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Beslut angaende ansokan om
produktgodkannande genom omsesidigt
erkannande

1. Beslut

Kemikalieinspektionen bifaller delvis ansékan om produktgodk&nnande
genom omsesidigt erkdnnande av nedanstaende produkt.

Produktnamn Ally 20 SX

Regnr 5885

Godkéannandet géller from 2023-04-19

Godkénnandet géllertom  2025-03-31

Kemikalieinspektionen bifaller den del av ansdkan som avser anvandning
mot ortogras i odlingar av hostrag, hostragvete och héstvete i BBCH 30-39.

Kemikalieinspektionen avslar den del av ansokan som avser anvandning mot
ortogras i odlingar av varkorn, varhavre, varvete i BBCH 12-29, samt mot
ortogras i odlingar av hostkorn, hostrag, hostragvete och hostvete i BBCH
20-29. Vi avslar aven begéran om att anvanda andra forpackningsmaterial
och forpackningsstorlekar &n HDPE-forpackningar upp till 100g.

De beslutade villkoren for produktgodkannandet framgar av bilaga 1 och 3.

Sokandens klassificering av produkten framgar av bilaga 2.
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2. Beskrivning av arendet

Den 22 december 2022 inkom ans6kan om produktgodkannande for
nedanstaende produkt.

Sokande FMC Agriscience Solutions A/S
Thyborénvej 78
DK-7673 Harbotre

DANMARK

Produktnamn Ally 20 SX

Funktion Herbicid

So6kt anvandningsomrade Mot 6rtogras i odlingar av korn, vete, varhavre, hostrag och
hostragvete

Verksamma &mnen Metsulfuron?

2.1 Referensprodukt

Referensland Danmark
Produktkod T 6376 20
Namn pa produkten i Ally SX

referenslandet

Produktens regnr i 11-73
referenslandet

Eftersom véxtskyddsmedlet innehaller ett kandidatamne for substitution har
Jordbruksverket gjort en jamforande bedomning. Ni har fatt ta del av
bedémningen och har fatt mojlighet att Iamna synpunkter.

Kemikalieinspektionen har hort Livsmedelsverket, Jordbruksverket och er
infor beslut.

3. Skal

3.1 Tillampliga bestammelser

Ett vaxtskyddsmedel far inte slappas ut pa marknaden eller anvandas om det
inte har produktgodkants i den berérda medlemsstaten enligt férordning

! Kommissionens genomférandeférordning (EU) 2023/114 av den 16 januari 2023 om
andring av genomfdrandeforordning (EU) nr 540/2011 vad géller forlangning av
godkéannandeperioderna for de verksamma &mnena bensovindiflupyr, buprofezin,
cyflufenamid, fluazinam, flutolanil, lambda-cyhalotrin, mekoprop-P, mepikvat, metiram,
metsulfuronmetyl, fosfan och pyraklostrobin
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(EG) nr 1107/20092. Den som 6nskar att slappa ut vaxtskyddsmedel pé&
marknaden ska ansoka om produktgodkénnande i varje medlemsstat dar
vaxtskyddsmedlet ska slappas ut pa marknaden. Detta framgar av artikel
28.1 i forordningen.

Enligt artikel 40 i férordning (EG) nr 1107/2009? far en medlemsstat
(ansodkningslandet) under vissa forutsattningar ge produktgodkannande
genom 0msesidigt erk&nnande av ett véaxtskyddsmedel, som godkants i en
annan medlemsstat (referenslandet) i enlighet med artikel 29 i férordningen.

| det har aktuella fallet ligger bada staterna i samma zon. Sverige ska darmed
bevilja ansokan pa samma villkor som referenslandet, utom nér artikel 36.3
ska tillampas. Detta framgar av artiklarna 40.1a och 41.1. Ett sadant
produktgodkéannande kan ges under forutséttning att ansokan atfoljs av
dokumentation enligt artikel 42.

Om ett véaxtskyddsmedel innehaller ett kandidatamne for substitution, i detta
fall metsulfuron-metyl, ska medlemsstaten gora en jamférande bedémning.
Det framgar av artikel 50 i férordning (EG) nr 1107/2009.

Innan Kemikalieinspektionen avgor en fraga om produktgodkéannande ska
inspektionen hora Jordbruksverket och Livsmedelsverket, om det inte ar
uppenbart onddigt. Det framgar av 2 kap 2§ forordning (2014:425) om
bek&mpningsmedel.

Giltighetstiden for ett produktgodkannande far inte dverstiga ett ar fran och
med den dag da godkannandet av det verksamma amnet som ingar i
vaxtskyddsmedlet l6per ut, det framgar av artikel 32 i férordning (EG) nr
1107/2009. Godkannandet fér metsulfuron-metyl galler till och med den 31
mars 2024.

3.1.1 Tillampliga bestammelser for att komplettera i ett
Omsesidigt erkannande

En medlemsstat ska vid behov med hansyn till férhallandena pa dess

territorium godkanna en ans6kan om 6msesidigt erkannande pa samma

villkor som véxtskyddsmedlet godkénts i referensmedlemslandet. Detta

framgar av punkt 1, artikel 41 i férordning (EU) 1107/2009.

2 Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om
utslappande av véxtskyddsmedel pA marknaden och om upphavande av radets direktiv
79/117/EEG och 91/414/EEG.
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3.1.2 Tillampliga bestdmmelser for akvatiska organismer
Ett vaxtskyddsmedel far endast godkannas om det, enligt de enhetliga
principerna i férordning (EU) nr 546/20113, uppfyller kraven i artikel 29.1 i
forordningen (EG) nr 1107/2009. Av artikel 29.1 e) framgar att
vaxtskyddsmedlet ska uppfylla kraven i artikel 4.3. Tva av dessa krav ar att
ett vaxtskyddsmedel inte far ha nagra omedelbara eller fordrojda skadliga
hélsoeffekter pa manniskor eller djur samt att det inte far paverka miljon pa
ett oacceptabelt satt, med sarskild hansyn till bl.a. dess paverkan pa arter
som inte ar foremal for bekampningen. Det framgar av artikel 4.3 b) och e

i),

Ekotoxikologiska tester pa vattenlevande makrofyter ska goras pa aktiva
substanser som anvands som herbicider. Detta framgar av punkt 8.2.7 Del A
i bilaga till férordning (EU) 283/2011.

Vid berékning av en regulatorisk acceptabel koncentration (RAC) for
makrofyter ska effektvardet divideras med en bedémningsfaktor av 10.
Kvoten mellan den berdknade koncentrationen i ytvatten vid den foreslagna
anvandningen och RAC far inte dverstiga 1 for att acceptabel risk for
effekter pd akvatiska organismer ska kunna identifieras. Detta framgar av
EFSA véagledningsdokument for akvatisk riskbeddmning.®

3.1.3 Tillampliga bestammelser for kemiska och
fysikaliska egenskaper
Medlemsstaterna ska utvardera den faktiska halten verksamt &mne i
vaxtskyddsmedlet och dess stabilitet vid lagring, vilket framgar av punkt
2.7.1, avsnitt B, del | i bilaga till férordning (EU) nr 546/2011. Vidare finns
det granser for vilka avvikelser som kan godkéannas for halten verksamt
amne under hallbarhetstiden. Véxtskyddsmedlet ska ocksa uppfylla de
fysikaliska kriterierna (aven i fraga om stabilitet vid lagring) som anges for
den relevanta beredningstypen i Manual on the development and use of FAO
and WHO specifications for plant protection products. Detta framgar i punkt
2.7.2, avsnitt C, del | i bilaga till férordning (EU) nr 546/2011. | Norra

3 Kommissionens foérordning (EU) nr 546/2011 av den 10 juni 2011 om genomforande av
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 vad galler enhetliga principer
for utvardering och godkénnande av véxtskyddsmedel.

4 Kommissionens forordning (EU) nr 283/2013 av den 1 mars 2013 om uppgiftskrav for
verksamma amnen, i enlighet med Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
1107/2009 om utslappande av vaxtskyddsmedel pd marknaden

®> Guidance in tiered risk assessment for plant protection products for aquatic organisms in
edge-of-field surface waters EFSA Journal 2013;11(7):3290
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Zonens® vagledning framgar det att stabilitetsstudien ska vara utférd med
samma material som den kommersiella férpackningen.

3.2 Kemikalieinspektionens beddomning fér den
del av ansdkan som beviljas

Kemikalieinspektionen bedémer mot bakgrund av referenslandets
bedémning att véxtskyddsmedlet inte forvantas ge nagra skadliga effekter pa
manniskors och djurs halsa eller paverka miljon pa ett oacceptabelt satt samt
vara effektivt under de foreslagna anvandningsférhallandena med
foreskrivna villkor nar det anvands mot 6rtogréas i odlingar av hostrag,
hostragvete och hostvete i utvecklingsstadium BBCH 30-39.

3.2.1 Beddmning av substitution

Utifran den jamférande bedémning som gjorts av Jordbruksverket bedémer
Kemikalieinspektionen att produkten inte kan ersattas av vare sig kemiska
eller icke-kemiska alternativ. Jordbruksverket skriver i sitt yttrande att det
saknas kemiska alternativ som har samma effekt pa det alla de ogrds som
Ally 20 SX har.

3.3 Kemikalieinspektionens beddmning fér den
del av ans6kan som avslas

Kemikalieinspektionen bedomer att det inte rader jamforbara miljo- och
jordbruksforhallanden mellan Danmark och Sverige for anvandning av
véxtskyddsmedlet Ally 20 SX nér det anvénds mot 6rtogrés i odlingar av
varstrasad i BBCH 12-29 och hoststrasad i BBCH 20-29.

3.3.1 Beddmning av miljorisker

Normalt ska en utvardering fran ett land i Norra Zonen omfatta milj6- och
jordbruksmaéssiga forhallanden i hela zonen. | det aktuella fallet saknas dock
underlag som &r relevant for Sverige. For att styrka att det rader jamfarbara
miljo- och jordbruksmassiga forhallanden mellan Danmark och Sverige har
ni skickat in nationella addendum for fate och ekotoxikologi. I de nationella
addendumen har ni presenterat modellberéakningar for koncentrationen av det
verksamma &mnet i ytvatten samt genomfor en ekotoxikologisk
riskbeddmning relevant for Sverige. Ni har anvant de for svenska
forhallandena relevanta FOCUS scenarierna D1 och D4. Varden fran dessa

® Guidance document in work-sharing in the Northern Zone in the authorization of plant
protection products (version 10, June 2021)
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modelleringar har sedan anvénts i riskbedémning for akvatiska organismer
vilket presenterats i det nationella addendumet for ekotoxikologi.

| ett forsok att visa pa acceptabel risk for akvatiska organismer, har ni i det
ekotoxikologiska nationella addendumet for Sverige foreslagit att ett annat,
lagre toxikologiskt referensvarde ska anvéndas an det som éverenskommits
inom EU och som accepterats av Danmark. Ett beslut om 6msesidigt
erkannande ska baseras pa samma villkor, dvs samma forutsattningar, som i
referenslandet. En av dessa forutséttningar ar de RAC-varden som
utvarderats och anvants i riskbeddmningen av referens-medlemsstaten. Det
innebdr att RAC, dvs effektkoncentrationen genom 10, for akvatiska
makrofyter 0,057 pg Metsulfuron/L ska anvandas i riskbedémningen. Risken
vid anvandning i varstrasad i utvecklingsstadiet BBCH 12-29 och
hoststrasad i utvecklingsstadiet BBCH 20-29 i Sverige ar inte acceptabel for
akvatiska makrofyter. Vid dessa anvandningar 6verskrider kvoten mellan
den berédknade koncentrationen i ytvatten och RAC gransvardet 1. For att
risken ska vara acceptabel ska kvoten vara lagre &n 1.

Kemikalieinspektionen beddémer att ni inte har visat att risken for akvatiska
organismer ar acceptabla nar produkten anvands i varkorn, varhavre och var-
vete i BBCH 12-29, samt i hostkorn, hostrag, hostragvete och hostvete i
BBCH 20-29.

3.3.2 Beddmning av kemiska och fysikaliska egenskaper
Ni meddelade att ni ville 1agga till en forpackning, utéver de som ar
godkanda i referensmedlemslandet. Den foreslagna forpackningen &r av ett
annat material och typ an de som godkéants av Danmark. Resultat fran
stabilitetsstudien i referensmedlemslandets riskbeddmning &r utfort med en
viss forpackning. Resultat fran studien med den testade forpackningen gar
inte att extrapolera till det foreslagna forpackningsmaterialet och typ av
forpackning. Den ytterligare forslagna forpackningen kan darfor inte
godkannas.

3.4 Slutsats

Mot bakgrund av de skal som redovisats ovan finner Kemikalieinspektionen
att kraven i tillampliga bestammelser ar uppfyllda avseende anvandning mot
ortogras i odlingar av hostrag, hostragvete och hostvete i utvecklingsstadium
BBCH 30-39 med foreskrivna villkor. Ansdkan ska darfor bifallas i denna
del.
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Produktgodkannandet for Ally 20 SX ska galla till och med 31 mars 2025.

Mot bakgrund av de skal som redovisats ovan finner Kemikalieinspektionen
att det av handlingarna till ansokan inte framgar att produkten uppfyller
kraven pa godkannande med avseende pa anvandning mot ortogras i odlingar
av varstrasad i utvecklingsstadium BBCH 12-29 och hoststrasad i
utvecklingsstadium BBCH 20-29. Vidare finner Kemikalieinspektionen att
det av handlingarna till ansokan inte framgar att produkten uppfyller kraven
pa godkannande med avseende pa forpackningar

Kemikalieinspektionen avslar darfor denna del av ansokan.

4. Aterkallelseforbehall

Regler om aterkallande och andring av produktgodkannanden finns i artikel
44 i forordning (EG) nr 1107/2009. Utover detta kan godkannandet
aterkallas eller andras pa grund av ett nytt beslut som galler produktens
innehall.

5. Upplysningar

e Enanstkan om ett fornyat produktgodkannande ska inkomma till
Kemikalieinspektionen inom den tid som anges i artikel 43.2 férordning
(EG) nr 1107/20009.

e Ett godként vaxtskyddsmedels sammansattning och de verksamma
amnenas tillverkningsplats far endast dndras om Kemikalieinspektionen
fattar beslut enligt artikel 45 i forordning (EG) nr 1107/2009 om att en
sadan andring far goras av innehavaren av produktgodkannandet.

¢ Innehavaren av produktgodkannandet ska genast underratta
Kemikalieinspektionen om all ny information om véxtskyddsmedlet eller
det verksamma amnet, om den tyder pa att medlet inte langre uppfyller
forutsattningarna for produktgodkannande. Informationskravet aterfinns i
artikel 56 forordning (EG) nr 1107/20009.

e Innehavaren dr ensamt ansvarig for att medlet klassificeras pa ett korrekt
satt. Innehavarens klassificering av véxtskyddsmedlet ingar i
produktgodkénnandet.

6. Hur man 6verklagar

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

Bilagor:

e Bilaga 1 — Villkor fér produktgodk&nnandet
e Bilaga 2 — Sokandens klassificering av produkten
e Bilaga 3 — Specificerade anvandningsvillkor
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