Beslut
Datum: 2025-03-12 Regnr: 6032

Kemikalieinspektionen Aktnr: F-4217 Diarienr: 5.1.1-B19-00299

Swedish Chemicals Agency

Avdelningen Tillstand Cheminova A/S
Thyborgnvej 78
7673 Harbogre
Danmark

Ansokan om produktgodkannande for
vaxtskyddsmedlet Tripali

1. Beslut

Kemikalieinspektionen bifaller delvis ansékan om produktgodkénnande av
nedanstaende produkt och tilldelar produkten ett nytt registreringsnummer.

Produktnamn Tripali

Regnr 6032

Godkannandet galler from 2025-06-01

Godkéannandet gallertom  2027-08-31

Kemikalieinspektionen bifaller den del av anstkan som avser anvandning i
odlingar av vete, hostrag, hostragvete, korn, och varhavre i
utvecklingsstadium 30-39.

Kemikalieinspektionen avslar den del av ansékan som avser anvandning i
odlingar av hostvete, hostrag, hostragvete och hostkorn i utvecklingsstadium
23-29 samt den del av ans6kan som avser anvandning i odlingar av varkorn,
varvete och varhavre i utvecklingsstadium 13-29.

De beslutade villkoren for produktgodkannandet framgar av bilaga 1 och 3.
Er klassificering av produkten framgar av bilaga 2.

I bilagorna har &ndringarna markerats med X.

Kemikalieinspektionen

Postadress Besok & leverans Fakturaadress Kontakt Webbplats
Box 2 Lofstroms Allé 5 PEPPOL-ID: 08-519 41 100 www.kemi.se
172 13 Sundbyberg 172 66 Sundbyberg 0007:2021003880 kemi@kemi.se

Orgnr
202100-3880
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Kemikalieinspektionen
Swedish Chemicals Agency

Datum: 2025-03-12 Regnr: 6032

Aktnr: F-4217 Diarienr: 5.1.1-B19-00299

2. Beskrivning av arendet

Den 29 april 2019 inkom ans6kan om produktgodkannande for nedanstaende
produkt.

Sokande Cheminova A/S
Thyborgnvej 78
7673 Harbogre

Danmark
Produktnamn Tripali
Funktion Herbicid

Sokt anvandningsomrade Mot ortogras i odlingar av hostvete, hostrag, hostragvete,
hostkorn, varkorn, varvete och varhavre

Verksamma amnen Tribenuronmetyl*
Metsulfuronmetyl?
Florasulam?®

Provande medlemsstat Lettland

Godkannandet av Tribenuronmetyl, som &r det verksamma amnet i
vaxtskyddsmedlet, har fornyats fran och med den 1 februari 2019. Ni har
inkommit med en anstkan om fornyat produktgodkénnande i ratt tid.

Kemikalieinspektionen har beretts mojlighet att kommentera pa
utvarderingen under handlaggningens gang. Kemikalieinspektionen lamnade
kommentarer. Den slutliga bedémningsrapporten for vaxtskyddsmedlet
Tripali inkom fran Lettland den 18 oktober 2024.

Livsmedelverket har gjort en bedémning av analysmetoder for resthalter av
verksamt amne samt av resthalter och konsumentrisker. Ni har fatt ta del av
bedémningen och har fatt mojlighet att Iamna synpunkter.

1 Kommissionens genomférandeforordning (EU)

2018/1913 av den 6 december 2018 om fornyelse av godkdnnandet av det verksamma
amnet tribenuron i enlighet med Europaparlamentets och réadets forordning (EG) nr
1107/2009 om utsldppande av véxtskyddsmedel pd marknaden, och om andring av bilagan
till kommissionens genomfdrandeférordning (EU) nr 540/2011

2 Kommissionens genomférandeforordning (EU) 2023/114 av den 16 januari 2023 om
andring av genomfdrandeforordning (EU) nr 540/2011 vad géller forlangning av
godkannandeperioderna for de verksamma &mnena bensovindiflupyr, buprofezin,
cyflufenamid, fluazinam, flutolanil, lambda-cyhalotrin, mekoprop-P, mepikvat, metiram,
metsulfuronmetyl, fosfan och pyraklostrobin

3 Kommissionens genomfdérandeforordning (EU) 2015/1397 av den 14 augusti 2015 om
fornyelse av godkannandet av det verksamma amnet florasulam i enlighet med
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 om utslappande av
vaxtskyddsmedel p& marknaden, och om &ndring av bilagan till kommissionens
genomfdrandeférordning (EU) nr 540/2011
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Kemikalienspektionen Datum: 2025-03-12 Regnr: 6032
Aktnr: F-4217 Diarienr: 5.1.1-B19-00299

Jordbruksverket har gjort en bedémning av vaxtskyddsmedlets effektivitet,
fytotoxicitet och resistens. Eftersom véxtskyddsmedlet innehaller ett
kandidatdmne for substitution har Jordbruksverket gjort en jamforande
bedémning. Ni har fatt ta del av bedémningen och har fatt méjlighet att
lamna synpunkter.

Kemikalieinspektionen har hort Livsmedelsverket, Jordbruksverket och er
innan vi fattade beslut. Inga synpunkter har inkommit.

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
(EG) nr 1107/2009*. Den som Gnskar att sldppa ut vaxtskyddsmedel pé&
marknaden ska ansoka om produktgodkénnande i varje medlemsstat dar
vaxtskyddsmedlet ska slappas ut pa marknaden. Detta framgar av artikel 28
och 33 i forordningen.

Om ett verksamt &mne fornyas av EU-kommissionen i enlighet med artikel
15 i férordningen, finns forutsattningar att fornya produktgodkénnandet for
de vaxtskyddsmedel som innehaller det verksamma amnet.

Ett produktgodkannande ska fornyas efter ansdkan fran innehavaren av
produktgodk&nnandet om de krav som anges i artikel 29 fortfarande ar
uppfyllda. Ansokan ska inkomma inom tre manader efter fornyelsen av
godké&nnandet for ett verksamt &mne som forekommer i véxtskyddsmedlet.
Det framgar av artikel 43 i férordningen.

Det &r sokanden som ska visa att villkoren ovan &r uppfyllda via sin
dokumentation till ansékan. Dokumentationen ska uppfylla kraven i
kommissionens forordning (EU) nr 283/2013° samt nr 284/2013°.

4 Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om
utslappande av vaxtskyddsmedel pd marknaden och om upphavande av radets direktiv
79/117/EEG och 91/414/EEG.

5 Kommissionens foérordning (EU) nr 283/2013 av den 1 mars 2013 om uppgiftskrav for
verksamma damnen, i enlighet med Europaparlamentets och radets foérordning (EG)

nr 1107/2009 om utslappande av véaxtskyddsmedel pd marknaden.

& Kommissionens forordning (EU) nr 284/2013 av den 1 mars 2013 om uppgiftskrav for
vaxtskyddsmedel, i enlighet med Europaparlamentet och radets férordning (EG) nr
1107/2009 om utslappande av vaxtskyddsmedel p& marknaden.
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Kemikalienspektionen Datum: 2025-03-12 Regnr: 6032
Aktnr: F-4217 Diarienr: 5.1.1-B19-00299

| det aktuella fallet ar Lettland provande medlemsstat. Sverige ska darfor i
enlighet med artiklarna 31 och 32 bevilja eller avsla ansokan om
produktgodkannande pa grundval av slutsatserna i den bedémning som den
prévande medlemsstaten kommit fram till. Det framgar av artikel 36.2 i
forordning (EG) nr 1107/2009.

Varje medlemsstat, som inte &r prévande medlemsstat, far féra in nationella
riskreducerande villkor i ett produktgodkannande nér hansyn behdver tas till
miljo- och jordbruksférhallandena pa den statens territorium. Utéver dessa
villkor ska dven anvandningsomrade och andra villkor faststéllas. I de fall
nationella riskreducerande atgarder inte ar tillrackliga, med hansyn till miljo-
och jordbruksforhallanden, far medlemsstaten vagra att produktgodkénna
vaxtskyddsmedlet. Detta framgar av artiklarna 31 och 36.3 i férordning (EG)
nr 1107/2009.

Om ett vaxtskyddsmedel innehaller ett kandidatamne for substitution, i detta
fall metsulfuronmetyl, ska medlemsstaten gora en jamfoérande 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 28§ 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. Néar vaxtskyddsmedlet innehaller flera verksamma dmnen styrs
godkannandetiden av det &mne som har den kortast kvarvarande
giltighetstiden, i detta fall metsulfuronmetyl. Godkénnandet for
metsulfuronmetyl géller till och med den 31 augusti 2026.

3.1.1 Tillampliga bestdmmelser for vattenlevande
organismer

Ett vaxtskyddsmedel far endast godkannas om det, enligt de enhetliga

principerna i férordning (EU) nr 546/20117, 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

" Kommissionens forordning (EU) nr 546/2011 av den 10 juni 2011 om genomforande av
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 vad géller enhetliga principer
for utvardering och godk&nnande av véxtskyddsmedel.
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Kemikalienspektionen Datum: 2025-03-12 Regnr: 6032
Aktnr: F-4217 Diarienr: 5.1.1-B19-00299

hélsoeffekter pa manniskor eller djur samt att det inte far paverka miljon pa
ett oacceptabelt satt, med sérskild hansyn till bl.a. dess paverkan pa arter
som inte ar foremal for bekdampningen. 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 forordning (EU) 283/2011.8

Medlemsstaterna ska bedéma risken for att vattenlevande organismer
exponeras for vaxtskyddsmedlet under de foreslagna
anvandningsforhallandena. Om en sadan risk foreligger ska de bedéma
omfattningen av troliga risker pa kort och lang sikt fér vattenlevande
organismer efter att vaxtskyddsmedlet anvants pa foreslaget satt. Det
framgar av punkten 2.5.2.2, avsnitt B, del 1 i bilaga till férordning (EU) nr
546/2011.

Vid berékning av en regulatorisk acceptabel koncentration (RAC) for
makrofyter ska effektvardet divideras med en beddmningsfaktor av 10.
Kvoten mellan den beréknade koncentrationen i ytvatten vid den foreslagna
anvandningen och RAC far inte 6verstiga 1 for att acceptabel risk for
effekter pa vattenlevande organismer ska kunna identifieras. Detta framgar
av EFSA vigledningsdokument for akvatisk riskbeddmning.®

3.2 Kemikalieinspektionens bedomning for den
del av ansdkan som beviljas

I enlighet med den prévande medlemsstatens beddmning forvantas
vaxtskyddsmedlet Tripali inte fa nagra skadliga effekter pa manniskors och
djurs halsa eller paverka miljon pa ett oacceptabelt satt samt vara effektivt
under de foreslagna anvandningsforhallandena med foreskrivna villkor for
den del av ansokan som avser anvandning i odlingar av vete, hostrag,
hostragvete, korn, och varhavre i utvecklingsstadium 30-39.

3.2.1 Bedomning utfasning fran marknaden
Nya risker har identifierats vid fornyelsen av godkannandet som innebar att
produktgodk&nnandet med den aldre markningen inte langre uppfyller

8 Kommissionens foérordning (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 p& 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

5(9)



KEM

Kemikalienspektionen Datum: 2025-03-12 Regnr: 6032
Aktnr: F-4217 Diarienr: 5.1.1-B19-00299

kraven for produktgodké&nnandet. For att sakerstalla att produkter med den
gamla markningen fasas ut fran marknaden finns darfor skal att tilldela
produktgodk&nnandet ett nytt registreringsnummer.

3.2.2 Beddmning av halso- och konsumentrisker

Den prévande medlemsstaten beddmer att vaxtskyddsmedlet kan medféra
halsorisker for anvéndare. Kemikalieinspektionen beslutar darfor att
skyddshandskar och dgonskydd ska anvéndas vid hantering av produkten
samt vid arbetsmoment som innebar risk for kontakt med brukslsning eller
sprutdimma. Andra hélsoskyddsatgarder far anvandas om de ger minst
motsvarande skydd.

3.2.3 Beddmning av miljorisker

Den provande medlemsstaten gor bedémningen att vaxtskyddsmedlet kan
medfora risk for véxter utanfor falt. Som anvéandningsvillkor foreskriver
darfor Kemikalieinspektionen att ett anpassat skyddsavstand ska bestammas
med hjélp av "Hjalpreda vid bestamning av anpassade skyddsavstand.
Lantbruksspruta med bom”. Skyddsavstandet ska alltid bestimmas genom
avlasning i kolumnen "sérskild hansyn" i Hjalpredan. Dessutom ska
utrustning som reducerar avdriften med minst 50 % anvéndas om mer &n 25
g produkt per hektar anvands vid spridning narmare &n 100 m fran
faltkanten. Skyddsavstanden i hjalpredan ska da lasas i kolumnen for grov
duschkvalitet.

3.2.4 Beddmning av vaxtskyddsmedlets stabilitet och
lagring

Kemikalieinspektionen beddmer att ni inte har visat att produkten ar hallbar

langre an 3 ar. Vi beslutar darfor att det av markningen ska framga att

héllbarheten ar begransad och sista anvandningsdag ar 3 ar efter

tillverkningsdatum.

3.2.5 Beddmning av substitution

Utifran den jamférande bedémning som gjorts av Jordbruksverket bedémer
Kemikalieinspektionen att produkten inte kan ersattas av varken kemiska
eller icke-kemiska alternativ. Jordbruksverket skriver i sitt yttrande att de
kemiska alternativ som finns inte har tillrackligt god effekt mot vitblara, som
ar ett mycket besvarligt ogras dar det forekommer.
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Kemikalienspektionen Datum: 2025-03-12 Regnr: 6032
Aktnr: F-4217 Diarienr: 5.1.1-B19-00299

3.3 Kemikalieinspektionens beddomning fér den
del av ans6kan som avslas

I enlighet med den prévande medlemsstatens beddmning forvéantas
vaxtskyddsmedlet Tripali paverka miljon pa ett oacceptabelt satt for den del
av ansokan som avser anvandning i odlingar av hostvete, hostrag,
hostragvete och hostkorn i utvecklingsstadium 23-29 samt den del av
anso6kan som avser anvandning i odlingar av varkorn, varvete och varhavre i
utvecklingsstadium 13-29.

3.3.1 Beddmning av miljorisker

Ni har presenterat modellberékningar for koncentrationen av det verksamma
amnet metsulfuronmetyl i ytvatten samt genomfort en ekotoxikologisk
riskbedémning relevant for Sverige. Ni har anvant de, for Sverige, relevanta
exponeringsscenarier D1 och D4 i FOCUS-modellen SWASH for era
berakningar. Baserat pa berékningarna ar den predikterade koncentrationen
(PEC) i ytvatten av metsulfuronmetyl 0,73 pg/L for anvandning i varsadda
grodor i BBCH 13-29 och 0,66 ug/L for anvandning i hostsadda grodor i
BBCH 23-29 i scenariot D1.

Den acceptabla regulatoriska koncentrationen (RAC) av metsulfuronmetyl i
ytvattnet for vattenlevande vaxter, makrofyter, ar 0,57 pg
metsulfuronmetyl/L. For att bedéma risken for makrofyter ska kvoten mellan
PEC och RAC bestammas. Kvoten far inte dverstiga 1 enligt EFSAs
vagledningsdokument for akvatisk riskbedémning.

Risken vid anvéandning i varstrasad i utvecklingsstadiet BBCH 13-29 och
hoststrasad i utvecklingsstadiet BBCH 23-29 i Sverige ar inte acceptabel for
makrofyter. Vid dessa anvandningar ar kvoten mellan PEC och RAC 1,28
respektive 1,16. For att risken ska vara acceptabel ska kvoten vara lagre an 1.

Kemikalieinspektionen beddmer att ni inte har visat att risken for
vattenlevande organismer &r acceptabla nar produkten anvands i varkorn,
varhavre och varvete i BBCH 13-29, samt i hostkorn, hostrag, hostragvete
och hostvete i BBCH 23-29.

3.4 Slutsats

Mot bakgrund av de skal som redovisats ovan finner Kemikalieinspektionen
att kraven i tillampliga bestammelser ar uppfyllda avseende anvandning i
odlingar av vete, hostrag, hostragvete, korn och varhavre i
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Kemikalieinspektionen
Swedish Chemicals Agency

Datum: 2025-03-12 Regnr: 6032

Aktnr: F-4217 Diarienr: 5.1.1-B19-00299

utvecklingsstadium 30-39 med foreskrivna villkor. Ansokan ska darfor
bifallas i dessa delar.

Produktgodkannandet for Tripali ska galla till och med 31 augusti 2027.

Mot bakgrund av de sk&l som redovisats ovan finner Kemikalieinspektionen
att det av handlingarna till ansokan inte framgar att produkten uppfyller
kraven pa godkannande med avseende pa anvandning i odlingar av hostvete,
hostrag, hostragvete och hostkorn i utvecklingsstadium 23-29 samt i
odlingar av varkorn, varvete och varhavre i utvecklingsstadium 13-29.

Kemikalieinspektionen ska darfor avsla den delen 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 1107/2009.

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 @mnet, om den tyder pa att medlet inte langre uppfyller
forutsattningarna for produktgodkannande. Informationskravet aterfinns i
artikel 56 forordning (EG) nr 1107/20009.

e Innehavaren ar ensamt ansvarig for att medlet klassificeras pa ett korrekt
satt. Innehavarens klassificering av vaxtskyddsmedlet ingar i
produktgodkannandet.
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Kemikalienspektionen Datum: 2025-03-12 Regnr: 6032
Aktnr: F-4217 Diarienr: 5.1.1-B19-00299

6. Att dverklaga

Ni kan 6verklaga vart beslut till mark- och miljédomstolen vid Nacka
tingsréatt, men ni ska skicka dverklagandet till Kemikalieinspektionen. Ni kan
skicka 6verklagandet med post eller e-post.

Adress E-postadress
Kemikalieinspektionen kemi@kemi.se
Box 2

172 13 Sundbyberg

Vi maste fa 6verklagandet inom tre veckor fran den dag da ni tog emot
beslutet.

Forklara hur ni vill att beslutet ska dndras och varfor. Overklagandet ska
dessutom innehalla féljande uppgifter:

e Diarienummer och datum for beslutet som dverklagas

e namn, foretag eller organisation

e personnummer eller organisationsnummer

e postadress och e-postadress

o telefonnummer (hemligt telefonnummer behéver bara lamnas om
domstolen begar det)

e om ni har ett ombud ska ni dven ange ombudets namn, postadress, e-
postadress och telefonnummer.

7. Beslutande

Beslutet har signerats digitalt och saknar darfor underskrift.

Bilagor:

e Bilaga 1 — Villkor for produktgodk&nnandet

e Bilaga 2 — Sokandens klassificering av produkten
e Bilaga 3 — Villkor fér anvandning
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