit
inkomna synpunkter 1 beaktande.

3 Skal

3.1 Tillampliga bestémmelser for den del av ansékan som galler anvéndning
i falt

Ett vixtskyddsmedel far inte slippas ut pa marknaden eller anvindas om det inte har

produktgodkints i den ber6rda medlemsstaten enligt f6rordning (EG) nr

1107/2009°. Det framgér av artikel 28 i férordningen.

! Kommissionens genomférandeforordning (EU) 2018/113 av den 24 januari 2018 om fornyelse av
godkinnandet av det verksamma dmnet acetamiprid i enlighet med Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1107/2009 om utslippande av vixtskyddsmedel p4 marknaden, och om dndring
av bilagan till kommissionens genomférandeforordning (EU) nr 540/2011.

2 Buropapatlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om
utsldppande av vixtskyddsmedel pd marknaden och om upphivande av ridets direktiv 79/117/EEG
och 91/414/EEG.
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BESLUT

Datum Diarienr
2021-09-30 5.1.1-B18-00278
Er referens Aktnr Regnr

F-2437 5708

Om ett verksamt amne fornyas av EU-kommissionen 1 enlighet med artikel 15 1
férordningen, finns férutsattningar att férnya produktgodkinnandet f6r de
vixtskyddsmedel som innehiller det verksamma dmnet.

Ett produktgodkinnande ska fornyas efter ans6kan fran innehavaren av
produktgodkinnandet om de krav som anges 1 artikel 29 fortfarande dr uppfyllda.
Ans6kan ska inkomma inom tre manader efter fornyelsen av godkdnnandet for ett
verksamt amne som forekommer i vixtskyddsmedlet. Det framgar av artikel 43 1
térordningen.

Det dr s6kanden som ska visa att villkoren ovan dr uppfyllda via sin dokumentation
till ans6kan. Dokumentationen ska uppfylla kraven i kommissionens férordning
(EU) nr 283/2013° samt nr 284/2013*,

Innan Kemikalieinspektionen avgor en fraga om produktgodkinnande ska
inspektionen héra Jordbruksverket och Livsmedelsverket, om det inte dr uppenbart
onddigt. Det framgir av 2 kap 2 § férordning (2014:425) om bekdmpningsmedel.

Giltighetstiden for ett produktgodkinnande far inte 6verstiga ett ar fran och med den
dag da godkiannandet av det verksamma dmnet som ingar i vixtskyddsmedlet 16per
ut, det framgir av artikel 32 i férordning (EG) nr 1107/2009. Godkinnandet for
acetamiprid giller till och med den 28 februari 2033.

3.1.1 Tillampliga bestdmmelser for - Effekter av rester p§ ménniskors och
djurs hélsa

Om det finns ett grinsvirde far medlemsstaterna endast bevilja godkidnnande for
vixtskyddsmedlet om den s6kande kan visa att den rekommenderade anvindningen
inte leder till att detta grinsvirde Gverskrids, eller om ett nytt grainsvarde har
faststillts i enlighet med férordning (EG) nr 396/2005, det framgar av avsnitt C, del
1 i bilaga till férordning (EU) 546/2011.

Grinsvirdet for senap ar 0,01 mg acetamiprid/kg, vilket enligt f6rordning (EG)
396/2005° motsvarar bestimningsgriansen for acetamiprid i dessa grodor.

3.2 Tillampliga bestammelser for férlangning av den del av ansdkan som
galler anvandning i vaxthus

Om det av skil som innehavaren av produktgodkinnandet inte rader 6ver inte fattas

nagot beslut om foérnyelse av produktgodkinnandet innan det 16per ut, ska den

berérda medlemsstaten férlinga godkannandet till att gilla under den period som

3 Kommissionens forordning (EU) nr 283/2013 av den 1 mars 2013 om uppgiftskrav for verksamma
imnen, i enlighet med Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1107/2009 om utsldppande
av vixtskyddsmedel pd marknaden.

4 Kommissionens forordning (EU) nr 284/2013 av den 1 mars 2013 om uppgiftskrav for
vixtskyddsmedel, i enlighet med Europapatlamentet och ridets forordning (EG) nr 1107/2009 om
utslippande av vixtskyddsmedel pa marknaden.

5> Europapatlamentets och radets forordning (EG) nr 396/2005 av den 23 februari 2005 om
grinsvirden for bekimpningsmedelsrester i eller pa livsmedel och foder av vegetabiliskt och
animaliskt ursprung och om dndring av ridets direktiv 91/414/EEG.
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kravs for att fullfélja provningen och anta ett beslut om férnyelse. Detta framgar av
artikel 43.6, forordning (EG) nr 1107,/2009.

3.3 Kemikalieinspektionens bedémning for den del av ans6kan som beviljas
Vixtskyddsmedlet Mospilan SG férvintas inte fa nagra skadliga effekter pa
miénniskors och djurs hilsa eller paverka miljon pa ett oacceptabelt sitt samt vara
effektivt under de foreslagna anvindningsférhallandena med féreskrivna villkor.

3.3.1 Bedbmning av hélso- och konsumentrisker

Vi g6r bedomningen att vixtskyddsmedlet kan medfora risker f6r anvindare genom
dess toxikologiska egenskaper. Som anvindningsvillkor foreskriver vi darfor att
arbetsklider (som ticker armar, ben och bal) ska anvindas vid arbete med
behandlade vaxtdelar under de férsta 30 dygnen efter behandling av frukttrid och
under de forsta 9 dygnen efter behandling av prydnadsvixter.

3.3.2 Bedb6mning av miljérisker

Vi bedémer att anvindningen av vaxtskyddsmedlet kan férorena grundvattnet. For
att skydda grundvatten mot férorening av nedbrytningsprodukter av acetamiprid
beslutar vi att produkten inte far anvindas mer dn vartannat ar pa samma falt nir
produkten har anvints 1 odlingar av hostraps, hostrybs och potatis, samt att
produkten inte far anvindas mer dn vart tredje ar pa samma falt nar produkten har
anvints 1 odlingar av dpple, paron, korsbir och plommon.

Vi bedémer att viaxtskyddsmedlet kan medfora risk f6r vattenlevande organismer och
insekter utanfor filtet. Vi beslutar darfor att ett anpassat skyddsavstand ska
bestimmas med hjilp av Sikert vixtskydds "Hjilpreda vid bestimning av anpassade
skyddsavstand. Lantbruksspruta med bom eller Fliktspruta i fruktodling ". Vid
spridning, nirmare dn 100 m fran omgivande milj6, 1 fruktodlingar med fliktspruta
ska utrustning som reducerar avdriften med minst 75 % ska anvindas. Vid spridning,
nirmare dn 100 m fran omgivande milj6, med handhallen spruta ska sprutan riktas
nedat och utrustning som reducerar avdriften med minst 50 % ska anvindas for att
skydda insekter.

3.4 Kemikalieinspektionens bedémning fér den del av ansékan som avslas

3.4.1 Bedbmning av resthalter

Det underlag som ni skickat in som stod for er ansokan visar att halten acetamiprid i
senap Overskrider grinsvirdet 0,01 mg acetamiprid/kg. Ett godkdnnande far inte
beviljas om grinsvirdet Gverskrids.

Denna anvindning ska darfor avslas.

3.5 Kemikalieinspektionens bedémning fér den del av ansékan som galler
anvandning i vaxthus

Vi bedémer att den del av ansékan som giller anvandning 1 vaxthus kan foérlingas i
vantan pa att prévningen fullfoljs.
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3.6 Slutsats avseende den del av anstkan som galler anvandning i falt
Mot bakgrund av de skil som redovisats ovan finner vi att kraven i tillimpliga
bestimmelser dr uppfyllda avseende anvindning mot insektsangrepp i odlingar av
raps, rybs, potatis, dpple, paron; mot bladléss och plommonstekel 1 plommon; mot
bladléss i korsbir och sallatsvixter, samt mot bladléss och mjolléss/vita flygare i
prydnadsvixter med foreskrivna villkor. Ansékan ska darfor bifallas 1 denna del.

Produktgodkinnandet f6r Mospilan SG ska galla till och med 28 februari 2034.

Mot bakgrund av de skil som redovisats ovan finner vi att det av handlingarna till
ansokan inte framgar att produkten uppfyller kraven pa godkinnande med avseende
anvindning mot insektsangrepp i odlingar av senap.

Vi avslar darfor denna del av ansdkan.

3.7 Slutsats avseende den del av ans6kan som galler anvéndning i vaxthus
Nederlinderna ir dnnu inte klara med prévningen av den delen av ansékan som
giller anvandning 1 vaxthus. Det finns dirfér behov av att forlinga godkinnandet i
vixthus.

4 Aterkallelseférbehall

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

5 Upplysningar

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

e Ett godkint vaxtskyddsmedels sammansattning och de verksamma dmnenas
tillverkningsplats far endast dndras om Kemikalieinspektionen fattar beslut
enligt artikel 45 i férordning (EG) nr 1107/2009 om att en sadan dndring far
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 produktgodkinnande. Informationskravet aterfinns 1
artikel 56 forordning (EG) nr 1107/20009.

e Innchavaren dr ensamt ansvarig for att medlet klassificeras pa ett korrekt sitt.
Innehavarens klassificering av vixtskyddsmedlet ingar 1
produktgodkinnandet.
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6 Hur man 6verklagar

Detta beslut far 6verklagas hos mark- och miljodomstolen vid Nacka tingsritt. Ett
skriftligt Overklagande 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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