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Camilla Thortin
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Beslut angaende ansékan om produktgodkénnande fér
vaxtskyddsmedlet Trimmer 500 WG

1 Beslut

Kemikalieinspektionen (Keml) bifaller ansékan om produktgodkinnande av
nedanstiende produkt.

Produktnamn Trimmer 500 WG

Regnr 5171
Godkédnnandet géller from | 2014-01-24

Godkdnnandet géller t o m 2018-10-31

De beslutade villkoten {6t produktgodkinnandet framgar av bilaga 1 och 3.

Sékandens klassificering av produkten framgir av bilaga 2. Om ny information
innebir att klassificeringen maste dndras, méste mirkningen uppdateras utan
drojsmal. Innehavaren ska dessutom underratta Keml om dndringen samt bifoga en

uppdaterad etikett.
2 Beskrivning av arendet
Den 29 augusti 2012 inkom ans6kan om produktgodkinnande f6r nedanstiende
produkt.
Stkande/Innehavare Makhteshim Agan Holland B.V.
P.O. Box 355
3830 AK Leusden
Nedetlinderna
Ombud -
" Produktnamn Trimmer 500 WG
: Funktion Herbicid
§ Sokt . Host- och varsid, varsid med insidd av gris och rodklover,
g anvandningsomrade T
: samt grasfréodlingar.
z Yrkesmissig anvandning
Verksamma &mnen Tribenuron—metyl
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Kemikalieinspektionen BESLUT

Datum Diarienr

2014-01-24 F-3956-B12-00328

Er referens Aktnr Regnr
F-3956 5171

Keml har samrétt med Livsmedelsverket 1 friga om gransvarden for resthalter av
verksamt dmne samt konsumentskydd.

Keml har samratt med Jordbruksverket 1 friga om vixtskyddsmedlets effektivitet
och fytotoxicitet.

Den 9 augusti 2013 skickades utvirderingen for kommentering till de &vriga
medlemslinderna i norra zonen. Den 3 september 2013 skickades utvirderingen till
sokanden f6r kommentering. Kommentarer inkom frin Danmark och s6kanden har
fatt ta del av dessa kommentarer. Utifrin kommentarerna har nédvindiga dndringar
gjorts 1 utvarderingen.

3 Skal

Ett vixtskyddsmedel far inte slippas ut pa marknaden eller anvindas om det inte har
produktgodkints i den berérda medlemsstaten enligt férordning (EG) nt
1107/2009". Den som 6nskar att slippa ut vixtskyddsmedel pa marknaden ska
ans6ka om produktgodkinnande i varje medlemstat dir vixtskyddsmedlet ska
slappas ut pa marknaden.

Enligt artikel 29 férordning (EG) nr 1107/2009 fir en medlemsstat godkinna ett
viaxtskyddsmedel bland annat om

e vixtskyddsmedlet innehaller ett vetksamt dmne som 4r godkint enligt
kommissionens férordning (EU) nr 540/20117,

® det, vid tillimpning av de enhetliga principerna i kommissionens férordning
(EU) nr 546/2011°, kan faststillas bla. att
o vixtskyddsmedlet inte hat nigra skadliga effekter pa minniskors eller

djurs hilsa eller pa grundvattnet,

o vaxtskyddsmedlet inte har nagra oacceptabla effekter pa miljén, samt att
o vaxtskyddsmedlet ar effektivt

Det ar sokanden som ska visa att villkoren ovan ar uppfyllda via sin dokumentation
till ansékan. Dokumentationen ska uppfylla kraven i kommissionens foérordning
(EU) nr 545/2011* och kommissionens férordning (EU) nr 544/2011°,

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

2 Kommissionens genomforandeférordning (EU) nr 540/2011 av den 25 maj 2011 om tillimpning av
Europaparlamentets och tidets férordning (EG) nr 1107/2009 vad giller forteckningen éver
godkinda verksamma dmnen

3 Kommissionens f6rordning (EU) nr 546/2011 av den 10 juni 2011 om genomférande av
EBuropapatlamentets och ridets férordning (EG) nr 1107/2009 vad giller enhetliga principer for
utvirdering och godkinnande av vixtskyddsmedel

4 Kommissionens férordning (EU) nr 545/2011 av den 10 juni 2011 om genomférande av
Europapatlamentets och ridets férordning (EG) nt 1107/2009 vad giller uppgiftskrav for
vixtskyddsmedel v

5 Kommissionens forordning (EU) nr 544/2011 av den 10 juni 2011 om genomférande av
Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1107/2009 vad giller uppgiftskrav f6r verksamma
amnen
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Kemikalieinspektionen BESLUT

Datum Diarienr

2014-01-24 F-3956-B12-00328

Er referens Aktnr Regnr ‘
F-3956 5171

I det aktuella fallet 4r Sverige prévande medlemsstat i den norra zonen. Sverige ska
darfor, i sa stor utstrickning som méjligt, préva ansdkan om produktgodkinnande
med beaktande av forhallanden 1 hela norra zonen. Detta framgar av artikel 36.1
forordning (EG) nr 1107,/2009.

Vatje medlemsstat fir fora in nationella riskreducerande villkor i ett
produktgodkinnande nir hinsyn behéver tas till milj6- och jordbruksférhillandena
pa den statens territorium. Utéver dessa villkor ska dven anvandningsomride och
andra villkor faststillas. Detta framgir av artikel 31 i férordning (EG) nr 1107/2009.

Keml finner att kraven i ovanstiende regler ar uppfyllda och bifaller dirfér ansékan.

4 Upplysningar

e Fn ansékan om ett fornyat produktgodkinnande ska inkomma till Keml
inom den tid som anges i artikel 43.2 férordning (EG) nr 1107,/2009.

e [tt godkint vixtskyddsmedels sammansittning fir endast dndras om KemlI
fattar beslut enligt artikel 45 1 férordning (EG) nr 1107/2009 om att en sidan
andring far goras av innehavaren av produktgodkinnandet.

+ Innehavaren av produktgodkiannandet ska genast underritta KemlI om all ny
mformation om vaxtskyddsmedlet eller det verksamma dmnet, om den tyder
pa att medlet inte langre uppfyller férutsittningarna f61r produkt-
godkinnande. Informationskravet aterfinns i artikel 56 forordning (EG) nt
1107/2009.

e Keml kan enligt artikel 44 i f6rordning (EG) nr 1107/2009 atetkalla eller
andra ett produktgodkinnande innan det 16per ut om

O krav for produktgodkinnandet inte lingre ar uppfyllda,

o . om felaktig eller vilseledande information har limnats om
omstindigheter som legat tillgrund f6r produktgodkinnandet,

o ett villkor i produktgodkannandet inte uppfyllts,

o innehavaren av produktgodkinnandet inte uppfyller skyldigheterna
enligt forordningen

e Innehavaren ir ensamt ansvarig f6r att medlet klassificeras pa ett korrekt sitt.
Innehavarens klassificering av vixtskyddsmedlet ingar 1
produktgodkinnandet.

34



Kemikaliemspektionen BESILUT

Datum : Diarienr

2014-01-24 F-3956-B12-00328

Er referens Aktnr Regnr
E-3956 5171

5 Hur man 6éverklagar

Detta beslut far 6verklagas hos Mark- och miljédomstolen vid Nacka tingsritt. Ett
skriftligt 6verklagande stillt till Mark- och miljédomstolen ska 1 s fall ha kommit il
KemlI inom tre veckor frin den dag da klaganden fick del av beslutet.

Pa Kemikaliemspektionens vignar

Beslatande

Camilla Thotin
Foredragande

Bilagor:

e Bilaga 1 — Villkor f6r produktgodkinnandet
e Bilaga 2 — Sékandens klassificering av produkten
e DBilaga 3 — Specificerade anvindningsvillkor
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