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Beslut angdende ansdkan om férnyat och &ndrat
produktgodkannande for vaxtskyddsmedlet Glypper

1 Beslut

Kemikalieinspektionen bifaller delvis ansékan om fornyat produktgodkinnande av
nedanstaende produkt.

Kemikalieinspektionen bifaller ansdkan om dndring av villkor f6r

produktgodkinnande.

Kemikalieinspektionen tilldelar dessutom produkten ett nytt registreringsnummer.
Produktnamn Glypper
Regnr 5519

Godkannandet galler from | 2019-01-01

Godkannandet galler t o m 2023-12-15

Kemikalieinspektionen bifaller den del av ansékan om férnyat produktgodkinnande
som avser foljande anvindning:

- nedvissning i vall, mark i trida, foderirt, foderbénor och i lin f6r tekniskt bruk,

- kontroll av ogris i vixande gréda, i stubbaker, i barodlingar, i fruktodlingar, i
skogsplantering pa akermark och energiskog,

- kontroll av rotskott och stubbskott pa stubbar,

- kontroll av ogris och annan vegetation efter skérd och fére uppkomst av
grodor,

- samt i Ovriga anvindningsomraden dir vegetation dar o6nskad.

Kemikalieinspektionen avslar den del av ansékan om fornyat produktgodkinnande
som avser anvandning for nedvissning i spannmal, klover, lusern och i oljevixter,
med undantag for lin £6r tekniskt bruk.

Kemikalieinspektionen avslar den del av dosen som 6verstiger 6 L produkt/ha som
maximal dos f6r anvandning i vall, andra anvindningsomraden dn grédor,
skogsplantering pa akermark samt 1 energiskog. Kemikalieinspektionen avslar
dessutom den del av dosen som Gverstiger 4 I./ha som maximal dos {6t anvindning i
fruktodlingar.

Mall-id: MAP-0090, 2018-09-13

De beslutade villkoren f6r produktgodkinnandet framgar av bilaga 1 och 3.

Kemikalieinspektionen
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Sokandens klassificering av produkten framgar av bilaga 2.

I bilagorna har dndringarna markerats med X.

2 Beskrivning av arendet

Den 13 mars 2018 inkom ansékan om férnyat produktgodkinnande (diarienummer
5.1.1-B18-00183) och den 12 september inkom ansokan om andring av villkor for
produktgodkinnande (diarienummer 5.1.1-B18-00509) f6r nedanstiende produkt.
Andringen i produktgodkinnandet giller namnbyte av killa for glyfosat.

Sokande/Innehavare ADAMA Registrations B.V.

P.O. Box 355
NL-3830 AK Leusden
Nedetlanderna
Produktnamn Glypper
Regnr 5043
Funktion Herbicid
Sokt For kontroll av ogrds och annan vegetation efter skérd och

anvandningsomrade .. .. .
9 fore uppkomst av grodor samt i andra

anvindningsomraden dn grodor.

For nedvissning i oljevixter, foderirt, foderboénor, klover,
lusern, spannmal samt i vall och mark i trida.

For kontroll av ogris i vixande groda, stubbaker,
birodlingar, fruktodlingar, i skogsplantering pa akermark
och energiskog.

For kontroll av rotskott och stubbskott pa stubbar.

Verksamma &mnen glyfosat1

Prévande medlemsstat Litauen

Godkinnandet av glyfosat, som dr det verksamma dmnet i vixtskyddsmedlet, har
fornyats fran och med den 16 december 2017. Pa grund av detta har innehavaren av
produktgodkinnandet inkommit med en ansékan om fornyat produktgodkinnande i
ritt tid.

Kemikalieinspektionen har beretts mojlighet att kommentera pa utvirderingen under
handlaggningens giang. Kemikalieinspektionen limnade kommentarer. Den slutliga
bedémningsrapporten f6r vaxtskyddsmedlet Glypper inkom fran Litauen den 20
September 2018.

! Kommissionens genomforandeforordning (EU) 2017/2324 av den 12 december 2017

om fornyelse av godkinnandet av det verksamma dmnet glyfosat i enlighet med Europapatlamentets
och ridets férordning (EG) nr 1107/2009 om utslippande av vixtskyddsmedel pa marknaden, och
om dndring av bilagan till kommissionens genomférandeforordning (EU) nr 540/2011
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Den provande medlemsstaten har limnat delar av utredningen till nationell niva, det
giller effektivitetsbedomningen for flertal av de s6kta anvindningsomridena samt
miljoriskbedomning f6r diaggdjur.

Livsmedelverket har bland annat gjort en bedémning av resthalter verksamt dmne i
grodor. S6kanden har fatt ta del av bedomningen och har fatt méjlighet att limna
synpunkter.

Jordbruksverket har gjort en bedémning av effektivitet f6r flertal anvindningar.
Sokanden har fatt ta del av bedomningen och har fatt mojlighet att limna
synpunkter.

Kemikalieinspektionen har hort Livsmedelsverket och Jordbruksverket infor beslut
och tagit inkomna synpunkter 1 beaktande. S6kanden har fatt mojligheter att yttra sig
over de inkomna kommentarerna.

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% Den som 6nskar att slippa ut vixtskyddsmedel pd marknaden ska
ansOka om produktgodkinnande i varje medlemsstat dir vaxtskyddsmedlet ska
sldppas ut pa marknaden. Detta framgar av artikel 28 och 33 i férordningen.

Om ett verksamt amne fornyas av EU-kommissionen 1 enlighet med artikel 15 i
térordningen, finns férutsittningar att fornya produktgodkinnandet for de
vixtskyddsmedel som innehaller det verksamma dmnet.

Ett produktgodkinnande ska férnyas efter ansokan fran innehavaren av
produktgodkinnandet om de krav som anges 1 artikel 29 fortfarande ar uppftyllda.
Ansokan ska inkomma inom tre manader efter férnyelsen av godkidnnandet for ett
verksamt amne som férekommer i vixtskyddsmedlet. Det framgar av artikel 43 i
térordningen.

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 det aktuella fallet dr Litauen prévande medlemsstat. Sverige ska darfor 1 enlighet
med artiklarna 31 och 32 bevilja eller avsla ansékan om produktgodkinnande pa

2 Buropapartlamentets och ridets férordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktobet 2009 om
utslippande av vixtskyddsmedel p4 marknaden och om upphivande av radets direktiv 79/117/EEG
och 91/414/EEG.

3 Kommissionens forordning (EU) nr 545/2011 av den 10 juni 2011 om genomforande av
Europapatlamentets 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 genomforande av
Eutropapatlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 vad giller uppgiftskrav for verksamma

amnen.
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grundval av slutsatserna i den bedémning som den prévande medlemsstaten kommit
fram till. Det framgar av artikel 36.2 i férordning (EG) nr 1107/2009.

Varje medlemsstat, som inte ir provande medlemsstat, far féra in nationella
riskreducerande villkor i ett produktgodkinnande nir hinsyn behéver tas till milj6-
och jordbruksférhéllandena pa den statens territorium. Utéver dessa villkor ska dven
anvindningsomrade och andra villkor faststillas. I de fall nationella riskreducerande
atgirder inte 4r tillrickliga, med héinsyn till milj6- och jordbruksférhallanden, far
medlemsstaten vigra att produktgodkinna vaxtskyddsmedlet. Detta framgar av
artiklarna 31 och 36.3 i foérordning (EG) nr 1107/2009.

Innan Kemikalieinspektionen avgor en fraga 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 framgar av artikel 32 i férordning (EG) nr 1107/2009. Godkinnandet f6r
glyfosat giller till och med den 15 december 2022.

3.1.1 Tillampliga bestdmmelser for prévning av grénsvédrden 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°.

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 f6r 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
framgar av punkt 2.4.2.3 i avsnitt C, del I i bilaga till férordning (EU) nr 546/2011.

3.1.2 Tilldmpliga bestdmmelser om effektivitet

Medlemsstaterna ska bedoma vixtskyddsmedlets verkan i fraiga om effektivitet,
fytotoxicitet och patogenicitet for varje anvindning som ansokan om godkinnande

> Buropapartlamentets och ridets férordning (EG) nr 396/2005 av den 23 februati 2005 om
grinsvirden for bekdmpningsmedelsrester i eller pa livsmedel och foder av vegetabiliskt och
animaliskt ursprung och om dndring av rddets direktiv 91/414/EEG.

¢ Kommissionens foérordning (EU) nr 293/2013 av den 20 mars 2013 om dndring av bilagorna IT och
I11 till Europapatlamentets och rddets forordning (EG) nr 396/2005 vad galler gransvarden for
emamektinbensoat, etofenprox, etoxazol, flutriafol, glyfosat, fosmet, pyraklostrobin, spinosad och
spirotetramat i eller pa vissa produkter.

7 Kommissionens forordning (EU) nr 546/2011 av den 10 juni 2011 om genomfoérande av
Eutropapatlamentets och radets férordning (EG) nr 1107/2009 vad giller enhetliga principer fér
utvirdering och godkinnande av vixtskyddsmedel.
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omfattar. Detta framgar i bilagan till férordning (EU) nr 546/2011, de enhetliga
principerna, del I, avsnitt B, punkt 1.1 a. Vidare foreskrivs att medlemsstaterna ska
utvirdera de uppgifter som giller vixtskyddsmedlets effektivitet med hinsyn till
bekimpningsgraden eller omfattningen av den efterstrivade effekten och med
beaktande av relevanta forsoksbetingelser, bland annat jordbruks- eller
miljoférhallanden, inklusive klimat. Detta framgar av bilagan till enhetliga
principerna, del I, avsnitt B, punkt 2.1.3.

Medlemsstaterna ska se till att de godkdnda mingderna, uttryckt i dosering och antal
appliceringar, ir de minsta mojliga som krivs for att uppna 6nskad effekt, dven om
storre mangder inte skulle medfora oacceptabla risker f6r méinniskors eller djurs halsa
eller f6r miljon. De godkinda mangderna ska faststillas med hinsyn till de jordbruks-
, vaxtskydds- och miljéférhallanden (inkl. klimat) som rader i de olika omraden for
vilka godkinnanden beviljas, och vara limpliga f6r dessa. Dosering och antal
appliceringar far dock inte medféra oonskade effekter, som resistensutveckling.
Detta framgir i bilagan till enhetliga principerna, del I, avsnitt C, punkt 1.3.

Vidare ska graden, kontinuiteten och varaktigheten hos bekimpningen, skyddet eller
andra avsedda effekter ska vara jimforbara med vad som uppnis genom anvindning
av lampliga referensmedel. Om limpliga referensmedel saknas ska det kunna visas att
vixtskyddsmedlet medfér vildefinierade fordelar i fraga om graden, kontinuiteten
och varaktigheten hos bekimpningen, skyddet eller andra avsedda effekter under de
jordbruks-, vaxtskydds- och milj6férhéillanden (inkl. klimat) som rader 1 omradet dér
medlet dr avsett att anvindas. Detta framgar i bilagan till enhetliga principerna, del I,
avsnitt C, punkt 2.1.2.

3.2 Kemikalieinspektionens bedémning fér den del av ansékan som
beviljas

I enlighet med den prévande medlemsstatens bedomning forvintas

viaxtskyddsmedlet Glypper inte fa ndgra skadliga effekter pa manniskors och djurs

hilsa eller paverka miljon pa ett oacceptabelt sitt samt vara effektivt under de

foreslagna anvindningsforhallandena med foreskrivna villkor.

3.2.1 Beddémning av hélso- och konsumentrisker

Den provande medlemsstaten gor bedomningen att vaxtskyddsmedlet kan medfora
risker for anvindare genom dess toxikologiska egenskaper. Som anvindningsvillkor
foreskriver dirfor Kemikalieinspektionen att skyddshandskar ska anvindas vid
hantering av produkten samt vid arbetsmoment som innebir risk f6r kontakt med
behandlingsvitska.

3.2.2 Bedbmning av miljérisker

Den provande medlemsstaten gor bedomningen att vaxtskyddsmedlet kan medfora
risk f6r vaxter utanfor filtet. Som anvindningsvillkor foreskriver darfor
Kemikalieinspektionen att ett anpassat skyddsavstand ska bestimmas med hjilp av
Sikert vixtskydds "Hjilpreda vid bestimning av anpassade skyddsavstand.
Lantbruksspruta med bom?”.

Vidare gér Kemikalieinspektionen bedémningen att anvindning av vaxtskyddsmedlet
pa hirdgjorda ytor kan medféra risk f6r akvatiska organismer samt risk for att
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férorena dricks- och grundvatten. Som villkor féreskriver darfor
Kemikalieinspektionen att endast enskilda vaxter far behandlas vid behandling pa
hardgjorda ytor samt att skyddsavstand ska gilla vid sidan behandling. Det innebar
att 2 meter ska hallas till 6ppna diken samt till dagvattenbrunnar och
drineringsbrunnar, 6 meter till sjéar och vattendrag riknat fran strandlinje for
hégvattenyta eller strandbrinkens 6verkant och 12 meter till dricksvattenbrunnar.

3.3 Kemikalieinspektionens bedémning fér den del av ansékan som
avslas
3.3.1 Bedémning av hélso- och konsumentrisker

Den provande medlemsstaten gor bedomningen att anvandningen i oljevixter och
spannmal i enlighet med ans6kan kan ge resthalter i grodorna som 6verskrider
gillande grinsvirde. Livsmedelsverket har sett 6ver bedémningen och kommit fram
till samma slutsats som den prévande medlemsstaten. Sokanden har fatt ta del av
informationen men har inte limnat nagra synpunkter. Kemikalieinspektionen avslar
dirfor den sokta anvindningen av Glypper for nedvissning av oljevixter, med
undantag for lin f6r tekniskt bruk, och spannmal.

3.3.2 Bedémning av effektivitet, selektivitet och fytotoxicitet

Den provande medlemsstaten har i sin bedémning limnat bedémning av
anvindningen av vixtskyddsmedlet i kl6ver, lusern, vallar, andra
anvindningsomraden dn grodor, fruktodlingar och skogsplanteringar till nationell
niva. Jordbruksverket har gjort en bedémning av dessa anvindningsomriden och
kommit fram till att effektivitetsférsok f6r anvindning i lusern och klover saknas.
Sokanden har fatt ta del av informationen men har inte limnat nagra synpunkter.
Kemikalieinspektionen avslar darfér den sékta anvindningen 1 kléver och lusern.

Den provande medlemsstaten gor bedomningen att vixtskyddsmedlet dr tillrackligt
effektivt i ligre doser 4n de s6kta maximala doserna f6r anvandningar i vallar, andra
anvindningsomraden dn grodor, fruktodlingar och skogsplanteringar.
Kemikalieinspektionen avslar dirfor den del av dosen som 6verstiger 6 L produkt/ha
som maximal dos f6r anviandning i vall, andra anvindningsomraden dn grédor,
skogsplantering pa akermark samt 1 energiskog. Kemikalieinspektionen avslar
dessutom den del av dosen som 6verstiger 4 L./ha som maximal dos for anvindning i
fruktodlingar

3.4 Slutsats

Mot bakgrund av de skil som redovisats ovan finner Kemikalieinspektionen att
kraven i tillimpliga bestimmelser dr uppfyllda avseende anvindningen av Glypper
for nedvissning i vall, mark i trida, foderart, foderbénor och i lin f6r tekniskt bruk;
tor kontroll av ogris i vixande gréda, i stubbaker, i barodlingar, 1 fruktodlingar, i
skogsplantering pa akermark och energiskog; for kontroll av rotskott och stubbskott
pa stubbar; f6r kontroll av ogris och annan vegetation efter skord och fore
uppkomst av grédor samt 1 6vriga anvindningsomraden dér vegetation dr o6nskad
med foreskrivna villkor. Ansékan ska dérfor bifallas i denna del.
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Med anledning av dndrade villkor, doser och anvindningsomraden har produkten
tilldelats ett nytt registreringsnummer.

Produktgodkinnandet f6r Glypper ska gilla till och med 15 december 2023.

Mot bakgrund av de skil som redovisats ovan finner Kemikalieinspektionen att det
av handlingarna till ans6kan inte framgar att produkten uppfyller kraven pa
godkinnande med avseende pa anvindning f6r nedvissning i spannmal, klover,
lusern och i oljevixter, med undantag for lin 1 tekniskt bruk. Kemikalieinspektionen
avslir darfér denna del av ansékan.

Mot bakgrund av de skil som redovisats ovan finner Kemikalieinspektionen att det
av handlingarna i ans6kan inte framgar att produkten uppfyller kraven pa
godkinnande med avseende pa den sokta maximala dosen for anvindning i vall,
andra anvandningsomraden dn grodor, skogsplantering pa akermark, energiskog samt
1 fruktodlingar. Kemikalieinspektionen avslar dirfor den del av dosen som Overstiger
6 L produkt/ha som maximal dos f6r anvindning i vall, andra anvindningsomraden
an grodor, skogsplantering pa akermark samt i1 energiskog. Kemikalieinspektionen
avslir dessutom den del av dosen som Overstiger 4 I./ha som maximal dos f6r
anvindning i fruktodlingar.

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 produktgodkinnande 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 dmnenas
tillverkningsplats far endast dndras om Kemikalieinspektionen fattar beslut
enligt artikel 45 i férordning (EG) nr 1107/2009 om att en sidan dndring far
goras av innehavaren av produktgodkinnandet.

e Innehavaren av produktgodkidnnandet 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

Anna-Lena Lindgren
Foredragande

Bilagor:

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