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IRLAND

Beslut angdende ansékan om férnyat produktgodkdnnande for
vaxtskyddsmedlet Gallup Biograde 360

1 Beslut

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

Produktnamn Gallup Biograde 360

Regnr 5518
Godkannandet galler from | 2019-01-01

Godkannandet galler t o m 2023-12-15

Kemikalieinspektionen bifaller den del av ans6kan som avser foljande anvindning:

- nedvissning i vall samt mark i trida,

- kontroll av ogris i stubbaker, i vixande groda, i plantering av vedartade
vixter och fruktodlingar, skogsplanteringar pa dkermark,

- for kontroll av ogrds och annan vegetation efter skord men fére sadd eller
plantering av grodor och efter sidd men fére uppkomst av grédor, samt

- Ovriga anvindningsomraden dér vegetation dr o6nskad.

Kemikalieinspektionen avslar den del av ansékan som avser nedvissning av raps och
rybs.

De beslutade villkoren f6r produktgodkinnandet framgar av bilaga 1 och 3.
Sokandens klassificering av produkten framgar av bilaga 2.

I bilagorna har dndringarna markerats med X.

2 Beskrivning av arendet

Den 15 mars 2018 inkom ansokan om férnyat produktgodkinnande for
nedanstiende produkt. I samband med ans6kan om foérnyat produktgodkinnande
ansOkte foretaget dven om en namnindring av produkten till Gallup Biograde 360.

Sokande/Innehavare Barclay Chemicals Manufacturing Ltd
Damastown Way, Damastown Industrial Park, Muluddart

Dublin 15

Kemikalieinspektionen

Postadress
Box 2

Bes6k & leverans Faktureringsadress Telefon & fax Internet Org nr
Esplanaden 3A FE 124 Telefon 08-519 41 100 www.kemi.se 202100-3880

172 13 Sundbyberg 172 67 Sundbyberg 838 80 Froson Fax 08-735 76 98 kemi@kemi.se



Kemikalieinspektionen

BESLUT

Datum Diarienr
2018-12-11 5.1.1-B18-00188
Er referens Aktnr

F-2958
IRLAND
Produktnamn Barclay Gallup Biograde 360
Regnr 4812
Funktion hetbicid
Sokt . For kontroll av ogras och annan vegetation fére plantering
anvandningsomrade .
av grodor

For kontroll av ogrds och annan vegetation efter
plantering, fore uppkomst av grodor

For ogriskontroll 1 vixande grodor

For nedvissning i vall och mark i trida

For kontroll av ogris och f6r nedvissning 1 raps och rybs
For kontroll av ogris och spillsdd i stubb

For kontroll av ogris i fruktodlingar

For kontroll av ogris i skogsmark

For kontroll av ogrds och annan vegetation 1 6vriga
anvindningsomraden dér vegetation dr o6nskad

Verksamt amne

glyfosat'

Prévande medlemsstat

Sverige

Godkinnandet av glyfosat, som dr det verksamma dmnet i vaxtskyddsmedlet, har
tornyats fran och med den 15 december 2017. Pa grund av detta har innehavaren av
produktgodkinnandet inkommit med en ansékan om fornyat produktgodkiannande i

ratt tid.

Sverige dr provande medlemsstat i den norra zonen. Kemikalieinspektionen har
darfor, 1 sa stor utstrickning som maijligt, provat ansdkan om produktgodkinnande
med beaktande av forhillanden i hela norra zonen.

Livsmedelverket har gjort en bedomning av grinsvirden och analysmetoder f6r
resthalter av verksamt dmne samt konsumentskydd. S6kanden har fatt ta del av
bedémningen och har fatt méjlighet att liamna synpunkter.

Jordbruksverket har gjort en bedémning av vixtskyddsmedlets effektivitet,
fytotoxicitet och resistens. S6kanden har fatt ta del av bedémningen och har fatt
mojlighet att limna synpunkter.

Ovriga medlemsstater i den norra zonen och sékanden har getts méjlighet att
kommentera pa utkastet till bedomningsrapporten. Kemikalieinspektionen har tagit
inkomna kommentarer i beaktande i den slutgiltiga bedémningen av

vixtskyddsmedlet.

Kemikalieinspektionen har hort Livsmedelsverket och Jordbruksverket infér beslut
som inte limnat nagra synpunkter.

! Kommissionens genomférandeférordning (EU) 2017/2324 av den 12 december 2017 om dndring av
genomforandeforordning (EU) nr 540/2011 vad giller glyfosat.
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Kemikalieinspektionen

BESLUT
Datum Diarienr
2018-12-11 5.1.1-B18-00188
Er referens Aktnr Regnr
F-2958 5518
3 Skal
3.1 Tillampliga bestammelser

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% Detta framgar av artikel 28 i férordningen.

Ett produktgodkinnande ska férnyas efter ansdkan fran innehavaren av
produktgodkinnandet om de krav som anges 1 artikel 29 fortfarande dr uppftyllda.
Ansokan ska inkomma inom tre manader efter fornyelsen av godkidnnandet for ett
verksamt dmne som férekommer 1 vixtskyddsmedlet. Det framgar av artikel 43 i
forordningen.

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 545/2011° och kommissionens férordning (EU) nr 544/2011%

I produktgodkinnandet ska kraven for utslippande pa marknaden och anvindning
av vixtskyddsmedlet anges. Detta framgir av artikel 31 i férordning (EG) nr
1107/2009.

Innan Kemikalieinspektionen avgor en friga om produktgodkinnande ska
inspektionen hora Jordbruksverket och Livsmedelsverket, om det inte dr uppenbart
onddigt. Det framgar av 2 kap 2 § férordning (2014:425) om bekimpningsmedel.

Giltighetstiden for ett produktgodkinnande far inte Gverstiga ett ar fran och med den
dag da godkidnnandet av det verksamma dmnet som ingar i vixtskyddsmedlet 16per
ut, det framgir av artikel 32 i forordning (EG) nr 1107/2009. Godkinnandet for
glyfosat giller till och med den 15 december 2022.

3.1.1 Tillampliga bestdmmelser f6r prévning av gransvédrden for
bekdmpningsmedelsrester

Bestimmelser om grinsvirden f6r bekimpningsmedelsrester i eller pa livsmedel och

foder av vegetabiliskt och animaliskt ursprung regleras i férordning (EG) nr
396/2005°. Grinsvirden for glyfosat framgir av férordning (EG) nr 293/2013°.

2 Europaparlamentets och rddets férordning (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.

3 Kommissionens forordning (EU) nr 545/2011 av den 10 juni 2011 om genomforande av
Eutropapatlamentets och ridets forordning (EG) nr 1107/2009 vad galler uppgiftskrav for
vixtskyddsmedel.

4 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
amnen.

> Buropapartlamentets och ridets férordning (EG) nr 396/2005 av den 23 februati 2005 om
grinsvirden for bekimpningsmedelsrester i eller pd livsmedel och foder av vegetabiliskt och
animaliskt ursprung och om andring av ridets direktiv 91/414/EEG

¢ Kommissionens forordning (EU) nr 293/2013 av den 20 mars 2013 om dndring av bilagorna II och
II1 till Europapatlamentets och ridets forordning (EG) nr 396/2005 vad galler griansvirden for
emamektinbensoat, etofenprox, etoxazol, flutriafol, glyfosat, fosmet, pyraklostrobin, spinosad och
spirotetramat i eller pa vissa produkter.

300



Kemikalieinspektionen

BESLUT

Datum Diarienr
2018-12-11 5.1.1-B18-00188
Er referens Aktnr Regnr

F-2958 5518

Vid bedémningen av ansékan om produktgodkinnande for ett vaxtskyddsmedel ska
medlemsstaterna uppskatta konsumenternas potentiella exponering genom kosten
och i tillimpliga fall genom annan exponering med hjilp av limplig
exponeringsmodell. Detta framgar av punkt 2.4.2.5 i avsnitt B, del I 1 bilaga till
forordning (EU) nr 546/2011".

Medlemsstaterna far endast bevilja godkdnnande for vixtskyddsmedlet om s6kanden
kan visa att den rekommenderade anvindningen inte leder till 6verskridande av det
grinsvirde som faststillts i enlighet med férordning (EG) nr 396/2005. Detta
framgir av punkt 2.4.2.3 i avsnitt C, del I i bilaga till f6rordning (EU) nr 546/2011.

3.2 Kemikalieinspektionens bedémning for den del av ansékan som
beviljas

I enlighet med den prévande medlemsstatens bedomning foérvintas de beviljade

anvindningarna av vaxtskyddsmedlet Gallup Biograde 360 inte fa nagra skadliga

effekter pa minniskors och djurs hilsa eller paverka miljon pa ett oacceptabelt sitt

samt vara effektivt under de féreslagna anvindningstérhallandena med féreskrivna

villkor.

3.2.1 Bedbémning av miljérisker

Kemikalieinspektionen gér beddmningen att vixtskyddsmedlet kan medféra risk f6r
vaxter utanfor filtet. Som anvindningsvillkor foreskriver darfor
Kemikalieinspektionen att ett vindanpassat skyddsavstand ska bestimmas med hjilp
av Sikert vixtskydds ”Hjilpreda vid bestimning av anpassade skyddsavstand.
Lantbruksspruta med bom”.

Kemikalieinspektionen gor vidare beddmningen att vixtskyddsmedlet vid
anvindning pa hardgjorda ytor kan medféra risk for akvatiska organismer samt risk
for att férorena grund- och dricksvatten. Som villkor foreskriver darfor
Kemikalieinspektionen att skyddsavstand ska gilla vid punktbehandling pa
hardgjorda ytor. Det innebir att 2 meter ska hallas till 6ppna diken samt till
dagvattenbrunnar och drineringsbrunnar, 6 meter till sjéar och vattendrag raknat
fran strandlinje f6r hogvattenyta eller strandbrinkens 6verkant och 12 meter till

dricksvattenbrunnar.
3.3 Kemikalieinspektionens bedémning fér den del av ansékan som
o
avslas

Kemikalieinspektionen gér bedomningen att sokanden inte visat att gillande
gransvarde for resthalter av det verksamma amnet glyfosat inte riskerar att
overskridas vid anvindning nedvissning av raps och rybs.

3.3.1 Bedbémning av konsumentrisker

Livsmedelsverket har gjort en bedomning 1 fraga om grinsvirden for resthalter av
verksamt dmne samt konsumentskydd. Av Livsmedelsverkets bedomning rérande
anvindning for nedvissning av raps och rybs framgar att det saknas underlag som

7 Kommissionens forordning (EU) nr 546/2011 av den 10 juni 2011 om genomforande av
Eutropapatlamentets och radets férordning (EG) nr 1107/2009 vad giller enhetliga principer fér
utvirdering och godkinnande av vixtskyddsmedel.
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visar att anvandningen inte leder till Gverskridande av gillande grinsvarde. Sokanden
har fatt ta del av denna beddmning men inte limnat nagra synpunkter.

3.4 Slutsats

Mot bakgrund av de skil som redovisats ovan finner Kemikalieinspektionen att
kraven i tillimpliga bestimmelser ar uppfyllda avseende anvindningen av Gallup
Biograde 360 for nedvissning i vall samt mark i trida; for kontroll av ogris i
stubbiéker, 1 vixande grdda, 1 plantering av vedartade vixter och fruktodlingar,
skogsplanteringar pa dkermark; for kontroll av ogris och annan vegetation efter
skord men fore sadd eller plantering av grodor och efter sidd men fére uppkomst av
grodor samt Ovriga anvandningsomraden dir vegetation dr oonskad med foreskrivna
villkor. Ansokan ska darfor bifallas i denna del.

Produktgodkinnandet f6r Gallup Biograde 360 ska gilla till och med 15 december
2023.

Vidare finner Kemikalieinspektionen att det av handlingarna till ansckan inte framgar
att produkten uppfyller kraven pa godkinnande med avseende pa anvindning for
nedvissning 1 raps och rybs.

Kemikalieinspektionen avslar darfér denna del av ansokan.

4 Aterkallelseférbehall

Regler om aterkallande och dndring av produktgodkinnanden finns i artikel 44 1
forordning (EG) nr 1107/2009. Utéver detta kan godkidnnandet dterkallas pa grund
av ett nytt beslut som giller produktens innehall.

5 Upplysningar

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

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

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

e Innchavaren dr ensamt ansvarig for att medlet klassificeras pa ett korrekt sitt.
Innehavarens klassificering av vixtskyddsmedlet ingar 1
produktgodkiannandet.
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6 Hur man dverklagar

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

Christina Forsberg
Beslutande

Ingrid Pontén
Foredragande

Bilagor:

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