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Beslut angdende ansékan om produktgodkannande for
vaxtskyddsmedlet Trinet-P

1 Beslut
Kemikalieinspektionen bifaller ansdkan om produktgodkidnnande av nedanstdende
produkt.

Produktnamn Trinet-P

Regnr 5279

Godkannandet galler from | 2016-11-24

Godkannandet galler t o m 2018-07-31

De beslutade villkoren fér produktgodkinnandet framgar av bilaga 1 och 3.
Sokandens klassificering av produkten framgar av bilaga 2.

2 Beskrivn
Den 28 november 2014 1

ing av arendet

nkom ansokan om produktgodkinnande genom 6msesidigt

erkinnande f6r nedanstiende produkt. Det 6msesidiga erkdnnandet baserades pa

godkinnande av produkt
handldggning av ans6kan

en i Tyskland. P4 grund av formella begrinsningar i
aterkallades ansdkan om 6msesidigt erkdnnande av

s6kanden samtidigt som s6kanden ansékte om nytt nationellt produktgodkinnande
for Sverige genom skrivelse den 20 juli 2016. S6kanden foretrads av ett ombud enligt

fullmakt, BASF A/S.

Sokande/Innehavare BASF AB
Haraldsgatan 12
402 33 Goteborg
Sverige
Ombud BASF A/S
8 Ved Stadsgraven 15
5 2300 Kébenhavn S
g‘ Danmark
g Produktnamn Trinet-P
E Produktkod BAS 310621+ BAS 321001
Funktion Insekticid
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Sokt . Mot angrepp av granbarkborre pa barrtrid.
anvandningsomrade
Verksamma amnen Alfacypermetrin

Kemikalieinspektionen har inte samratt med Livsmedelsverket i fraiga om
grinsvirden for resthalter av verksamt dmne samt konsumentskydd da produkten
inte berdr dtbara grodor.

Kemikalieinspektionen har samritt med Jordbruksverket i fraga om
vixtskyddsmedlets effektivitet och fytotoxicitet. Jordbruksverket bedémer att
produkten ir effektiv mot granbarkborre for det tilltinkta anvindningsomradet och
att inga fytotoxiska effekter har rapporterats fran férsoken i gran.

Eftersom anvindningsomradet berdr skogsmark har Kemikalieinspektionen samratt
med Skogsstyrelsen.

Skogsstyrelsen inkom med ett yttrande till Kemikalieinspektionen den 18 september
2016. Skogsstyrelsen anforde foljande:

Skogsstyrelsen har invindningar mot ett produktgodkinnande f6r Trinet-P.
Skogsstyrelsen anfor att det finns feromonfillor som inte dr behandlade med
insekticider som kan vara alternativ till det viaxtskyddsmedel som denna anskan
behandlar. Dessa ar enligt skogsstyrelsen att foéredra framfor Trinet-P da de har
mindre negativ inverkan pa insekter som inte ar malorganismer. Skogsstyrelsen anfor
att anvindandet av Trinet-P kommer innebara att det finns en risk att insekter som
inte ar malorganismer kommer att dodas.

Sokanden har fatt ta del av Skogsstyrelsens och bedomning och beretts tillfalle att
yttra sig. S6kanden har inte anfort nagra ytterligare kommentarer.

3 Skal

Ett vixtskyddsmedel far inte slippas ut pa marknaden eller anvindas om det inte har
produktgodkints i den berérda medlemsstaten enligt férordning (EG) nr
1107/2009". Den som 6nskar att slippa ut vixtskyddsmedel pd marknaden ska
ansOka om produktgodkinnande i varje medlemsstat dir vixtskyddsmedlet ska
slippas ut pa marknaden.

Enligt artikel 29 férordning (EG) nr 1107/2009 far en medlemsstat godkdnna ett
vixtskyddsmedel bland annat om

e vixtskyddsmedlet innehéller ett verksamt amne som ar godkint enligt
kommissionens férordning (EU) nr 540/2011%,

! Europapatlamentets och ridets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktobetr 2009 om
utslippande av vixtskyddsmedel pa marknaden och om upphivande av ridets direktiv 79/117/EEG
och 91/414/EEG.

2 Kommissionens genomférandeforordning (EU) nr 540/2011 av den 25 maj 2011 om tillimpning av
Eutropapatlamentets och radets férordning (EG) nr 1107/2009 vad giller forteckningen éver
godkinda verksamma dmnen
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e det, vid tillimpning av de enhetliga principerna i kommissionens forordning
(EU) nr 546/2011°, kan faststillas bl.a. att
o viaxtskyddsmedlet inte har nagra skadliga effekter pa minniskors eller
djurs hilsa eller pa grundvattnet,
o vaxtskyddsmedlet inte har nagra oacceptabla effekter pa miljon, samt att
o vixtskyddsmedlet dr effektivt

Det dr s6kanden som ska visa att villkoren ovan dr uppfyllda via sin dokumentation
till ansékan. Dokumentationen ska uppfylla kraven i kommissionens férordning
(EU) nr 284/2013* och kommissionens férordning (EU) nr 544/2011°.

I det aktuella fallet dr Sverige provande medlemsstat i den norra zonen. Sverige ska
dirfor, 1 sa stor utstrickning som mojligt, préva ansékan om produktgodkinnande
med beaktande av férhallanden i1 hela norra zonen. Detta framgér av artikel 36.1
forordning (EG) nr 1107/20009.

Varje medlemsstat far fora in nationella riskreducerande villkor i ett
produktgodkinnande nir hinsyn behéver tas till miljé- och jordbruksforhallandena
pa den statens territorium. Utover dessa villkor ska dven anvindningsomrade och
andra villkor faststillas. Detta framgir av artikel 31 i férordning (EG) nr 1107/2009.

Giltighetstiden f6r ett produktgodkinnande far enligt artikel 32 1 férordningen inte
overstiga ett ar fran och med den dag da godkinnandet av de verksamma dmnena

som ingar i vixtskyddsmedlet I6per ut. Det verksamma dmnet, alfacypermetrin, dr
godkint till och med 2017-07-31°.

Enligt artikel 50.1 i férordningen (EG) nr 1107/2009 ska medlemsstaterna gora en
jimforande bedémning da de bedémer en ansékan om produktgodkinnande som
innehaller ett verksamt dmne som godkints som ett kandidatimne for substitution.
Medlemsstaterna far ocksa i undantagsfall gora en jimforande bedémning, enligt
bestimmelserna i artikel 50.1 i férordningen, da de bedémer en ansékan om
produktgodkinnande som inte innehaller ett kandidatimne for substitution. Ansékan
far avslas det dr visat att det for samma anvindningsomrade finns en icke-kemisk
bekimpningsmetod eller férebyggande metod och den ir i allmin anvindning i den
medlemsstaten. Detta framgar av artikel 50.2 i f6rordningen.

3 Kommissionens forordning (EU) nr 546/2011 av den 10 juni 2011 om genomférande av
Eutropapatlamentets och radets férordning (EG) nr 1107/2009 vad giller enhetliga principer fér
utvirdering och godkidnnande av vixtskyddsmedel

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

> Kommissionens forordning (EU) nr 544/2011 av den 10 juni 2011 om genomférande av
Eutropapatlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 vad giller uppgiftskrav for verksamma
imnen

¢ Kommissionens genomférandeforordning (EU) nr 540/2011av den 25 maj 2011 dndrad genom
Kommissionens genomforandeforordning (EU) nr 1197/2012 av den 13 december 2012.
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3.1 Kemikalieinspektionens bedémning

Kemikalieinspektionen gér bedomningen att vixtskyddsmedlet Trinet-P inte
forvintas fa nagra skadliga effekter pa manniskors och djurs hilsa eller paverka
miljon pa ett oacceptabelt sitt samt vara effektivt under de foreslagna
anvindningsférhallandena med féreskrivna villkor.

Skogsstyrelsen har anfort att anvandningen av Trinet-P kan orsaka fo6rhojd dodlighet
tor andra insekter, diribland nyttoinsekter. Kemikalieinspektionen gér bedémningen
att det som framkommit i Skogsstyrelsens yttrande inte férandrar riskbilden for
produkten pa ett sadant sitt att anvandningen leder till risk f6r oacceptabla effekter i
miljon.

Kemikalieinspektionen har med hinvisning till Skogsstyrelsens yttrande utrett
mojligheten att gora en jamforandebedémning enligt artikel 50.2 férordning (EG) nr
1107/2009 men bedomt att forutsittningarna for jimforandebedomning inte dr
uppfyllda i detta fall dd de produkter som dberopats av Skogsstyrelsen innehaller ett
feromon och darmed inte dr att anse som en icke-kemisk metod.

Motivering av villkor

Beslutet om produktgodkinnande for vixtskyddsmedlet Trinet-P har férenats med
villkor eftersom risker identifierats i utvarderingen av medlet.

Kemikalieinspektionen gér beddmningen att vixtskyddsmedlet kan medféra risker
for anvindare genom dess toxikologiska egenskaper. Som anvindningsvillkor
foreskrivs darfor att vid hantering av produkten ska skyddshandskar och
skyddsklider anvindas.

Kemikalieinspektionens slutsats

Mot bakgrund av de skil som redovisats ovan finner Kemikalieinspektionen att
kraven i tillimpliga bestimmelser dr uppfyllda med féreskrivna villkor. Ansékan ska
darfor bifallas. Produktgodkinnandet for Trinet-P ska gilla till och med 31 juli 2018.

4 Upplysningar

e En ans6kan om ett f6rnyat produktgodkidnnande ska inkomma till
Kemikalieinspektionen inom den tid som anges i artikel 43.2 férordning
(EG) nr 1107/20009.

e FEtt godkint vixtskyddsmedels sammansittning far endast dndras om
Kemikalieinspektionen fattar beslut enligt artikel 45 i férordning (EG) nr
1107/2009 om att en sidan dndring fir goras av innehavaren av
produktgodkinnandet.

e Innehavaren av produktgodkidnnandet ska genast underritta
Kemikalieinspektionen om all ny information om vixtskyddsmedlet eller det
verksamma dmnet, om den tyder pd att medlet inte lingre uppfyller
forutsittningarna for produktgodkinnande. Informationskravet aterfinns i
artikel 56 foérordning (EG) nr 1107/2009.

e Kemikalieinspektionen kan enligt artikel 44 i férordning (EG) nr 1107/2009
aterkalla eller dndra ett produktgodkinnande innan det l6per ut om

o krav f6r produktgodkinnandet inte lingre ir uppfyllda,
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o om felaktig eller vilseledande information har limnats om
omstindigheter som legat tillgrund f6r produktgodkinnandet,
o ett villkor i produktgodkinnandet inte uppfyllts,
o innehavaren av produktgodkinnandet inte uppfyller skyldigheterna
enligt férordningen
e Innchavaren dr ensamt ansvarig for att medlet klassificeras pa ett korrekt satt.
Innehavarens klassificering av vixtskyddsmedlet ingar 1
produktgodkiannandet.

5 Hur man overklagar

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 da klaganden fick del av
beslutet.

Pa Kemikalieinspektionens vagnar

Gertje Czub
Beslutande
Anna-Lena Lindgren
Foredragande
Bilagor:

e Bilaga 1 — Villkor f6r produktgodkinnandet
e Bilaga 2 — S6kandens klassificering av produkten
e Bilaga 3 — Specificerade anvandningsvillkor
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