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BAKGRUND

Dow AgroSciences Danmark A/S (Dow) gav den 11 augusti 2014 in en ansdkan om
produktgodkannande for vaxtskyddsmedlet Lancelot till Kemikalieinspektionen
(Keml). Lancelot innehaller de verksamma amnena aminopyralid och florasulam,

som bada ar godkanda inom EU.

Keml beslutade, genom det dverklagade beslutet, den 16 december 2015 att avsla
Dows ans6kan. Dow har nu 6verklagat Keml:s beslut till mark- och miljédom-

stolen.

YRKANDEN OCH INSTALLNING

Dow har i forsta hand yrkat mark- och miljddomstolen upphéver Keml:s beslut och
meddelar produktgodkannande for produkten Lancelot i enlighet med Dows
ansokan, dock att restriktionerna avseende hantering av halm och godsel samt efter-

foljande grdda ges foljande lydelse:

1. Strasad, raps, rybs, gras och majs kan etableras den pafoljande vaxtsasongen. Lancelot
innehéller aminopyralid som kan skada efterfoljande kéansliga grodor inom foljande
perioder efter behandling med Lancelot: 14 mé&nader: potatis och andra solanumarter,
sockerbetor, morétter, 16k och andra flockblommiga véxter. 24 manader: bénor, drtor och
andra baljvaxter, gurka, sallat och andra grédor ur gruppen huvudsallater.

2. Behandlad halm bor inte anvéandas i vaxthus, svampproduktion eller som tdckmantel
(frostskydd) for tvahjartbladiga véxter.

3. Halm fran en behandlad gréda och godsel (e flytgodsel) innehéllande behandlad halm bor
inarbetas (nedpl6jas) i jorden minst sju manader fore etablering av ovan angivna kansliga
grodor. Inget sarskilt tidsintervall for inarbetning i jorden behdvs fore sadd av strasad, raps,
rybs, grés och majs.

4. Halm fran en behandlad gréda kan anvandas som foder eller stro i det egna jordbruket.
Halmen och gddsel (ej flytgodsel) som innehaller sddan halm far dock endast bortforas fran

det egna jordbruket till forbranning eller industriellt bruk.

Dow har i andra hand yrkat att mark- och miljddomstolen upphaver Keml:s beslut
och meddelar produktgodkannande for produkten Lancelot i enlighet med Dows

ansOkan dock att endast restriktionerna enligt punkterna 1-3 ovan foreskrivs.
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Dow har i sista hand yrkat att mark- och miljodomstolen undanréjer Keml:s beslut

och att malet aterforvisas till Keml for vidare handlaggning.

Dow har darutover yrkat att mark- och miljodomstolen ska ge Jordbruksverket till-
falle att yttra sig 6ver Dows Overklagande.

Keml har motsatt sig andring av det dverklagade beslutet och bestritt Dows

yrkanden.

GRUNDER OCH UTVECKLING AV TALAN
Dow har i sitt 6verklagande i huvudsak anfort foljande.
Bakgrund

De verksamma amnena aminopyralid och florasulam har godkants av EU-
kommissionen. For att produkten Lancelot, som innehaller dessa amnen, ska god-
kannas galler ett sarskilt provningsforfarande pa nationell niva inom EU. Dow har,
med samma forslag till restriktioner som i Sverige, ansokt om produktgodk&nnande
for Lancelot i samtliga sex lander i den norra zonen. Danmark, den prévande
medlemsstaten, godkande produkten med dessa restriktioner. Keml avslog dock
Dows ansdkan bl.a. med motiveringen att nodvéndiga anvandningsvillkor inte &r
mojliga att foreskriva enligt Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr
1107/2009 av den 21 oktober 2009 om utslappande av vaxtskyddsmedel pa

marknaden m.m. (vaxtskyddsmedelsférordningen).

Skalet till att Dow har foreslagit de restriktioner avseende anvandningen av medlet
som framgar av yrkandet ar att det verksamma damnet aminopyralid bryts ned lang-
samt i vaxtmaterial och metaboliseras inte i djurkroppar. Det bryts alltsa ned forst
nar det kommer i jorden. Detta kan leda till negativa effekter for kansliga grodor om
de utan viss karenstid i jorden odlas pa ett falt dar en gréda som behandlats med
Lancelot har odlats, eller om godsel som innehaller halm fran grédor som behand-

lats med Lancelot inte arbetats in i jorden i tillrackligt god tid fore sadd. Dessa
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kansliga grodor kan alltsa ge samre avkastning eftersom plantorna riskerar att

etablera sig och utvecklas sémre och darmed ge sémre skord.

En produkt foljs av ett stort antal olika restriktioner och anvisningar, vilka ar del av
produktgodkannandet, men inte alla &r nédvéndiga villkor for godk&nnandet. De
restriktioner som malet handlar om ar, som namnts ovan, foreslagna till skydd for
kvaliteten pa efterkommande skordar, dvs. undvikande av ekonomisk skada for

jordbrukaren, inte till skydd for méanniskors halsa eller miljon.

De foreslagna restriktionerna ar mojliga att foreskriva

Enligt Keml ger véaxtskyddsmedelsforordningen inte méjlighet att foreskriva villkor
av det slag som behdvs for att sékerstélla att anvandningen av Lancelot inte leder
till oacceptabla effekter pa vaxter och vaxtprodukter. Keml:s tolkning av artikel 31 i
forordningen innebér att endast krav for utslappande av sjalva véaxtskyddsmedlet far
regleras, inte begransningar i hanteringen av halm eller godsel. Det finns dock flera
produktgodkannanden dar hantering av véxtmaterial férekommer och flera
produkter som ar forenade med restriktioner avseende véaxtfoljd samt bearbetning av
akerjord eller avseende sjédlva anvandningen av produkten t.ex. att betesdjur inte far

slappas pa behandlad mark under en viss tid.

Vad géller inarbetning av godsel i jorden finns motsvarande restriktioner i andra
produktgodkénnanden, t.ex. Ariane S och Galera. Det finns inga skal att motsvar-
ande restriktion inte skulle kunna foreskrivas for gédsel som innehaller Lancelot-
behandlad halm. Jordbrukaren har lika god kontroll 6ver den godsel som produceras
i verksamheten som 6ver halmen. Det finns inget stdd i tillamplig lagstiftning for att
restriktioner avseende inarbetning av vaxtmaterial (halm) far foreskrivas, men inte

restriktioner om inarbetning av godsel.

Betraffande restriktionen att halm och godsel endast far bortforas fran det egna
jordbruket till forbréanning eller industriella &ndamal &r detta en “extra” riskredu-
cerande atgard som Dow foreslar i tillagg till de vanliga och i sig tillrackliga rest-

riktionerna avseende efterfoljande groda och inarbetning i jord. Av kommissionens
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forordning (EU) nr 547/2011 av den 8 juni 2011 om tillampning av Europa-
parlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 vad galler markningskrav for
vaxtskyddsmedel (foérordning 547/2011) foljer att om en produkt har oacceptabla
effekter pa vissa efterféljande grodor ska dessa grodor anges i markningen. Manga
vaxtskyddsmedel innehaller upplysningar om att icke nedbrutet vaxtmaterial kan
skada efterfoljande grddor, vilket kbparen forvantas ta del av for att undvika skada
pa sin groda. Genom att behandlad halm och gddsel endast far lamna den egna
verksamheten for forbranning eller industriellt bruk undviks att halmen av misstag
anvands t.ex. i kompost eller att godseln pl6js ned i jorden néra inpa sadd av en
kéanslig groda. Dessutom undviks att djur ater halmen och godsel kan aldrig uppsta
utanfor Lancelotanvandarens eget jordbruk. Det eliminerar att anvisningarna om

godselns anvandning missas av anvandare i senare led.

Dessa restriktioner ar ett bra komplement till de sedvanliga anvisningarna om risken
for skador pa efterfoljande grodor m.m. och minskar ytterligare risken for skador pa
efterfoljande skdrdar samt ekonomiska forluster. Dows policy &r att inkludera den i
bruksanvisningen for produkter som innehaller t.ex. aminopyralid, trots att det
begrénsar anvéndarnas avsattningsmojligheter for sin halm. Det ar anméarkningsvért
att Keml motsétter sig foreskrivandet av mer riskreducerande restriktioner an vad
som egentligen kravs. Det finns inte heller ndgot hinder mot den foreslagna restrik-
tionen i véaxtskyddsmedelsférordningen. Restriktionen enligt punkten 4 i yrkandet
skulle egentligen kunna utgé och endast de sedvanliga restriktionerna som ”foljer”
halmen och gddseln skulle kunna gélla, liksom i andra produktgodkénnanden. Véxt-
skyddsmedelférordningens krav och kravet i férordning 547/2011 att kansliga
grodor ska anges i markningen &r uppfyllda dven utan denna restriktion, vilket

Overensstammer med Dows andrahandsyrkande.

Nagon uttdommande lista 6ver vilka slags villkor och begransningar som kan fore-
skrivas finns varken i vaxtskyddsmedelsférordningen eller i kommissionens forord-
ning (EU) nr 546/2011 av den 10 juni 2011 om genomfdrande av Europaparla-
mentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 vad galler enhetliga principer for
utvardering och godkannande av véaxtskyddsmedel (férordning 546/2011). Keml
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menar att artikel 31 i vaxtskyddsmedelsforordningen innehaller en sadan
uttbmmande lista. Artikel 31 raknar inte upp den mycket vanliga restriktionen om
vaxtfoljd (karenstid fore sadd av vissa kansliga grodor), medan det i forordning
546/2011 anges att sddana restriktioner ska anges pa forpackningen. Aven
Kommissionens forordning (EU) nr 284/2013 av den 1 mars 2013 om uppgiftskrav
for vaxtskyddsmedel m.m. (férordning 284/2013) utgar ifran att medlemsstaterna

kan komma att foreskriva begransningar om uppehallsperioder.

Véxtskyddsmedelsforordningen innehaller inga detaljerade bestammelser om vilka
slags restriktioner vaxtskyddsmedel far férenas med (artikel 36.3, 31.3 och 31.4)
och definitivt inga forbud mot vissa typer av restriktioner. Det &r medlemsstaterna
som ska vélja de restriktioner som ar lampliga i det enskilda fallet, vilket ocksa
framgar av portalparagrafen i forordning 546/2011. Vaxtskyddsmedelsforordningen
har ett bredare tillampningsomrade &n endast sjalva anvandningstillfallet och inne-

haller inget hinder for att foreskriva de av Dow foreslagna restriktionerna.

Det finns ingen grund for Keml:s pastaende att restriktioner om att halm (och
godsel) inte far saljas for visst andamal ar otillatna, medan restriktioner om att
halmen (och godseln) inte far anvandas pa visst satt — exempelvis i kompost — ar
tillatna. | praktiken existerar ingen skillnad; foreskrivs det senare far koparen av
halmen eller godseln ratta sig efter det, och foreskrivs det forra kommer halmen/
godseln aldrig att na den kopare som skulle vilja anvanda den for, i detta exempel,
kompostering. Inte heller finns nagon grund for uppfattningen att restriktioner far
foreskrivas om inarbetning av halm i jorden, men inte gédsel. Om EU-
lagstiftningen skulle ha avsett att sddana mycket specifika begransningar skulle
tillampas, skulle det uttryckligen ha angivits i regelverket.

Keml framhaller vidare att Dow i sitt forslag till riskreducerande atgarder papekar
att icke nedbrutna rester av vaxtmaterial som behandlats med Lancelot kan komma
att skada efterféljande groda. Att vaxtskyddsmedel har sadan paverkan ar dock
mycket vanligt och nagot forbud mot detta finns inte. Tvartom, framgar av

forordning 546/2011 att dven s.k. “oacceptabel paverkan” pa efterfoljande grédor
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godtas. I enlighet med tillamplig lagstiftning har Dow inkluderat information om
denna risk i sitt forslag till markning av produkten. Det finns sedan tidigare vaxt-
skyddsmedel pa den svenska marknaden som férenats med restriktioner avseende

efterfoljande grodor och som innehaller motsvarande information till anvéndaren.

Av EU:s medlemsstater ar det endast i Sverige, Malta och Sloveninen som nagot
vaxtskyddsmedel med aminopyralid for narvarande inte finns pa marknaden eller ar
under provning (forutom Lancelot i Sverige). Dows interna policy att inkludera
restriktioner om hantering av halm och godsel tillampas i hela EU och restrik-
tionerna har inkluderats, med vissa variationer beroende pa en produkts anvand-
ningsomrade, vilket for narvarande ar 6ver 100 produktgodkannanden i 6ver 20
medlemsstater. Detta talar for att valfungerande restriktioner kan foreskrivas enligt
véxtskyddsmedelsforordningen och att Keml:s tolkning av vaxtskyddsmedels-

forordningen ar felaktig.

De foreslagna restriktionerna ar praktiskt genomférbara

Keml anfor att de foreslagna restriktionerna inte ar mojliga for anvéndarna att
efterleva och darfor star i strid med artikel 55 i vaxtskyddsmedelsférordningen utan
att ange nagra omstandigheter till stod for sin uppfattning. Lancelot far endast
brukas av yrkesméssiga anvandare som forutsétts kunna folja bruksanvisningar, ha
god kontroll 6ver vaxtfoljd och akrar samt anvandningen och avsattningen av den
halm och gddsel som produceras. Produkten forutsatter anvandningstillstand

utfardat av Jordbruksverket.

Jordbruksverket beddémer i sin tillstyrkan av anstkan att Lancelot behdvs for
bekampning av viktiga ogras. Verket rekommenderar ocksa de restriktioner som
Dow har foreslagit och anger att svenska lantbrukare har god kannedom om
véxtskyddsmedlet och om hur medlet anvands samt noterar att det sedan tidigare
finns véaxtskyddsmedel pa den svenska marknaden som kraver att hansyn tas till
efterfoljande grodor. Jordbruksverket &r den myndighet som far anses ha bast insyn

i anvandningen av vaxtskyddsmedlet i det svenska jordbruket.
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Produkter med aminopyralid har anvants i EU i ett decennium utan att nagra svarig-
heter att efterleva de aktuella restriktionerna har rapporterats. Inga skador har
rapporterats i den norra zonen, dér restriktionerna forekommer, och det finns inte
heller skal att anta att svenska jordbrukare inte klarar av att folja de foreslagna

restriktionerna.

Keml har underlatit att hora Jordbruksverket

Keml har under handlaggningen av ansokan begért yttrande fran Jordbruksverket
men invantade inte verkets yttrande fore beslut fattades i drendet. Jordbruksverket
ingav efter att beslutet fattats ett yttrande till Keml, i vilket verket tillstyrker Dows
ansokan. Aven Livsmedelsverket tillstyrkte Dows ansokan. Det kan inte ha ansetts
uppenbart onddigt att hora Jordbruksverket med tanke pa att det var fraga om en for
svenskt jordbruk mycket viktig produkt. Verket var av vad som framkommit ocksa
angeldget att yttra sig. Att Keml enligt artikel 37.4 i vaxtskyddsmedelsférordningen
ar skyldig att avgora drendet inom viss tid forandrar inte att Keml avsiktligt asido-
satt sin skyldighet att inhdmta yttrandet. Felet kan l&kas genom att Jordbruksverket
ges tillfalle att yttra sig till mark- och miljddomstolen. Eftersom verkets yttrande
delvis bygger pa en missuppfattning av Dows forslag till restriktioner, &r det ange-

laget att verket yttrar sig 6ver de justerade forslagen.

Av verkets yttrande till Keml framgar att det &r maojligt att misstolka de restriktioner
som Dow hade foreslagit. Jordbruksverket har uppfattat att halm fran grodor som
behandlats med Lancelot endast far anvandas for forbranning eller industriella
andamal, varfor texten att gédsel fran djur som atit Lancelotbehandlad groda ska
inarbetas i jorden sju manader fore sadd av vissa kénsliga grodor torde kunna utga.
Halmen kan dock anvandas som t.ex. stro eller foder pa det egna jordbruket. Efter-
som Dows tidigare forslag kunde missuppfattas justerar Dow sina forslag enligt vad

som framgar av Dows yrkande.
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En harmoniserad lagstiftning och marknad

Véxtskyddsmedelsforordningen syftar till att sdkerstélla gott skydd for hélsa och
miljo och att harmonisera den inre marknaden for véxtskyddsmedel. Tva av horn-
stenarna i regelverket &r att de verksamma d&mnena godkanns av EU-kommissionen
samt att medlemsstater i respektive zon ska acceptera den provande medlemsstatens
bedémning. Utan dessa grundlaggande utgangspunkter kan en fungerande inre
marknad och en forutsebar och rattssdker godkdnnandeprocess inte etableras.

Vid godkannandeprocessen av aminopyralid var Sverige den enda medlemsstaten
som rostade nej till godkannandet. Att aminopyralid bryts ned langsamt i vaxt-
material och inte metaboliseras i djurkroppar har naturligtvis varit k&nt under hela
godkannandeprocessen och foranledde kompletterande studier under processens
gang. Fragan har grundligt belysts och det ar klart att det kréavs restriktioner for
hantering av vaxtmaterial och godsel som innehaller aminopyralid for att skador pa
efterfoljande grodor ska undvikas. Keml uppgav att Sverige rostade nej till ett
godkannande just av detta skal. Uppenbarligen var Sverige den enda medlemsstat
som ansdg att vaxtskyddsmedelsforordningen inte tillater sddana restriktioner och

att aminopyralid saledes inte kunde godkannas.

Keml:s agerande ar ett forsok att kringga EU:s beslut att godkanna aminopyralid
genom att havda att det inte finns ndgra restriktioner som majliggor anvandningen
av aminopyralid — vilket i praktiken innebdr ett férbud av &mnet i Sverige. God-
kannandet av verksamma amnen ar dock inte en fraga for den enskilda medlems-
staten och det &r oacceptabelt att kringga godkannandet pa nationell niva. Sverige
uppstéller ett omotiverat handelshinder och omojliggor avséttning av Lancelot i
Sverige. Av artikel 36.3 i vaxtskyddsmedelsforordningen framgar att Sverige endast
far underkéanna den prévande medlemsstatens beddmning om det motiveras av
sarskilda forhallanden pa svenskt territorium och skalen hanfor sig till skyddet for
halsa eller miljo. Detta har Keml inte ens pastatt. Keml:s tillampning av vaxt-
skyddsmedelsforordningen &r felaktig och isolerar den svenska marknaden pa ett

sadant satt som véxtskyddsmedelsférordningen avser forhindra.
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Keml har i sitt svarsyttrande i huvudsak anfort foljande.

Lancelot far sddana odnskade effekter som inte kan godtas

Lancelot &r en herbicid som ska anvandas pa var och férsommar mot olika értogras
i odling av strasad. Det verksamma amnet aminopyralid har en langsam
nedbrytning, vilket gor att resthalter av &mnet finns kvar i framforallt véxtdelar och
vaxtprodukter som behandlats med produkter som innehaller &mnet. Det ar ovanligt
med &mnen som har sadan langsam nedbrytningstid som aminopyralid. Nivaerna av
resthalter i vaxtprodukter som behandlats med &mnet ar tillrackligt hoga for att
innebara risk for oacceptabla effekter pa grodor som senare odlas inom det omradet
dar Lancelot spridits. Detsamma galler oacceptabla effekter i odling av grodor inom
andra omraden, vilket kan uppsta langt senare genom spridning av halm och gdodsel

innehallande resthalter av aminopyralid.

Ett av kraven for godkannandet (artikel 4.3 ¢ i véxtskyddsforordningen) &r att ett
vaxtskyddsmedel inte far ha nagra oacceptabla effekter pa vaxter och vaxtprodukter
efter applicering enligt god vaxtskyddssed och under realistiska anvandnings-
forhallanden. | vaxtskyddsmedelsforordningen definieras véaxter som levande vaxter
och levande véxtdelar inklusive farska frukter, gronsaker och fron (artikel 3.5),
medan vaxtprodukter definieras som produkter av vegetabiliskt ursprung som ar
obearbetade eller som endast har genomgatt en enkel beredning, s& som malning,

torkning eller pressning (artikel 3.6).

I enlighet med uppgiftskraven i kommissionens forordning (EU) nr 545/2011 av
den 10 juni 2011 om genomforande av Europaparlamentets och radets férordning
(EG) nr 1107/2009 vad géller uppgiftskrav for vaxtskyddsmedel (férordning
545/2011) ska en ansokan om godkannande av ett véaxtskyddsmedel innehalla
uppgifter avseende observationer om odnskade eller icke avsedda effekter. Bl.a. ska
tillrackliga uppgifter redovisas for att mojliggora en utvardering av de negativa
effekter som behandling med véxtskyddsmedlet kan ha pa bl.a. efterféljande grodor,
andra véxter inklusive angransande grodor och véxter eller vaxtprodukter for

forokning (avsnitt 6.6 i del A bilagan till férordningen). I enlighet med punkt 2.2 i
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avsnitt C, del I bilagan till férordning 546/2011 far oacceptabla effekter pa vaxter
och vaxtprodukter endast férekomma om det i den féreslagna markeringen av véxt-
skyddsmedlet anges vissa begrénsningar. Detta galler t.ex. avseende oacceptabla

effekter pa efterféljande groda.

Dow menar att ovanstaende bestammelser innebar att oacceptabla effekter pa
efterfoljande groda godtas, sa lange produkten ar markt med vissa angivna uppgifter
om detta, vilket bestrids. Principerna om beslutsfattande séger att oacceptabla
effekter vad galler t.ex. efterféljande gréda endast far forekomma om det i den
foreslagna markningen anges att vissa grodor som skulle paverkas inte far odlas
efter den behandlade grédan. En medlemsstat kan inte vara skyldig att acceptera
sadana effekter. Detta galler sarskilt om ett vaxtskyddsmedel inte far godkénnas om
det har oacceptabla effekter pa vaxter och véxtprodukter (artikel 4.3 ¢ i véxtskydds-
medelsforordningen). Det far darfor anses vara upp till myndigheten att i sin
utvardering avgora om ett produktgodkénnande kan beviljas trots forekomsten av

eventuella oacceptabla effekter.

Dow anfor att det ar fraga om oacceptabel risk for efterfoljande groda. Efterfoljande
groda &r inte definierat i vaxtskyddsmedelsforordningen. Begreppet avser en sadan
groda som odlas pa en aker, dar ett vaxtskyddsmedel tidigare applicerats. | aktuellt
fall kan det uppsta oacceptabla effekter inte bara pa narmast efterféljande groda
utan i flera led framéver. Oacceptabla risker kan dessutom uppsta pa grédor som
odlas utanfor det omradet dar anvandning av véxtskyddsmedlet Lancelot har skett.
Dessa effekter beror pa det verksamma d@mnet aminopyralids langsamma nedbryt-
ning. Om halm som behandlats med Lancelot dverlats mellan gardar och anvands
som t.ex. tdckmaterial i odlingar av grodor ké&nsliga for aminopyralid, riskerar dessa
att drabbas av oacceptabla effekter pa grund av de resthalter av amnet som finns i
halmen. Detsamma galler for godsel som innehaller resthalter. Halmen kan
anvandas som stromaterial i stallar och eftersom aminopyralid inte metaboliseras i
djur, leder det till att djurens spillning innehaller resthalter av amnet. Om spill-
ningen anvands sedan som godsel, riskerar det att leda till oacceptabla effekter nér

det sprids pa akrar dar t.ex. en gréda som ar kanslig for amnet, odlas. Spridningen
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av vaxtskyddsmedlet Lancelot kan darmed leda till oacceptabla effekter pa grodor
som odlas inom omraden dar medlet aldrig har anvants. Det finns darfor risk for
oacceptabla effekter d&ven pa andra grodor an efterfljande grodor. Mot bakgrund av
att ett vaxtskyddsmedel inte far godkénnas om det har oacceptabla effekter pa
vaxter och véxtprodukter, samt att ansokan ska innehalla uppgifter for att mojlig-
goOra en utvardering av de negativa effekter som behandling med ett vaxtskydds-
medel kan ha pa andra véxter, bor hansyn tas till aven sadana risker inom ramen for
prévningen av vaxtskyddsmedlet Lancelot. I syfte att uppfylla kraven pa
godkannande i vaxtskyddsmedelsférordningen blir da fragan vilka av dessa risker
som kan godtas och vilka eventuella villkor kan férenas med ett beslut om

godkannande med avseende pa sadana risker.

Kemikalieinspektionens roll som berdrd medlemsstat

Den berdrda medlemsstaten ar inte skyldig att avgora en ansokan i enlighet med det
beslut som en prévande medlemsstat fattat (artikel 36.2 i vaxtskyddsmedel-
forordningen). Den berérda medlemsstaten forefaller vara fri att bevilja eller avsla
ansokan, forutsatt att beslutet grundas pa slutsatserna i den prévande medlems-
statens bedémning. Kommissionens végledningsdokument om zonférfarande och
Omsesidigt erkannande, (EC) no 1107/2009, SANCO/13169/2010 rev. 9, 11 July
2014, ger ingen ytterligare vagledning i tolkningen.

Den berorda medlemsstaten far infora lampliga villkor i frdga om de krav som avses
artikel 31.3 och 31.4 i vaxtskyddsmedelsforordningen och andra riskreducerande
atgarder som harror fran specifika anvandningsvillkor (artikel 36.3). Om medlems-
statens hansyn till méanniskors och djurs hélsa eller miljon inte kan tillgodoses
genom faststéallande av sadana riskreducerande atgérder, far medlemsstaten véagra
att godkanna vaxtskyddsmedlet. Forutsattningen &r att medlemsstaten pa grund av
sina specifika miljo- eller jordbruksférhallanden har underbyggda skél att anse att
den aktuella produkten fortfarande skulle utgora en oacceptabel risk for ménniskors
och djurs hélsa eller miljon. Bestdammelsen i artikel 36.3 utgor en undantags-
bestdammelse till artikel 36.2 i véxtskyddsmedelsférordningen. Det &r dock oklart
vad bestammelsen i artikel 36.3 ska anses utgora ett undantag fran och hur bestam-
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melsen ska tillampas i relation till artikel 36.2. Bestimmelsen far dock anses
innebdra att villkoren i ett produktgodkénnande for ett och samma véxtskyddsmedel

kan skilja sig at mellan olika medlemsstater dven inom samma zon.

Keml:s roll som berérd medlemsstat har inte omfattat att géra en egen utvérdering
av den dokumentation och de studier som skickats in till stod for ansokan. Syn-
punkter har dock lamnats pa Danmarks bedémning. Under Danmarks utvérdering
har papekats att de foreslagna riskreducerande atgéarderna kan racka for att undvika
skador pa grodor pa den gérd dar véxtskyddsmedlet Lancelot spridits. Atgarderna
racker dock inte for att sékerstalla att skada inte uppstar pa grédor som odlas
utanfor det omrade dér Lancelot har spridits, nar lantbrukare kopt och anvant t.ex.
halm eller gédsel innehallande resthalter av aminopyralid fran den gard dar medlet
anvants. Danmark ansag att de utpekade riskerna bor hanteras pa nationell niva och
har i sin utvardering kommit fram till att Lancelot kan godkannas med de riskredu-
cerande atgarder som s6kanden foreslagit. Danmark har varken utvarderat eller fort
ett resonemang kring de risker som den foreslagna anvandningen av Lancelot kan
utgora for grodor som odlas inom andra omraden &n de dar vaxtskyddsmedlet

spridits.

Kemikalieinspektionens utrymme att satta villkor

Mojligheten att satta villkor i ett beslut om produktgodkénnande bor séttas i relation
till vaxtskyddsmedelsforordningens syfte och tillampningsomrade. Innehallet i ett
produktgodkannande regleras i artikel 31 i vaxtskyddsmedelsforordningen. Artikeln
syftar till att harmonisera medlemsstaternas utrymme att forena produktgodkann-
ande med villkor. Det ar dock oklart om den utgdér en uttémmande lista avseende
innehallet i ett produktgodkannande eller om ytterligare krav far inforas. En berérd
medlemsstats mojlighet att infora lampliga villkor i fraga om krav som avses i
artikel 31.3 och 31.4 regleras i artikel 36.3. Detta talar for att det finns utrymme att
infora ytterligare villkor utéver vad som framgar av artikel 31, forutsatt att detta
kopplas till specifika anvandningsvillkor. I artikel 55 anges dock att vaxtskydds-
medel ska anvéandas pa ett korrekt satt, vilket bl.a. innebér att de villkor som har
faststéllts i enlighet med artikel 31 och som anges genom markningen, uppfylls. Om
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artikel 36.3 syftar till att mojliggora ytterligare villkor &n vad som regleras i artikel
31, innebar det att sadana villkor inte behéver vara uppfyllda for att ett vaxtskydds-
medel i enlighet med artikel 55 ska anses vara anvant pa ett korrekt satt. Det fore-

faller inte troligt att detta skulle vara mojligt.

Enligt punkt 1.1 under avsnitt C, del I bilagan till férordningen 546/2011 ska
medlemsstaterna, dar sa ar lampligt, faststalla villkor eller begransningar for de
godkannanden de beviljar. Atgardernas typ och omfattning ska véljas pa grundval
av typen och omfattningen av de forvantade fordelarna och troliga riskerna och vara
anpassade efter dessa. | tolkning och tillampning av artikel 31 bor den allménna
principen anses vagledande och utgéra stod for att medlemsstaterna ska kunna
forena ett produktgodk&nnande med vilka villkor som helst. Detta galler sérskilt
mot bakgrund av férordningens harmoniserande syfte. Det ar oklart var gransen gar
avseende vilka villkor ett beslut om produktgodkannande kan férenas med, vad

géller de nu aktuella oacceptabla effekterna.

Dow har anfort att Keml tidigare har forenat beslut om godk&dnnande med liknande
villkor som de som nu foreslagits i ansokan och gett nagra exempel. Uppgifterna
som Dow har hanvisat till &r dock uppgifter som innehavaren ar skyldig att mérka
ett vaxtskyddsmedel med enligt bl.a. punkt 1 n och 1 o i bilaga I till férordning
547/2011. Nagot beslut om godkannande har inte tidigare forenats med villkor

avseende hantering av t.ex. vaxtmaterial.

Mojligheter att reglera hantering av halm och gddsel

Gransvarden for resthalter av aminopyralid i eller pa livsmedel och foder av vege-
tabiliskt och animaliskt ursprung ar reglerade och syftar till att sékerstélla skydd for
manniskors och djurs hélsa. Det finns bestdmmelser i Jordbruksverkets foreskrifter
om miljohénsyn till jordbruket vad géller vaxtnaring, SIVFS 2004:62. Bestdm-
melser som reglerar uppkomsten av de nu aktuella effekterna pa véxter och véxt-
produkter tycks dock inte finnas forutom i vaxtskyddsmedelsforordningen. Detta

foranleder ett behov av att granska mojligheten av att reglera hantering av halm och
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gddsel innehallande resthalter av aminopyralid vid provningen av véxtskyddsmedlet

Lancelot.

Dow har anfort att eftersom ansdkan om godké&nnande avser yrkesmassig anvéand-
ning bor anvandarna ha tillracklig kontroll 6ver vaxtfoljd, halm- och godsel-
hantering pa garden for att medlet ska kunna godkannas. Som ovan framkommit
finns dock risk for oacceptabla effekter for andra grodor &n de dar véxtskydds-
medlet spridits. Det finns alltsa ett antal problemstallningar som skulle behéva
hanteras for att medlet ska kunna anvéandas utan att leda till att oacceptabla effekter

uppstar.

Ett generellt krav vid villkorsskrivning &r att tillstandshavaren ska ha rattsliga och
faktiska forutsattningar att klara de krav som villkoret innebar. Ett villkor maste
vara utformat sa att det inte rader nagon tvekan om vad som kravs av tillstands-
havaren och det ska ga att objektivt faststalla nar en 6vertradelse av villkoret har
skett (jfr MOD 2009:2). Villkoren ska alltsa vara proportionerliga, &ndamalsenliga,
tillsynsbara och utformade med hansyn till de allménna hansynsreglerna i 2 kap.
miljobalken. Samma krav far anses gélla vid utformning av villkor som riktas till

anvandare.

| aktuellt fall &r det mycket viktigt att det finns mojlighet att ha kontroll Gver vilken
halm och g6dsel som innehaller resthalter av aminopyralid. Sadan halm och godsel
maste hallas avskilt utan risk for sammanblandning. Vidare finns behov av att reg-
lera i vilka grodor som halm och godsel innehallande resthalter far spridas. Sprid-
ning av halm och gdodsel skulle kunna accepteras om det sker i odling av grédor
som inte &r kansliga for &mnet. Det &r dock oklart hur lange resthalter av amino-
pyralid finns kvar i halm och godsel och det ar darmed svart att avgdra nér en groda
som &r kénslig for &mnet kan odlas utan risk for oacceptabla effekter. Vidare finns
risk att Lancelot sprids i odlingar déar halm och gddsel med resthalter av &mnet
tidigare spridits, vilket skulle 6ka resthalterna av &mnet ytterligare och forlanga
nedbrytningsprocessen. Det finns dessutom behov av att reglera hur éverlatelse av

halm och godsel ska ske for att undvika oacceptabla effekter pa andra omraden an
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dar Lancelot har anvants. Det ar dock oklart om Gverlatelse av sadan halm och
godsel kan regleras i ett beslut om produktgodkénnande. Dow har foreslagit att
sadan halm och godsel ska foras bort for forbranning eller industriell bruk. Det ar

dock oklart om alternativet &r relevant for bortforing i Sverige.

Nér Jordbruksverket yttrar sig 6ver en ansékan om godkénnande av ett véaxtskydds-
medel granskar myndigheten medlets effektivitet, risk for fytotoxicitet, resistens
och i vissa fall risk for efterfoljande grodor. De risker som Keml har identifierat i
aktuellt fall har inte utvérderats av Jordbruksverket i yttrandet som sedan skickats
in. | yttrandet berdrs endast oacceptabel risk for efterfoljande groda. Jordbruks-
verkets yttrande saknade darfor betydelse for de avgorande skalen till avslag pa

Dows ansokan.

Dow har bemdtt Keml:s svarsyttrande huvudsakligen enligt foljande.

Negativa effekter pa efterféljande grodor

Lancelot ger vid korrekt anvandning inte upphov till sa stora skador pa den odlade
grodan eller efterféljande grodor att det inte kan anses acceptabelt. Det ar korrekt att
sadd av vissa kansliga grodor efter anvandning av Lancelot kan ha negativa effekter
pa den grodan. Detta galler dock under en langre eller kortare karenstid en stor del
av alla ograsmedel — det ar ju syftet att véxter som ar kénsliga for just den
produkten ska elimineras. Darfor forses produkter med relevanta villkor och bruks-
anvisning for att risken undanrdjs (se foreslagna villkor punkterna 1 och 3). Villkor
2 skyddar grodor som tacks med behandlad halm. Pa detta sétt undviks negativa
efterfoljande effekter pa efterféljande grodor. Vad Keml anfor om att ingen
medlemstat dr ’skyldig att acceptera” produkter som ger oacceptabla skador pa
efterfoljande grodor ar darfor obegripligt. Aven andra véaxtskyddsmedel via
behandlat vaxtmaterial kan orsaka skador pa kansliga grédor och begransningar av
det slag som foreslagits inte ar ovanliga. Nu har samtliga lander i norra zonen
godként Lancelot och dragit slutsatsen att anvandningen av Lancelot inte medfor
risk for oacceptabla effekter pa andra grodor samt att de restriktioner som Dow har
foreslagit ar lampliga.
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Negativa effekter pa grodor i andra odlingar

Under ar 2015 anvandes produkter innehallande aminopyralid pa nastan fyra
miljoner hektar mark inom EU och mer &n 700 000 hektar i norra zonen. Det finns
alltsd mycket erfarenhet och kunskap hos myndigheter, lantbrukare och radgivare
avseende anvandning av produkter med aminopyralid i saval strasad, raps och pa
betesmark. Sedan information om hantering av halm och goédsel inforts i bruks-
anvisningarna har inga skador pa andra grodor rapporterats om Lancelot anvants
enligt bruksanvisningarna. Den risk som Keml har baserat sitt avslagsbeslut pa &r
inte ndgon “ny” risk. Risken har kunnat 6vervakas och nistan samtliga EU-lander
har godké&nt medlet och beddmer att det inte finns risk for oacceptabla skador. Det
finns inget som talar for att nagon risk skulle forekomma och Keml har inte heller
anfort att situationen skulle bli annorlunda i Sverige pa grund av nagra sérskilda

nationella forhallanden.

Risken for att halm och gddsel orsakar skador i andra odlingar &r enligt all
erfarenhet i princip obefintlig s ldnge information lamnas till anvandarna. Aven om
nagot fall av skada pa odlade véxter skulle intraffa innebar det ingen risk for
manniskors halsa eller naturmiljon. Néastan allt aminopyralid passerar genom
kroppen hos ett djur som ater halmen och mycket fa rester stannar i djuret. Risken
for ménniskors hélsa och miljon ar grundligt utredd och bedémd i enlighet med
tillampligt regelverk och inga oacceptabla effekter konstaterades i prévningen av

aminopyralid.

Det ska papekas att det naturligtvis inte ar sékert att nagon skada uppstar dven om
halm och godsel lamnar det egna jordbruket — det &r hela tiden fraga om risk for
skada. Om och i sa fall hur stor skada det blir pa en kanslig vaxt som tacks med
halm eller godslas, beror pa hur kéanslig vaxten ar och hur mycket aminopyralid den
exponeras for. Det gar alltsa inte att sdga att oacceptabla effekter kommer att
intraffa, daremot finns det risk att skada i nagon omfattning kan intraffa — och det &r
for att minimera/undanrdja denna risk som Dow foreslagit de aktuella
restriktionerna. Risken har inte realiserats sedan restriktioner avseende halm och

godsel inforts i bruksanvisningarna.
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| andra hand har yrkats att villkorsforslag 4 ska utga. Om villkoret inte inkluderas i
sjdlva produktgodkdnnandet kommer restriktionerna avseende Lancelot att ”folja
halmen”. Restriktionen har inte gett upphov till nagra problem i andra lander. Vill-
koret ar inte svartillampat eller otydligt. Keml har kunnat avsta fran att féreskriva
villkoret. Situationen blir inte heller ofullstandigt reglerad, utan képaren far ta del
av de ovriga villkor som galler for produktgodkannandet. Det ar inte fraga om skada
pa miljon eller manniskors halsa, utan endast ekonomiska konsekvenser av (undvik-
bara) skador pa odlade grédor. For dverlatelsen géller den vanliga koprattsliga och
skadestandsrattsliga lagstiftningen. En kopare av halm far for att undvika negativa
effekter pa eventuella kansliga vaxter ta del av restriktionerna som géller for det
vaxtskyddsmedel som anvénts. Lantbrukarens eventuella svarigheter att fa
avsattning for halm &r inte en fraga om produktgodkannandeprocessen. For det fall
villkorsforlag 4 inte kan foreskrivas avser Dow att frivilligt inkludera samma text

som i villkorsforslaget i produktens bruksanvisning, som en service till anvéndarna.

Inhamtande av yttrande fran Jordbruksverket

Enligt 2 kap. 2 § i forordning (2014:425) om bekdmpningsmedel kravs att det ar
uppenbart onddigt att Keml ska underlata att inhamta yttrande fran Jordbruksverket.
Keml kan inte till fullo haft vetskap om innehallet i Jordbruksverkets yttrande innan
det fardigstéllts och skickats till Keml. Det kunde inte uteslutas att yttrandet skulle
vara av relevans for bedomningen. Keml:s beslutsskal omfattar sadant som Jord-
bruksverket beror i sitt yttrande. Jordbruksverket anger i sitt yttrande, i motsats till
Keml, att villkoren &r genomfoérbara. Att ge Jordbruksverket tillfalle att yttra sig i
malet skulle laka denna brist.

Ovrigt

Att artikel 36.3 inte skulle vara uttmmande och att medlemsstaten dven pa andra
grunder an de som dar anges kan avsla en ansékan som den prévande medlems-
staten har godkant ar en tolkning som fullstandigt skulle forfela syftet med en
undantagsregel som denna. Avsikten med en undantagsregel &r att den ar uttom-

mande, dvs. om den inte ar tillamplig galler huvudregeln.
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Medlemsstater far inte pa andra grunder an de som anges i artikel 36.3 franga den
prévande medlemsstatens beddmning. Samma produkt kan i viss utstrackning vara
forenad med olika villkor i olika lander, vilket ocksa framgar av artikel 36.3. Ett
exempel ar att villkor om fasta skyddszoner till vatten vid appliceringen i Sverige
kan ersattas med villkor som vindanpassning eftersom Sverige har ett inarbetat
system for sddan anpassning. En medlemsstat kan daremot inte anvanda detta for att

kringga undantagsregeln i artikel 36.3.

Keml har bemd6tt Dows yttrande huvudsakligen enligt foljande.

Risken for oacceptabla effekter pa véaxter och véaxtprodukter

En sadan langsam nedbrytning som aminopyralid har ar mycket ovanlig och innebér
att det kravs sarskilda atgarder for att forhindra oacceptabla risker pa ett tillfreds-
stallande satt. Dow har foreslagit villkor bl.a. avseende hantering av halm och
godsel som kan innehalla hoga halter av det verksamma amnet och kan darmed ge
skador pa grodor i odlingar dar halm och godsel sprids. Det kan ifragasattas om
vaxtskyddsmedelsforordningen ger utrymme for Keml att forena beslut om
produktgodkénnande med denna typ av villkor mot bakgrund av utformningen av
artikel 31 dar sadant stod saknas. Om ett sadant utrymme skulle finnas ifragasatts
att de foreslagna villkoren ar férenliga med de krav som galler for utformandet av

villkor med avseende pa proportionalitet, andamalsenlighet och tillsynsbarhet.

Dow har uppgett att andra medlemsstater inom EU gjort beddmningen att
anvandningen av Lancelot inte leder till risk for oacceptabla skador och darfor
godkant véaxtskyddsmedlet. Att dessa produktgodkannanden forenats med villkor
liknande de nu foreslagna tyder dock pa att sddana risker har identifierats och
ansetts sa pass allvarliga att de behévt hanteras genom villkor. Det gar inte att se
hur andra medlemsstater har resonerat om utrymmet att t.ex. reglera hanteringen av
véxter och véxtprodukter som kan innehalla halter av ett verksamt amne. Vidare
kan det finnas skillnader mellan Sverige och andra medlemsstater avseende de
nationella krav som stélls pa utformningen av villkor. Detsamma géller avseende

hur den nationella tillsynen utfors.



20

NACKA TINGSRATT DOM M 421-16
Mark- och miljodomstolen

Dow har uppgett att alla herbicider kan skada kansliga grédor. Harvid hanvisar
Dow till villkorsforslaget punkterna 1-3. Av Keml:s tidigare yttrande framgar att
innehavaren av ett produktgodkannande ska mérka sina produkter i enlighet med
forordning 547/2011 om markningskrav. Detta innebar bl.a. att uppgifter i enlighet
med punkten 1 o i férordning 547/2011 ska finnas om fytotoxicitet (skador pa
groda) pa vaxter eller vaxtprodukter samt tid som ska forflyta mellan applicering
och plantering av t.ex. efterféljande groda. Skyldigheten att marka vaxtskydds-
medlet med sadan information maste skiljas fran nar risken for oacceptabla effekter
pa vaxter och vaxtprodukter ar sa pass allvarlig att den maste hanteras genom
sérskilda villkor, som i aktuellt fall. Férekomsten av de foreslagna villkoren och

dess omfattning ar mycket ovanliga.

Ett vaxtskyddsmedel far endast godkannas om det efter applicering enligt god
vaxtskyddssed och under realistiska anvandningsforhallanden inte har nagra
oacceptabla effekter pa vaxter eller vaxtprodukter, vilket framgar av artikel 29.1 e
med hanvisning till artikel 4.3 i vaxtskyddsmedelsférordningen. Att ett vaxt-
skyddsmedel inte medfor oacceptabla risker for manniskors och djurs halsa samt
miljon racker saledes inte om medlet har oacceptabla effekter pa véxter och vaxt-
produkter. I aktuellt fall ligger problemet i att det finns en identifierad risk for att
aven andra vaxter och véaxtprodukter an den odlade grédan och efterféljande grodor
drabbas av oacceptabla effekter. Det avser t.ex. grodor som odlas i flera led efter
den behandlade grodan, dar skadan uppstar langt efter det att Lancelot spridits, samt

odling av grodor dar véaxtskyddsmedlet Lancelot aldrig anvéants.

Omstandigheten att Dow inte kanner till att skador pa andra grodor nar Lancelot
anvants enligt bruksanvisning skulle ha rapporterats innebér inte att sddana inte har
uppstatt. Dow menar att en kopare far ta del av restriktionerna som géller for medlet
for att undvika negativa effekter pa kansliga grodor, nar t.ex. halm overlats. | enlig-
het med de foreslagna villkoren ska dock inte dverlatelse férekomma. Det &r svart
for lantbrukarna att ha en sadan kontroll som kravs for att sakerstalla att halm och
godsel med halter av aminopyralid inte 6verlats, utan istéllet endast anvands pa den

egna garden eller bortfors for forbranning eller industriellt bruk. Detta beror bl.a. pa
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att lantbrukaren behover ha kdnnedom om vilka véxter och vaxtprodukter som
kommer fran de odlingar déar Lancelot spridits samt forvara sadan halm och gédsel
separat pa garden. Det forefaller d&ven vara mycket svart for lantbrukaren att
kontrollera forekomsten och mangden av rester av aminopyralid i godsel, vilket
paverkar mojligheten for att folja villkoren. Om halm eller godsel innehallande
aminopyralid mot formodan overlats, forefaller det vara svart for den som drabbas
av oacceptabla effekter pa sina grodor att harleda dessa till halter av aminopyralid

och sedermera rikta krav mot dverlataren.

Utrymme att avsla en ans6kan som utvéarderats genom zonsamarbetet

Dow har i sitt yttrande hanvisat till ett stycke fran ett vagledningsdokument pa EU-
niva om zonutvardering och 6msesidigt erkannande. Enligt styckets rubrik avser det
den prévande medlemsstatens beslut, i detta fall Danmark. Stycket klargor att trots
att den prévande medlemsstaten inte godkant ett véxtskyddsmedel, kan andra
medlemsstater basera sitt beslut pa slutsatserna i den prévande medlemsstatens
beddmning av medlet, om denna har kommit till den otvetydiga slutsatsen,
“unambigous conclusion”, att véxtskyddsmedlet i princip kan accepteras inom
zonen. | det aktuella fallet har den provande medlemsstaten dock ansett att de risker

som Keml pekat ut bor hanteras pa nationell niva.

Inhamtande av yttrande fran Jordbruksverket

Jordbruksverket ingav yttrande tidigare avseende vaxtskyddsmedlet Cantor forte,
dar samma problematik som nu aktualiserats foreldag. | det fallet rérde sig om en
produkt som bl.a. innehdll aminopyralid som verksamt amne och dar sokanden hade
foreslagit villkor som ar mycket lika dem som foreslagits for Lancelot. Jord-
bruksverkets slutsats var att det finns risk for skador pa kansliga grodor. Verket
tillstyrkte i ett annat yttrande godkannandet av Mustang Forte (Cantor Forte) och
redogjorde for de foreslagna villkoren utan att uttala sig om eventuella risker for
kéansliga grodor eller svarigheter att folja dem. I likhet med det andra yttrandet fran
verket, behandlar yttrandet avseende Lancelot inte de risker som identifierats i
aktuellt fall.
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DOMSKAL
Utredningen i malet

Dow har begart att mark- och miljddomstolen ska inhamta ett yttrande fran Jord-
bruksverket géllande de foreslagna restriktionerna. Keml har motsatt sig att detta ar
nodvandigt. Mark- och miljédomstolen gor betraffande denna fraga foljande

bedémning.

Enligt 2 kap. 2 § forordning (2014:425) om bekampningsmedel ska Keml hora
Jordbruksverket och Livsmedelsverket vid prévning av produktgodk&nnanden
enligt forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 (véxtskyddsmedels-
forordningen) om det inte &r uppenbart onédigt. Nar Keml meddelade det 6ver-
klagade beslutet hade myndigheten inte tillgang till nagot yttrande fran Jordbruks-
verket. Enligt mark- och miljddomstolen har det inte varit uppenbart onddigt att i
det aktuella fallet inhdmta ett sddant yttrande. Detta utgor en felaktighet i Keml:s
handlaggning. Denna brist kan inte anses vara lakt genom att Keml den 22 decem-
ber 2015 mottog ett yttrande fran Jordbruksverket, dvs. efter att beslutet meddel-
ades, eller att Keml har tillgang till yttranden fran Jordbruksverket i andra drenden

gallande produkter som innehaller aminopyralid (se aktb. 20-21).

Mark- och miljédomstolen har emellertid tillgang till Jordbruksverkets yttrande av
den 22 december 2015 vid sin provning. Jordbruksverket anfor i sitt yttrande att
Dows ansokan bor tillstyrkas och kommenterar &ven de restriktioner som Dow har
foreslagit. De justeringar som Dow darefter har gjort i dessa restriktioner &r for-
enliga med Jordbruksverkets kommentarer. Med hansyn till detta, den évriga
utredning som finns i malet samt de fragor mark- och miljodomstolen nu provar
finns inte behov av att lata Jordbruksverket inkomma med ett kompletterande ytt-
rande. Dows yrkande i denna del ska darfor avslas. Da Keml:s handlaggningsfel far
anses vara lakt i mark- och miljodomstolen finns inte heller skal att pa grund av

felet aterforvisa malet till Keml.
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Rattsliga utgangspunkter vid produktgodkannande av véaxtskyddsmedel

Enligt vaxtskyddsmedelsforordningen far ett vaxtskyddsmedel inte slappas ut pa
marknaden om det inte har produktgodkants i den berérda medlemsstaten. Vaxt-
skyddsmedelsférordningen har till syfte att strava efter ett hogt miljoskydd
samtidigt som reglerna for utslappande pa marknaden ska harmoniseras samt att
jordbruksproduktionen ska forbéttras (se t.ex. Michanek m.fl., Den svenska miljo-
ratten, 3 uppl. 2012, s. 335). Férordningen bygger pa att verksamma amnen provas
och godkénns genom ett samordnat forfarande pa gemenskapsniva och att produkt-
erna som innehaller verksamma amnen godkanns av enskilda medlemsstater (se
artiklarna 13 och 28).

| syfte att effektivisera och harmonisera prévningen av produktgodkannanden pa
nationell niva delar forordningen upp EU:s lander i tre zoner (dar Sverige tillhor
den norra zonen). | respektive zon ska medlemsstaterna samarbeta i fragor om
utvérdering och riskbeddmning av vaxtskyddsmedel (se t.ex. Michanek m.fl., Den
svenska miljoratten, 3 uppl. 2012, s. 336). Detta innebdar att den s6kande i och for
sig ska ans6ka om produktgodkénnande i alla medlemsstater dar véxtskyddsmedlet
ska slappas ut pad marknaden (se artikel 33.1). Forfarandet gar dock till pa det viset
att ansokan forst ges in till en av staterna i respektive zon (i férordningen och
hirefter bendmnd “’provande medlemsstat”) och de Gvriga medlemsstaterna i samma
zon (i forordningen och hérefter bendmnda “’berdrda medlemsstater”) ges tillfélle att
ldmna synpunkter under handlaggningen (se artiklarna 35-36). Av artikel 33 i for-

ordningen foljer vad ansokan ska innehalla for att vara komplett.

Enligt artikel 36.1 ska den provande medlemsstaten gora en oberoende, objektiv
och Gppet redovisad bedémning av den ingivna ansokan med utgangspunkt i
aktuella vetenskapliga och tekniska ron, med utnyttjande av végledande dokument
som finns tillgangliga vid tidpunkten for ansokan. For att en produkt ska kunna god-
kannas maste vaxtskyddsmedlet uppfylla de krav pa effektivitet och skydd for

halsan och miljon m.m. som bl.a. framgar av artikel 29 i férordningen.
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De berdrda medlemsstaterna i en zon ska inte handlagga en ansokan om produkt-
godkannande under den tid som den prévande medlemsstaten gor sin bedémning
(se artikel 35). Den provande medlemsstaten ska forst fardigstéalla en bedémnings-
rapport och fatta beslut om produktgodkannande ska beviljas eller inte. De bertrda
medlemsstaterna ska darefter inom 120 dagar efter mottagandet av den prévande
medlemsstatens beddmningsrapport fatta beslut om ansékan géllande produktgod-

kannande i den medlemsstaten (se artikel 37.4).

Enligt artikel 36.2 ska den berdérda medlemsstaten i enlighet med artiklarna 31 och
32 bevilja eller avsla ansokningar om produktgodkannande pa grundval av slutsats-
erna i den beddmning som den prévande medlemsstaten kommit fram till. Enligt
artikel 36.3 far den berérda medlemsstaten i princip bara avsla en ansékan om
produktgodkannande som den prévande medlemsstaten har godkéant, om den pa
grund av sina specifika miljo- eller jordbruksforhallanden har underbyggda skal att
anse att den aktuella produkten fortfarande utgor en oacceptabel risk for manniskors

eller djurs halsa eller for miljon.

Enligt artikel 36.3 far den berdrda medlemsstaten dock genom undantag fran
artikel 36.2 och i enlighet med gemenskapslagstiftningen inféra lampliga villkor i
fraga om de krav som avses i artikel 31.3 och 31.4 och andra riskreducerande
atgarder som harror fran specifika anvandningsvillkor. Det framgar inte direkt av
artikeln i vilka fall en berérd medlemsstat undantagsvis far foreskriva ytterligare
anvandningsvillkor. Regelsystematiken i forordningen antyder dock, enligt mark-
och miljédomstolen, att det i forsta hand ar specifika nationella férhallanden som
ska motivera inforandet av riskreducerande villkor (se t.ex. punkten 29 i
forordningens preambel). Om inférandet av skyddsvillkor inte ar tillrackligt kan
medlemsstaten med hanvisning till undantaget om specifika miljé- och jordbruks-
forhallanden vagra ett produktgodkéannande (jfr t.ex. Michanek m.fl., Den svenska
miljoratten, 3 uppl. 2012, s. 336).



25

NACKA TINGSRATT DOM M 421-16
Mark- och miljodomstolen

Keml:s forhallande till EU-kommissionen och prévande medlemsstat

Som framgar av de ovan redovisade artiklarna i vaxtskyddsmedelsforordningen ar
den berorda medlemsstaten som huvudregel bunden av den provande medlems-
statens slutsatser vid sin prévning och undantag bér som regel endast géras om det
ar motiverat av den berérda medlemsstatens territoriella forhallanden. Detta
samordnade ansokningsforfarande &r ett utfléde av principerna om dmsesidigt
erkannande, forutsebarhet, effektivitet och enhetlighet som alla kommer till uttryck
I vaxtskyddsmedelsférordningen. | forordningens preambel punkten 9 anges
uttryckligen att ”’[f]0r att 1 sd stor utstrdckning som mgjligt undanrdja de hinder som
finns for handeln med véxtskyddsmedel till foljd av olika skyddsnivaer i
medlemsstaterna bor det i denna forordning dven faststéllas harmoniserade
bestammelser for godkannande av verksamma damnen och utslappande pa
marknaden av vaxtskyddsmedel” samt att ’[s]yftet med denna forordning &r dérfor
att 6ka den fria rérligheten for sadana produkter och tillganglighet till dessa i
medlemsstaterna”. Aven i punkten 29 understryks vikten av att berérda medlems-
stater godtar de produktgodkannanden som den prévande medlemstaten beviljat
samt att principen om 6msesidigt erkédnnande &r ett av medlen for att sékerstélla den

fria rérligheten for varor inom gemenskapen.

Det aktuella zonférfarandet far ocksa den inneborden att ansokan och den utredning
som fordras fran sokanden i allt vasentligt ska hanteras inom ramen for den
prévande medlemsstatens handlaggning. Den provande medlemsstaten avgor nér
ansokan och den ingivna dokumentationen &r fullstandig och har mojlighet att
komplettera ansokan enligt t.ex. artikel 37.1 i férordningen. De berérda medlems-
staterna ska fatta beslut med utgangspunkt i den prévande medlemsstatens
bedémningsrapport och en kopia av produktgodkannandet fran den prévande

medlemsstaten (se artikel 37.4).

Utdver ovanstaende ar bade den prévande samt den berérda medlemsstaten bundna
av EU-kommissionens godkannanden av verksamma &mnen (se férordning [EU] nr
540/2011 om tillampning av férordningen [EG] nr 1107/2009 vad géller forteck-

ningen 6ver godkanda verksamma &mnen). Den aktuella godk&nnandeprocessen &r
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omfattande. Bedomningsrapporter gallande &mnena granskas bl.a. av den euro-
peiska matsakerhetsmyndigheten EFSA och EU:s stdndiga kommitté for livs-
medelskedjan och djurhélsa. EU-kommissionen rostar darefter i fragan om god-
kdnnande av det verksamma amnet. Bade aminopyralid och florasulam ar godkanda
I EU (se forordningen [EU] nr 89172014 om godkannande av det verksamma amnet
aminopyralid och férordning [EU] 2015/1397 om fornyelse av godkdnnandet av det
verksamma dmnet florasulam). Som Dow har anfért var Sverige den enda medlems-
stat som i omrdstningen gallande aminopyralid rostade nej. Sveriges stéllningstag-
ande under denna omrgstning har dock ingen betydelse vid provningen av produkt-
godkannanden. Kem| maste tvartom forhalla sig till att aminopyralid ar godkant

som verksamt &mne pa gemenskapsniva.

Om produkten Lancelot ska godkénnas eller inte

Keml har i sitt beslut avslagit Dows ansékan om produktgodkannande for vaxt-
skyddsmedlet Lancelot med motiveringen att risken for skador pa efterféljande
grodor m.m. &r stor och att det inte & majligt att satta riskreducerande villkor for
produkten pa ett sadant satt att denna risk minskar. Keml har anfort att skalet till
detta i forsta hand &r att artikel 31 i vaxtskyddsmedelsforordningen inte mojliggor
foreskrivandet av villkor av det slag som behdvs for att sdkerstélla att anvédndningen
av Lancelot (och som foreslagits av Dow).

Som anforts ovan ar emellertid Keml enligt artikel 36.2 vaxtskyddsmedelsfdérord-
ningen bunden av slutsatserna i den bedémning som den prévande medlemsstaten,
dvs. Danmark, har kommit fram till. Danmark kom i aktuellt fall fram till att Lance-
lot skulle godkéannas med de riskreducerande atgarder som Dow har foreslagit (se
yrkandena ovan). Keml har alltsa att forhalla sig till dessa slutsatser och far inte
foreta en omprovning av den ansdkan som gavs in i Danmark. Det skulle under-
gréva zonprovningssystemet och beréva sokanden den forutsebarhet som tillkom-
mer denne enligt forfarandebestdammelserna i véxtskyddsmedelsférordningen. Som
ocksa anforts ovan kan Keml enligt artikel 36.3 endast vagra ett produktgod-
kannande (och saledes franga Danmarks slutsatser) om myndigheten, pa grund av
det nationella territoriets specifika miljo- eller jordbruksférhallanden, har under-
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byggda skél att anse att den aktuella produkten fortfarande utgor en oacceptabel risk

for méanniskors hélsa eller fér miljon.

Keml har, savitt mark- och miljodomstolen kan bedéma, inte gjort gallande nagra
risker hanforliga till Lancelot som skulle vara specifika for Sveriges miljo- och
jordbruksforhallanden. Nagra sadana risker har inte heller framkommit i Livs-
medelsverkets eller Jordbruksverkets yttranden. Bada myndigheterna har tvartom
tillstyrkt att produkten ska godkannas. Keml:s beslut bygger pa en egen utvérdering
av de allménna risker som identifierats avseende det verksamma d&mnet aminopyra-
lids langa nedbrytningstid. Dessa risker har inte pa ndgot satt kopplats till Sveriges
sarskilda forhallanden. Keml tycks saledes har gjort en allman omprovning av
forutsattningarna for produktens anvandning (som Danmark i detta fall redan har
utfort inom ramen for sin prévning). Det finns ingen grund i vaxtskyddsmedels-
forordningen att vagra ett produktgodkannande med hanvisning till de skéal som
Keml har anfort. Regelverket ar i detta avseende utformat utifran bl.a. principen om
omsesidigt erkannande och det ar inte asyftat att berorda medlemsstater ska ges
mojligheten att ifragasatta produktgodkannanden som redan getts av den prévande
medlemsstaten. Mark- och miljédomstolen finner mot bakgrund av detta att Keml

inte har haft fog for att avsla Dows ans6kan om produktgodkéannandet av Lancelot.

Mojligheten att infora de foreslagna restriktionerna

Enligt artikel 31.2 vaxtskyddsmedelsforordningen ska kraven for utslappande pa
marknaden och anvéndning av vaxtskyddsmedlet anges i produktgodkannandet. Av
bestammelsen foljer vidare att det i dessa krav minst ska inga de villkor for anvéand-
ning som behovs for att uppfylla kraven i férordningen om godkannande av de
verksamma amnena, skyddsamnena och synergisterna. Av artikel 31.3 foljer att
namnda krav i tillampliga fall ocksa omfatta ett antal ytterligare villkor som ska
anges i produktgodkéannandet. Av artikel 31.4 foljer att kraven dven far omfatta ett

antal andra anvisningar och begransningar.

Som namnts ovan far den berérda medlemsstaten enligt artikel 36.3 férordningen i

produktgodkannandet infora lampliga villkor i fraga om de krav som avses i artikel
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31.3 och 31.4 och andra riskreducerande atgarder som harrér fran specifika anvand-
ningsvillkor. | detta avseende ar den berérda medlemsstaten alltsa inte strikt bunden
av den prévande medlemsstatens slutsatser. Mojligheten att infora lampliga villkor
eller riskreducerande atgarder ar ett uttryckligt undantag fran den berérda medlems-
statens begransade provningsram enligt artikel 36.2.

Dow har i forsta hand foreslagit de restriktioner som framgar av punkterna 1-4 i
forstahandsyrkandet ovan. Keml anser att det inte ar mojligt att uppstéalla sadana
villkor eftersom artikel 31 i vaxtskyddsmedelsférordningen ar begransad pa sa vis
att endast kraven for sjalva utslappandet av vaxtskyddsmedlet far regleras och inte
begransningar av t.ex. anvandning av fororenad halm eller godsel. Mark- och miljo-

domstolen gér i denna fraga foljande bedémning.

Som framgar av artikel 31.2 &r det kraven for utslappande och anvandning av
vaxtskyddsmedlet som ska anges i produktgodkannandet och det ska minst inga de
villkor som behdvs for att uppfylla kraven i forordningen. Detta uttryckssatt talar
enligt mark- och miljddomstolen for att férordningen mojliggér inférandet av
villkor i produktgodkannanden som inte behdvs for att uppfylla kraven i forord-
ningen. Av artikel 4.3 i forordningen féljer vidare att ett vaxtskyddsmedel bl.a. inte
far ha ndgra oacceptabla effekter pa vaxter eller vaxtprodukter. Mark- och milj6-
domstolen drar utifran detta slutsatsen att det kan finnas ett behov av att inféra vill-
kor eller riskreducerande atgarder i ett produktgodkannande som reglerar skadliga
foljdeffekter av ett vaxtskyddsmedels anvéandning for att kraven i forordningen ska
kunna uppfyllas. Av artikel 36.3 foljer vidare att en berérd medlemsstat, utéver
kraven i artikel 31, far infora andra riskreducerande atgérder i ett produktgodkénn-
ande. Aven detta talar enligt mark- och miljédomstolen for att mojligheten att fora
in villkor i ett produktgodkannande ar mer vidstrackt &n vad Keml har gjort gall-
ande. Mark- och miljodomstolen bedémer att det av ordalydelsen i de ndmnda
bestdammelserna sammantaget foljer att mojligheten att infora villkor i ett produkt-
godkannande inte &r sa begransad som Keml har gjort gallande. Mdjligheten att
begrénsa en produkts anvandning torde vidare vara &n mer omfattande nar sékanden

sjalv medger eller har foreslagit restriktionerna. Véaxtskyddsmedelsférordningen
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hindrar alltsa inte att produktgodkannandet forenas med de restriktionerna enligt

punkterna 1-4 i forstahandsyrkandet ovan.

Om produktgodkannandet ska forenas med foreslagna restriktionerna

Dow och Keml &r eniga om att det finns risker med det verksamma amnet amino-
pyralid pa grund av dess langsamma nedbrytning samt att detta kan leda till nega-
tiva effekter for efterféljande grodor m.m. Detta ar ocksa skalet till att Dow fore-

slagit de restriktioner som framgar av forstahandsyrkandet.

Vad géller restriktionerna enligt punkterna 1-3 har dessa godtagits och ansetts vara
andamalsenliga vid Danmarks prévning. Att produkten ska férenas med dessa rest-
riktioner far saledes i princip vara en del av Danmarks slutsats att godkanna
produkten, vilken Keml &r bunden att folja. Danmark har bedomt att restriktionerna
innebér att riskerna med produkten inte &r oacceptabla. Att samma restriktioner
anvands vid forsaljning av produkten pa den svenska marknaden ar val forenligt
med principen om 0msesidigt erkannande, en harmoniserad jordbrukssektor och den
fria rérligheten av varor. Som Dow har anfort tycks produktens omfattande anvand-
ning i andra lander, med dessa restriktioner, fungerat val och nagra skador pa t.ex.
grodor har aldrig rapporterats. Jordbruksverket, som ar vél insatt i dessa typer av
fragor, har inte haft ndgon erinran mot restriktionerna sasom de ska forstas. Keml
har inte heller anfort nagra konkreta omstandigheter som talar for att de aktuella
restriktionerna inte skulle vara andamalsenliga vad galler de risker som identi-
fierats. Mark- och miljodomstolen bedomer ocksa att dessa restriktioner ar anda-
malsenliga, att de ar mojliga att efterleva och att de har en klar innebérd. Mark- och
miljodomstolen finner mot bakgrund av detta att de foreslagna restriktionerna enligt

punkterna 1-3 i Dows yrkande ska anges i produktgodkénnandet.

Vad géller restriktionen enligt punkten 4 i yrkandet syftar den till att reducera in-
direkta effekter som anvéndningen av Lancelot kan leda till i flera led framdover
eller utanfor det omrade dar medlet har spridits. Mark- och miljédomstolen anser att
sadana risker finns och att restriktionen darfor ar behovlig. Restriktionen har inte
varit foremal for prévning i Danmark och utgor ett langre gaende krav pa anvand-



30

NACKA TINGSRATT DOM M 421-16
Mark- och miljodomstolen

ningen av vaxtskyddsmedlet pa nationell niva. Eftersom kravet anda anses ha stod i
vaxtskyddsmedelsforordningen, dvs. i sikerstéllandet av att oacceptabla effekter pa
vaxter och véaxtprodukter inte uppkommer, och med hénsyn till att det ar ett forslag
fran Dows sida, anser mark- och miljodomstolen att det inte finns nagot rattsligt
hinder mot inforandet av restriktionen (jfr RA 2010 ref. 80).

Restriktionerna tillater att halm fran en behandlad gréda anvands i det egna jord-
bruket som foder eller strd. Att kunna ta till vara halm fran en behandlad groda
inom den egna verksamheten ar sjalvklart. Efter en sadan anvandning eller om
verksamheten inte omfattar djurhallning kan fororenad halm och godsel (som
innehaller sadan halm), utifran restriktionens lydelse, endast féras bort till
forbranning eller industriellt bruk. Restriktionen innebér att annan anvéndning av
sadan halm/godsel alltsa inte & majlig. Darmed utesluts att sadan halm/godsel saljs
vidare eller anvands pa annat satt som kan medfora risk for att oacceptabla effekter
pa vaxter eller vaxtprodukter uppkommer. Restriktionen har, enligt domstolens
mening, en sadan formulering att det inte rader nagon tvekan om vad som kravs av

anvandaren av medlet.

Det far aven framhallas att Lancelot endast far brukas av yrkesméassiga anvandare
med anvandningstillstdnd utfardat av Jordbruksverket. En sadan brukare far
forvantas kunna ta del av informationen om de verksamma amnena i medlet,
restriktionerna som géller for anvandningen och att bruka medlet i enlighet med
bruksanvisningarna. En yrkesmassig anvandare far ocksa antas ha kontroll Gver
vilka odlingar som medlet har spridits pa. Eftersom all godsel innehallande behand-
lad halm ska foras bort till férbranning eller industriellt bruk behéver lantbrukarna

inte kontrollera eller méta rester av aminopyralid i godseln.

Mot bakgrund av ovanstaende anser mark- och miljodomstolen att dven restrik-
tionen enligt punkten 4 ar andamalsenlig, dvs. att oacceptabel risk for skada inte
uppstar pa grodor som odlas utanfor det besprutade omradet. Det kan vidare konsta-
teras att det vid beddmningen om restriktionen &r proportionerlig att det &r Dow

som har foreslagit att den ska anges i produktgodk@nnandet. Det har inte heller
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kommit fram nagot som skulle tyda pa att restriktionen vid en korrekt anvandning
av medlet inte skulle vara tillsynsbar. Mark- och miljodomstolen anser alltsa att

aven restriktionen enligt punkten 4 ska anges i produktgodkannandet.
Sammanfattningsvis ska alltsa Keml:s beslut upphéavas och produktgodkannande
meddelas for véaxtskyddsmedlet Lancelot enligt ansokan, dock med de restriktioner

som framgar av Dows forstahandsyrkande (punkterna 1-4).

HUR MAN OVERKLAGAR, se bilaga 2 (DV 427)

Overklagande senast den 9 augusti 2016. Provningstillstand krévs.

Joakim Edvinsson Jan-Olof Arvidsson

| domstolens avgérande har deltagit tingsfiskalen Joakim Edvinsson, ordférande,
och tekniska radet Jan-Olof Arvidsson. Féredragande har varit beredningsjuristen

Julia Jourak.
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vaxtskyddsmedlet Lancelot

1 Beslut ... %?.m./.‘;'!;.%,é‘ .
Kemikalieinspektionen avslar ansékan om produktgodlinnande f6r Al et
vixtskyddsmedlet Lancelot.
2 Beskrivning av drendet
Den 11 augusti 2014 inkom ansékan om produktgodkinnande for nedanstiende
produkt. '

Stkande/Innehavare Dow AgtoSciences Danmark A/S

Sorgenfrivej 15
DIK-2800 Kgs. Lyngby

Produktnamn Lancelot
Funktion Fungicid
Sokt . Mot Ortogris i odling av vete, korn, havre, héstrig och
anvéandningsomrade héstra
ostragvete
Verksamma amnen Aminopyralid
Florasulam

Flotasulam ir godkint som vetksamt dmne enligt direktiv 2002/64/ EGL
Godkinnandet 6t florasulam har blivit fornyat genom forordning (EU) nt
2015/1397% som trider ikeaft 1 januari 2016.

Aminopyralid ir ett nytt verksamt imne som godkints enligt férordning (EU) nr
891/2014°. Aminopyralid dr pessistent i vixter vilket kan leda till oacceptabla effekter
vid odling av efterfoljande groda.

1 Kommissionens direletiv 2002/64/EG av den 15 juli 2002 om indring av ridets direktiy
91/414/EEG i syfte att inféra cinidonetyl, cyhalofopbutyl, famoxadone, florasulam, metalazyl-M och
pikclinafen som verksamma dmnen

2 Kommissionens genomférandefdrotdning (FU) nt 2015/1397 av den 14 augusti 2015 om fémyeise
av godkinnandet av det verksamma dmnet florasulam i enlighet med Butopapatlamentets och radets
fétordning (EG) nr 1107/2009 om utslippande av vixtskyddsmedel pa marknaden, och om indring
av bilagan till kommissionens genomfdrandeférordning (EUY nx 540/2011

3 Kommissionens genomfrandeforordning (EU) nt 891/2014 av den 14 augusti 2014 om
godkinnande av det verksamma dmnet aminopyralid i enlighet med Buropapatlamentets och ridets
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BESLUT
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2015-12-16 5.1.1.-B14-00567
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F-4194

3 Skal

Ett vaxtskyddsmedel fir inte slippas ut pa marknaden eller anvindas om det inte har
produktgodkants i den bertrda medlemsstaten. Den som onskar att slippa ut
vixtskyddsmedel pa matknaden ska anstka om produktgodlkinnande i vatje
medlemsstat dir vixtskyddsmedlet ska sldppas ut pi marknaden. Detta framgis av
artikel 28 och 33, férordning (EG) nr 1107/2009",

En medlemsstat fir godlinna ett vixtskyddsmedel 1 enlighet med artikel 29 1
forordning (BEG) nr 1107/2009, bland annat om

» vixtskyddsmedlet innehiller ett verksamt dmne som it godkint enligt
forordning (EU) nr 540/2011%,

*  det, vid tillimpning av de enhetliga principetna i kommissionens férordning
{(EU) nr 546/2011%, kan faststillas bland annat att
o  vixiskyddsmedlet inte har nigra skadliga effekter pa minniskors eller

djuis hilsa eller pa grundvattnet,

o  vixiskyddsmedlet inte hat ngta oacceptabla effekter pa miljon
o vixiskyddsmedlet dr effekiivt

Det ir s6kanden som ska visa att villkoren ovan #r uppfyllda via sin dokumentation
till ansdkan. Dokumentationen ska uppfylla kraven i férordning (EU) nr 545 /20117
och férordning (EU) nr 544/2011%

I det aktuella fallet 4r en annan medlemsstat 4n Sverige prévande medlemssiat i den
norra zonen. Sverige ska diefor 1 enlighet med artillarna 31 och 32 prova ansckan
om produktgodkinnande pi grundval av slutsatserna i den bedémmning som den
provande medlemsstaten kommit fram tll. Det frampir av artikel 36.2 i férordning
(BG) nr 1107/2009. I det aktuella fallet 4r Danmark prévande medlemsstat.

Vatje medlemsstat, som inte dt prévande medlemsstat, fir f6ra in nationella
riskreducerande villkor i ett produktgodkinnande nir hinsyn behdver tas till miljo-

forordamg (EG) nr 1107/2009 om utslippande av vaztskyddsmedel pd marknaden, och om andnng

av bilagan tll genomforandeforordnmng (BU) ne 540/2011

1 Baropapatlamentets och tidets forordning (HG) nr 1107/2009 av den 21 oktobet 2009 om
utslappande av vaxtshyddsmedel pi masknaden och om upphavande av ridets ditektiv
79/117/EEG och 91/414/EEG (hiidancfter fSrordmng (BG) nr 1107/2009)

5 Kommusstonens genomforandeforordning (BU} nx 540/2011 av den 25 maj 2011 om tlldmpning av

Europaparlamentets och ridets frordotag (BEG) nx 1107/2009 vad galler forteckmingen éver

godkands verksamma aneen

¢ Kommissionens forordnmg (BU) nr 546/2011 av den 10 junt 2011 om genomforande av

Europapattamentets och ridets forordmng (BG) nt 1107/2009 vad galler enhetliga principer for

utvardesing och godkannande av vaxtskyddsmedel

7 Kommussionens forordning (EU) nt 545/2011 av den 10 yurt 2011 om genomforande av

Turopapatamentets och rAdets forordnmg (B nr 1107/2009 vad giller uppgtftskeav for

vaxtskyddsmedel

% Kommisstonens forordmng (BU) nr 544/2011 av den 10 jum 2011 om genomforande av

Furopapatlamentets och ridets forordning (EG) nr 1107/2609 vad galler uppgiftskray for verksamma

imaen
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och jordbruksfothillandena pa den statens territorium, Utéver dessa villkor ska dven
anvindningsomtide och andra villkor faststéillas. Detta frampir av artiklarna 31 och
36.3 1 forordning (EG) nr 1107/2009.

Oacceptabel risk identifierad vid odling av efterfoljande grida

Ett vixiskyddsmedel far endast godkinnas om det, enligt de enhetliga principetna i
férordning (EU) nr 546,/2011, uppfyller kraven 1 artikel 29.1 1 férordningen. Av
artikel 29.1 e framgir att vixtskyddsmedlet ska uppfylla kraven i attikel 4.3, dét det av
artikel 4.3 c framgir att ett vixtskyddsmedel inte fir ha ndgra oacceptabla effekter pa
viixter och vixtprodukter efter applicering enligt god vixtskyddssed och undet
realistiska anvindningsforhillanden.

Ett av de verksamma dmnena i Lancelot, aminopyralid, it mycket motstindsktaftig
mot nedbrytning i vixtmaterial som till exempel delar av gréda och halm.
Aminopyralid metaboliseras inte i djur utan utsondras opaverkat 1 faeces och urin
vilket gor att resthalterna 1 gdsel forblir pa samma niva som nir djuren fick 1 sig det
behandlade vixtmaterialet. Detia kan, under en ling tid efter det att behandling skett,
leda tll conskade effekter pd grddor som sds inom det omtide dir Lancelot tidigare
anvints eller dir det finns godsel som innehiller rester av vixtmatetial sotn
behandlats med aminopytalid.

Fér att undvila skador pé efterfoljande proda néira inpa en tidigare behandling med
Tancelot bor endast strisid, majs eller priis sds. Med anledning av detta hat s6kanden
féreslagit riskreducetande atgirder for efterfoljande grddor som dr kinsliga f6r det
verksamma dmnet aminopyralid, 1 syfte att undvika oacceptabla effekter pa dessa.

I ansckan £6¢ Sverige har s6kanden féreslagit begrinsande anvindningsvillkor £6r att
oacceptabel tisk inte ska uppstd efter anvindning av vixtskyddsmedlet Lancelot.
Bland annat foreslis att endast host- och virsid, ofjeviixter, gris och majs ska kunna
ctableras den pafoljande vixtsisongen medan det f6r potatis och andra solaniam
attet, sockerbetor, mordtier, 10k och andra flockblominiga vixter foreslds att det
méste gitt 14 méinader frin det att Lancelot applicerats till dess att gtddan fir
ctabletas. F6x bonor, dttor och andra baljvixter, gurka, sallad och andra grédor ur
gruppen huvudsallader foreslis att det miste gitt 24 manader innan dessa grodor
etableras, S6kanden har dven foreslagit villkor avseende hur vixtmatettal frin flt
som behandlats med Lancelot fir anvindas. Till exempel méste vixtmaterial frén
grodot som behandlats med Lancelot och gidsel som innehéller sidant vixtmaterial,
brukas in i jorden minst 7 manader innan en gtdda som 4t ldnslig for Tancelot odlas.
Vidare fir vixtmaterial som ir behandlat med Lancelot inte anvindas f6z
kompostering eller tickning av kiinslig gréda. 1 forslag till riskreducerande atgirder
papekar dessutom sokande att icke nedbrutna tester av vixtmaterial som behandlats
med Lancelot kan komma att skada efterféljande gréda.

Med hinsyn till de risker som aminopyralids egenskaper medfor, samt de
tiskminskningsitgirder som beddms kriivas for att oacceptabla risker inte ska uppsti
vid anvindning av vixtskyddsmedlet, limnade Kemikalieinspektionen synpunkter till
den ptévande medlemsstaten Danmark under utvirderingen av produkten. Av
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synpunkterna framgick att Kemikalieinspektionen anser att de av sckanden
foreslagna forsiktighetsitgirderna inte tyms inom ramen f6r vad som kan regleras
genom anvindningsvillkor enligt artikel 31 i f6rordning (EG) nr 1107/2009. Detta
beror pi att det endast 4t kraven. for utslappandet av sjilva vaxtskyddsmediet som far
regleras och inte begrinsningar av till exempel férorenad halm eller gédsel. Mot
bakgrund av artikel 55 poingterade Kemikalieinspektionen att de riskreducerande
dtgirder som it nddvindiga £ att minska riskes ska vara mojliga att efterleva och
tillitnpa f6r lantbrukarna.

Danmatk ansdg att de risker Kemikalicinspektionen pekat ut bor hanteras pi
nationell nivd och har 1 sin wtvirdering kommit fram il att Lancelot kan godikinnas
med de riskreducerande dtgirder som sGkanden foreslagit.

Kemikalieinspektionen ska fatta beslut om ansékan om produktgodkinnande fox
Lancelot i Sverige pi grundval av slutsatserna i Danimarks utvirdering. Mot bakgrund
av dessa slutsatser gor Kemikalieinspektionen bedémningen att risken £6r skadox pa
efterfoljande grodor at stor, da ett flestal grodor anses vara kinsliga for det
verksamma dmnet amimopyralid. Kemikalieinspektionen anser att det inte ar mdjligt
att sitta riskreducerande dtgirder pa ett sidant sitt att risken for skador pa
efterfoljande groda efter anviindning av Lancelot minskar. Detta beror pi att artikel
31 i férordningen inte ger mojlighet att sitta villkor av det slag som behovs {6t att
sikesstilla att anvindning av vixtskyddsmedlet Lancelot inte leder till oacceptabla
effekter pd vixter och vixtprodukter. Vidare miste anvindningsvillkoren f6r en
produkt f6lja artikel 55 1 f5rordningen, dir det framgir att ett vixtskyddsmedel ska
anvindas pi ett korrekt sitt. Med kotrekt anvindning avses bland annat att de villkor
och riskminskande dtgirder som faststillis i enlighet med ariikel 31 ska uppfyllas.
Eftersom det saknas m&jlighet att vidta nodviandiga tiskreducetande dtgirder kan det
inte sakerstillas att viixtskyddsmedlet Lancelot, efter applicering enligt god
vixiskyddssed och under realistiska anvindningsforhéllanden, inte har nigea
oacceptabla effekter pi vixter och vixtprodulkter.

Mot bakgrund av de skil som redovisats ovan finnet Kemikalieinspektionen att det
inte ar visat att vixtskyddsmedlet Lancelot uppfyllet kraven for godkinnande med
avseende pi vaxtskyddsmedlets effekter pi vixter och vixtprodukter.

Kemikalicinspektionen avslir dirfoér ansdkan.

4 Hur man overklagar

Detta beshut fir Sverklagas hos matk- och miljédomstolen vid Nacka tingsrite. Ett
skriftligt Gverklagande stillt tll mark- och miljddomstolen ska i s fali ha kommit dll
Kemikalieinspektionen inom tre veckor frin den dag da klaganden fick del av
beslutet.
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SVERIGES DOMSTOLAR

ANVISNING FOR HUR MAN OVERKLAGAR - DOM | MAL SOM HAR OVER-
KLAGATS TILL MARK- OCH MILJODOMSTOLEN

Den som vill 6verklaga mark- och miljodom-
stolens dom ska gora detta skriftligen. Skrivel-
sen ska skickas eller lamnas till mark- och
miljédomstolen. Overklagandet prévas av
Mark- och miljoéverdomstolen vid Svea hov-
ratt.

Overklagandet ska ha kommit in till mark- och
miljodomstolen inom tre veckor frin domens
datum. Sista dagen for Gverklagande finns an-
given pd sista sidan 1 domen.

For att ett 6verklagande ska kunna tas upp
kravs att Mark- och milj6éverdomstolen lam-
nar provningstillstind. Det gors om:

1. det finns anledning att betvivla riktigheten av
det slut som mark- och miljddomstolen har
kommit till,

2. det inte utan att sddant tillstind meddelas gir
att bedéma riktigheten av det slut som mark-
och miljédomstolen har kommit till,

3. det dr av vikt for ledning av rittstillimpningen
att 6verklagandet prévas av hogre ritt, eller

4. det annars finns synnerliga skl att préva Gver-
klagandet.

Om provningstillstind inte meddelas star
mark- och miljddomstolens avgorande fast.
Det dr darfor viktigt att det klart och tydligt
framgar av Overklagandet till Mark- och mil-
jooverdomstolen varfor klaganden anser att
provningstillstand bér meddelas.

Skrivelsen med 6verklagande ska innehalla
uppgifter om:

1. den dom som Overklagas med angivande av
mark- och miljddomstolens namn, datum for
domen samt malnummer,

2. den dndring av mark- och miljddomstolens
dom som klaganden vill f4 till stind,

3. grunderna (skilen) for éverklagandet,

4. de omstindigheter som aberopas till stéd f6r
att provningstillstind ska meddelas, samt

5. de bevis som dberopas och vad som ska styrkas
med varje bevis.

Skriftliga bevis som inte lagts fram tidigare
ska ges in samtidigt med Overklagandet.

Om ni tidigare informerats om att férenklad
delgivning kan komma att anvindas med er i
malet/drendet, kan sidant delgivningssitt
ocksa komma att anviandas med er i hogre in-
stanser om nagon 6verklagar avgorandet dit.

Ytterligare upplysningar limnas av mark- och
miljddomstolen. Adress och telefonnummer
finns pa forsta sidan av domen.

www.domstol.se



