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Beslut angdende ansékan om produktgodkannande for
vaxtskyddsmedlet Credit Xtreme

1 Beslut

Kemikalieinspektionen bifaller delvis ansékan om produktgodkinnande av
nedanstaende produkt.

Produktnamn Credit Xtreme

Regnr 5602
Godkannandet galler from | 2020-03-18

Godkannandet galler t o m 2023-12-15

Kemikalieinspektionen bifaller den del av ansékan som avser foljande anvindning:

e Mot ogris i odlingar av érter, frukt samt barrtrid och vedartade vixter i
plantskolor.

e Mot ogris pa mark i trida och banvallar.

e Mot ogris och for nedvissning i vall, grisbevuxna idrottsanlaggningar och
grismattor.

e Mot ogris och annan vegetation efter skord och fére uppkomst av grodor, pa
stubbédker samt pa 6vriga anvindningsomraden dir vegetation ar oonskad.

Kemikalieinspektionen avslar den del av ansékan som avser anvindning:

e Mot ogris i spannmal och bonor.

e Mot ogris och for nedvissning i oljevixter.

e Mot ogris i skog, i plantskolor genom avstrykning i odling av barrtrid och
vedartade vixter eller sprutning nir dessa ar i vila.

e Mot ogris genom avstrykning i vall, grisbevuxna idrottsanldggningar och
grismattor.

e Mot ogris pa dikeskanter.

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

Er klassificering av produkten framgar av bilaga 2.

Mall-id: MAP-0089, 2019-06-11
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Kemikalieinspektionen

BESLUT
Datum Diarienr
2020-03-18 5.1.1-B18-00636
Er referens Aktnr Regnr
F-4676 5602
2 Beskrivning av arendet
Den 29 oktober 2018 inkom ansékan om produktgodkinnande f6r nedanstiende
produkt.
Sokande/Innehavare Nufarm Deutschland GmbH
Im Mediapark 4e
50670 KOLN
TYSKLAND
Produktnamn Credit Xtreme
Funktion Herbicid
Sokt

- . o
anvandningsomrade

Mot ogris i odlingar av drter, frukt samt barrtrid och
vedartade vixter i plantskolor.

Mot ogris pa mark i trida och banvallar.

Mot ogris och for nedvissning i vall, grasbevuxna
idrottsanldggningar och griasmattor.

Mot ogris och annan vegetation efter skord och fore
uppkomst av grodor, pa stubbaker samt pa Gvriga
anvindningsomraden dir vegetation dr o6nskad.

Mot ogris i spannmal och bénor.
Mot ogris och for nedvissning i oljevixter.

Mot ogris i skog, 1 plantskolor genom avstrykning i odling
av barrtrid och vedartade vaxter eller sprutning nir dessa
ar i vila.

Mot ogris genom avstrykning i vall, grisbevuxna
idrottsanldggningar och grasmattor.

Mot ogris pa dikeskanter.

Verksamma amnen

Glyfosat' (blandning av isopropylaminsalt och kaliumsalt)

Sverige dr provande medlemsstat i den norra zonen. Kemikalieinspektionen har, 1 sd
stor utstrickning som mojligt, prévat ansdkan om produktgodkinnande med
beaktande av forhallanden i hela norra zonen.

Ni har dndrat er ansokan efter det att vi har kommunicerade att risk f6r sma diaggdjur
tor flertal anvindningar féreligger. Ni har sinkt dosen for dessa

anvindningsomraden.

Livsmedelsverket har gjort en bedomning 1 fraga om resthalter, konsumentrisker och

analysmetoder for resthalter. Jordbruksverket har gjort en beddmning i fraga om
vixtskyddsmedlets effektivitet, fytotoxicitet och resistens.

! 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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Kemikalieinspektionen

BESLUT

Datum Diarienr
2020-03-18 5.1.1-B18-00636
Er referens Aktnr Regnr

F-4676 5602

Ni och 6vriga medlemsstater i den norra zonen har getts maojlighet att kommentera
utkastet till bedomningsrapporten. Ni limnade kommentarer, medan 6vriga
medlemsstater i den norra zonen avstatt fran att kommentera. Kemikalieinspektionen
har tagit inkomna kommentarer i beaktande 1 den slutgiltiga bedomningen av
vixtskyddsmedlet.

Kemikalieinspektionen har hort Jordbruksverket och Livsmedelsverket infor beslut.
De har limnat synpunkter men synpunkterna paverkar inte utfallet av beslutet och
har darfor inte kommunicerats.

Kemikalieinspektionen har hort Skogsstyrelsen. Skogsstyrelsen har lamnat
synpunkter. Skogsstyrelsens uppfattning ar att bekimpning av oonskad vegetation
med herbicider inte férekommer i svensk skogsmark, vare sig i samband med
plantetablering eller senare under omloppstiden. Ni har fatt ta del av Skogsstyrelsens
slutsatser och fatt mojlighet att yttra sig 6ver detta.

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 pa marknaden ska
ansOka om produktgodkinnande i varje medlemsstat dir vaxtskyddsmedlet ska
sldppas ut pa marknaden. Detta framgar av artikel 28 och 33 i férordningen.

En medlemsstat far godkidnna ett vixtskyddsmedel endast om kraven i artikel 29
forordning (EG) nr 1107/2009 ir uppfyllda och utvirderingen dirmed idr gjord enligt
de enhetliga principerna’.

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 544/2011* samt nr 284/2013".

Innan Kemikalieinspektionen avgor en friga om produktgodkinnande ska
inspektionen hora Jordbruksverket och Livsmedelsverket, om det inte dr uppenbart
ondodigt. Skogsstyrelsen ska alltid horas om skogsmark berors. Det framgar av 2 kap
2§ forordning (2014:425) om bekimpningsmedel.

2 Europapatlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om
utslappande av vixtskyddsmedel pa marknaden och om upphivande av radets direktiv 79/117/EEG
och 91/414/EEG.

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

4 Kommissionens forordning (EU) nr 544/2011 av den 10 juni 2011 om genomférande av
Europapatlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 vad galler uppgiftskrav for verksamma
amnen.

5 Kommissionens forordning (EU) nr 284/2013 av den 1 mars 2013 om uppgiftskrav for
vixtskyddsmedel, i enlighet med Europapatlamentet och ridets férordning (EG) nr 1107/2009 om
utslippande av vixtskyddsmedel pa marknaden.
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Giltighetstiden for ett produktgodkinnande far inte Overstiga ett ar frin och med den
dag da godkiannandet av det verksamma dmnet som ingar 1 vixtskyddsmedlet 16per
ut, det framgir av artikel 32 i foérordning (EG) nr 1107/2009. Godkinnandet for
glyfosat giller till och med den 15 december 2022.

3.1.1 Tillampliga bestdmmelser fér skyddsavstind

Bestimmelser om skyddsavstand vid spridning av vixtskyddsmedel regleras i
Naturvardsverkets spridningsforeskrifter spridning och viss 6vrig hantering av
vixtskyddsmedel NFS 2015:2. Den som sprider vaxtskyddsmedel utomhus ska halla
foéljande minsta skyddsavstand 2 meter till 6ppna diken samt till dagvattenbrunnar
och drineringsbrunnar. Det framgar av Kap 3 § 1 1 samma foreskrifter. Vidare ska
den som yrkesmassigt sprider vixtskyddsmedel utomhus alltid bestimma och halla
skyddsavstind till vattentikter, sjéar och vattendrag och omgivande mark. Det
framgar av Kap 3 § 2 i samma foreskrifter.

3.1.2 Tilldmpliga bestdmmelser for prévning av grénsvérden for
bekdmpningsmedelsrester

Bestimmelser om grinsvirden for bekimpningsmedelsrester i eller pa livsmedel och
foder av vegetabiliskt och animaliskt ursprung regleras i férordning (EG) nr
396/2005°. Grinsvirden for glyfosat framgir av forordning (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 1 avsnitt B, del I 1 bilaga till
forordning (EU) nr 546/2011°. Medlemsstaterna far endast bevilja godkinnande 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 framgar av punkt 2.4.2.3 i avsnitt C, del I i bilaga till
forordning (EU) nr 546/2011.

3.1.3 Tilldmpliga bestdmmelser for prévning av ett kemiskt vaxtskyddsmedels
effektivitet

Av artikel 29.1 e i férordning (EG) nr 1107/2009 framgar att ett vaxtskyddsmedel
ska uppfylla kraven i artikel 4.3. Ett av dessa krav ir att ett vixtskyddsmedel ska ha
tillrdcklig effekt. Det framgir av artikel 4.3 a.

Medlemsstaterna ska bedoma vixtskyddsmedlets verkan i friga om effektivitet,
fytotoxicitet och patogenicitet for varje anvindning som ansokan om godkinnande
omfattar. Detta framgir av punkt 1.1 a, avsnitt B, del 11 bilaga till f6rordning (EU) nr

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

7 Kommissionens forordning (EU) nr 293/2013 av den 20 mars 2013 om dndring av bilagorna II 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.

8 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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546/2011. Vidare ska medlemsstaterna utvirdera uppgifter om vixtskyddsmedlets
effektivitet med hansyn till bekdimpningsgraden eller omfattningen av den
efterstrivade effekten och med beaktande av relevanta forsoksbetingelser, bland
annat jordbruks- eller miljoférhallanden, som dven innefattar klimatférhallanden.
Detta framgir av punkt 2.1.3, avsnitt B, del I 1 bilaga till samma férordning.
Medlemsstaterna ska sakerstilla att de godkinda mangderna, uttryckta 1 doseringar
och antal anvindningar, dr de minsta mojliga som krivs for att uppna 6nskad effekt,
dven om storre mingder inte skulle medfora oacceptabla risker f6r manniskors och
djurs hilsa eller miljon. De godkinda mingderna ska differentieras med hénsyn till de
jordbruksmissiga, vaxthilsomassiga eller miljomissiga (dven klimatologiska)
torhallandena i de olika omraden for vilka godkidnnanden beviljas och vara limpliga
tor dessa. Dosering och antal anvindningar far dock inte medféra oonskade effekter,
till exempel utvecklande av resistens. Detta framgar av punkt 1.3, avsnitt C, del 11
bilaga till férordning (EU) nr 546/2011.

Vidare ska graden, Gverensstimmelsen och varaktigheten hos bekimpningen, skyddet
eller annan avsedd verkan vara jimférbara med vad som uppnis genom anvindning av
limpliga referensprodukter. Om limpliga referensprodukter saknas, ska det kunna visas
att vixtskyddsmedlet medf6r vildefinierade fordelar 1 fraga om graden,
overensstimmelsen och varaktigheten hos bekimpningen, skyddet eller annan avsedd
verkan under normala jordbruksmaissiga, vaxthilsomissiga och miljomaissiga (dven
klimatologiska) betingelser inom de omraden dir medlet dr avsett att anvindas. Detta
framgar av punkt 2.1.2, avsnitt C, del 1 i bilaga till férordning (EU) nr 546,/2011.

3.2 Kemikalieinspektionens bedémning fér den del av ansékan som
beviljas

Kemikalieinspektionen gér bedomningen att vixtskyddsmedlet Credit Xtreme inte

forvintas fa nagra skadliga effekter pa minniskors och djurs hilsa eller paverka

miljon pa ett oacceptabelt sitt samt vara effektivt under de foreslagna

anvindningsférhallandena med féreskrivna villkor.

3.2.1 Beddémning av miljérisker

Kemikalieinspektionen bedomer att vixtskyddsmedlet kan medféra risk f6r vixter
utanfor faltet. Kemikalieinspektionen foéreskriver diarfér som anvandningsvillkor att
ett anpassat skyddsavstind ska bestimmas med hjalp av Sikert vixtskydds
"Hjilpreda vid bestimning av anpassade skyddsavstind. Lantbruksspruta med bom”.

Vidare gér Kemikalieinspektionen bedomningen att anvindning av vixtskyddsmedlet
pa hardgjorda ytor kan medfora risk for akvatiska organismer samt risk for att
férorena dricks- och grundvatten. Som villkor féreskriver vi att endast enskilda
vaxter far behandlas vid behandling pa hardgjorda ytor samt att skyddsavstand ska
hallas vid sadan punktbehandling. Det innebar att 2 meter ska hallas till 6ppna diken
samt till dagvattenbrunnar och drineringsbrunnar, 6 meter till sjdar och vattendrag
riknat fran strandlinje f6r hogvattenyta eller strandbrinkens 6verkant och 12 meter
till dricksvattenbrunnar.
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3.3 Kemikalieinspektionens bedémning fér den del av ansékan som
avslas
3.3.1 Bedémning av spridning p8 dikeskanter

Kemikalieinspektionen gér bedomningen att anvindning pa dikeskanter inte ar
torenlig med Naturvardsverkets foreskrifter om spridning och viss 6vrig hantering av
vixtskyddsmedel NFS 2015:2. Spridning 1 dikeskanter understiger ett minsta
skyddsavstand pa 2 m till 6ppna diken. Vi avslar dirfér anvandning mot ogras pa
dikeskanter.

3.3.2 Bedémning av konsumentrisker

Livsmedelsverket har gjort bedomningen att anvindningen i, spannmal, oljevaxter
och bénor kan ge resthalter 1 grodorna som 6verskrider gillande grinsvarde vid den
exponering som konsumenter uppskattas kunna fa genom kosten.

Livsmedelverket gér ocksa bedomningen att ni inte har visat att anviandning i skog
inte ger upphov till resthalter under gillande grinsvirden i vilda bir och svamp vid
den exponering som konsumenter uppskattas kunna fa genom kosten.

Kemikalieinspektionen avslar darfor den sékta anvindningen av Credit Xtreme mot
ogris i skog, spannmal och bénor samt mot ogris i odling och f6r nedvissning av
oljevixter.

3.3.3 Bedémning av effektivitet
Jordbruksverket har gjort en bedémning i fraiga om vixtskyddsmedlets effektivitet.

For anvindning vid avstrykning i vall, grasbevuxna idrottsanldggningar och
grismattor och i barrtrid och vedartade vixter i plantskola har ni inte visat
dokumentation som styrker effektivitet f6r dessa anvindningar. Antalet f6rsok som
krivs fOr att visa pa vaxtskyddsmedlets effektivitet vid dessa anvindningar dr inte
utforda.

Vidare har ni skickat in dokumentation frin forsok frin den sédra delen av den
maritima klimatzonen, centrala zonen, for att styrka effektivitet vid spridning med
bomspruta vid anvindning i vilande barrtrid och vedartade vixter i plantskola och
skog pa skogsmark. Dokumentationen visar att vixtskyddsmedlets effektivitet i dessa
anvindningar endast dr mattlig och att effekten 6kar med stigande temperaturer som
inte anses vara representativa for ett Svenskt klimat. Ni har ddrmed inte visat att
vixtskyddsmedlet dr effektivt i Sverige f6r den anvindningen.

Kemikalieinspektionen avslar darfoér den sékta anvindningen av Credit Xtreme vid
avstrykning 1 vall, grasbevuxna idrottsanliggningar och grasmattor och 1 barrtrid och
vedartade vixter i plantskola samt vid spridning med bomspruta vid anvindning i
vilande barrtrad och vedartade vixter 1 plantskola och skog pa skogsmark.

3.4 Slutsats

Mot bakgrund av de skil som redovisats ovan finner Kemikalieinspektionen att
kraven i tillimpliga bestimmelser dr uppfyllda avseende anvindningen av Credit
Xtreme:
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e Mot ogris i odlingar av drter, frukt samt barrtrad och vedartade vixter i
plantskolor.

e Mot ogris pa mark i trida och banvallar.

e Mot ogris och for nedvissning i vall, grisbevuxna idrottsanlaggningar och
grismattor.

e Mot ogris och annan vegetation efter skord och fére uppkomst av grodor, pa

stubbédker samt pa 6vriga anvindningsomraden dir vegetation dr o6nskad.
Ansokan ska darfor bifallas 1 denna del.

Produktgodkinnandet for Credit Xtreme 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 framgiar att produkten uppfyller kraven pa
godkinnande med avseende pa anvindning:

e Mot ogris i spannmal och bénor.

e Mot ogris och for nedvissning i oljevixter.

e Mot ogris i skog, 1 plantskolor genom avstrykning i odling av barrtrid och
vedartade vixter eller sprutning nir dessa ar i vila.

e Mot ogris genom avstrykning i vall, grasbevuxna idrottsanlidggningar och
grismattor.

e Mot ogris pa dikeskanter.

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 eller
andras 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 vixtskyddsmedlet eller det
verksamma dmnet, om den tyder pa att medlet inte lingre uppfyller
forutsittningarna for produktgodkinnande. Informationskravet aterfinns i
artikel 56 férordning (EG) nr 1107/2009.

e Innchavaren dr ensamt ansvarig for att medlet klassificeras pé ett korrekt sitt.
Innehavarens klassificering av vaxtskyddsmedlet 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.

Bilagor:

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