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Swedish Chernilgals Agency 2022-10-28 5.1.1-B18-00148
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Tillstaind och upplysning F-3575 5750

Albaugh TKI d.o.o.
Grajski trg 21
S1-2327 Race
SLOVENIEN

Beslut ang@ende ansdkan om produktgodk&nnande for
vaxtskyddsmedlet Glyphomax 480

1 Beslut

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

Vi bifaller dven er ansékningar om dndring som innebdr byte av innehavare och
tilligg av tillverkningsstille for verksamt dmne.

Produktnamn Glyphomax 480

Regnr 5750
Godkannandet galler from | 2022-11-01

Godkannandet galler t o m 2023-12-15

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

- mot ogris i strasid, stubbdker, trida, frukttridgardar, vixande groda,
skogsplanteringar pa akermark,

- mot ogris fore sadd och fére uppkomst av grodor,

- f6r nedvissning och mot ogris i odlingar av raps och baljvaxterfore skord

- {6r nedvissning i vall

- mot rot-och stubbskott

- Ovriga anvindningsomraden dér vegetation dr o6nskad.

Kemikalieinspektionen avslar den del av ansékan om produktgodkinnande som
avser anvandning pa skogsmark.

De beslutade villkoren f6r produktgodkannandet 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 7 mars 2018 inkom ans6kan om produktgodkinnande for nedanstiende
produkt (B18-00148).

Mall-id: MAP-0090, 2019-02-20
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Sokande/innehavare Albaugh TKI d.o.o.
Grajski trg 21
S1-2327 Race
SLOVENIEN
Tidigare innehavare Albaugh UK Ltd

1 Northumberland Avenue Trafalgar Square
WC2N 5BW London

STORBRITANNIEN
Produktnamn Glyphomax 480
Funktion Herbicid

SOkt anvandning fornyade
produktgodkannadet
(B18-00148)

Mot ogris fore sadd och fore uppkomst av grodor.
Mot ogris i strasid, stubbaker, frukttridgardar, trida
och skogsmark.

For nedvissning av vall

Mot ogris och for nedvissning i baljvixter och raps
innan skord.

Mot ogris i viaxande groda genom avstrykning.

Mot rot- och stubbskott pa stubbar.

Ovriga anvindningsomraden dir vegetation ir
o6nskad.

Verksamma amnen

glyfosat'

Prévande medlemsstat

Danmark

Sokt andring (B18-00492,
inkom 13 september 2018)

Andring av innehavare

Sokt &ndring (B22-00458,
inkom 29 juli 2022)

Tillagg av tillverkningsstalle for glyfosat.

Godkinnandet av glyfosat, som dr det verksamma dmnet i vaxtskyddsmedlet, har
fornyats fran och med den 16 december 2017. Pa grund av detta har ni inkommit
med en ansokan om fornyat produktgodkannande i ritt tid.

Ni dndrade ans6kan under handldggningens gang.

Kemikalieinspektionen har beretts méjlighet att kommentera pa utvirderingen under
handliggningens gang. Kemikalieinspektionen limnade kommentarer. Den slutliga
bedémningsrapporten for vaxtskyddsmedlet Glyphomax 480 inkom fran Danmark

den 7 september 2022.

Livsmedelverket har deltagit i bedémning i friga om resthalter, konsumentrisker och

analysmetoder for resthalter. Jordbruksverket har deltagit i bedémning av

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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Infor beslut har vi hort er, Skogsstyrelsen, Livsmedelsverket och Jordbruksverket.

3 Skal

3.1 Tillampliga bestémmelser for andring

Ett produktgodkinnande kan dndras pa begiran av innehavaren. Innehavaren av
produktgodkinnandet ska redovisa skilen till begiran och dndringarna far endast
medges om kraven i artikel 29 fortfarande ar uppfyllda. Detta framgar av artikel 45 1
forordning (EG) nr 1107/2009%.

3.2 Tillampliga bestammelser fornyelse av produktgodkannandet

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 anséka om
produktgodkinnande i varje medlemsstat dir vixtskyddsmedlet ska slippas ut pa
marknaden. Detta framgar av artikel 28 och 33 i férordningen.

Om ett verksamt dmne férnyas av EU-kommissionen 1 enlighet med artikel 15 1
térordningen, finns forutsittningar att fornya produktgodkinnandet f6r de
vixtskyddsmedel som innehaller det verksamma dmnet.

Ett produktgodkinnande ska férnyas efter ansékan fran innehavaren av produkt-
godkinnandet om de krav som anges i artikel 29 fortfarande dr uppfyllda. Ansokan
ska inkomma inom tre manader efter fornyelsen av godkannandet for ett verksamt
imne som forekommer i vixtskyddsmedlet. Det framgar av artikel 43 1 férordningen.

Det dr sokanden som ska visa att villkoren ovan dr uppfyllda via sin dokumentation
till ans6kan. Dokumentationen ska uppfylla kraven i kommissionens férordning
(EU) nr 544/2011° samt nr 284 /2013,

I det aktuella fallet &r Danmark provande medlemsstat. Sverige ska dirfor i enlighet
med artiklarna 31 och 32 bevilja eller avsla ans6kan om produktgodkinnande pa
grundval av slutsatserna i den bedémning som den prévande medlemsstaten kommit
fram till. Det framgir av artikel 36.2 i férordning (EG) nr 1107/2009.

Varje medlemsstat, som inte dr provande medlemsstat, far f6ra in nationella risk-
reducerande villkor i ett produktgodkidnnande nir hinsyn behéver tas till milj6- och
jordbruksforhallandena pa den statens territorium. Utover dessa villkor ska dven
anvindningsomrade och andra villkor faststillas. I de fall nationella riskreducerande

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

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

4 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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atgirder inte ar tillrickliga, med hansyn till milj6- och jordbruksférhallanden, far
medlemsstaten vigra att produktgodkinna vixtskyddsmedlet. Detta framgar av
artiklarna 31 och 36.3 i férordning (EG) nr 1107/2009.

Innan Kemikalieinspektionen avgdr en fraga om produktgodkinnande ska
inspektionen hora Jordbruksverket och Livsmedelsverket, om det inte ar uppenbart
onodigt. Det framgar av 2 kap 2§ férordning (2014:425) om bekimpningsmedel.

Giltighetstiden for ett produktgodkidnnande far inte Gverstiga ett ar fran och med den
dag da godkiannandet av det verksamma dmnet som ingar i1 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.

3.3 Tillampliga bestammelser i den del av ansékan om férnyelse av
produktgodk&nnandet som avslas

Om det finns ett gransvirde far medlemsstaterna endast bevilja godkinnande f6r

vixtskyddsmedlet om den s6kande kan visa att den rekommenderade anvindningen

inte leder till att detta gransvirde 6verskrids, eller om ett nytt gransvirde har

faststallts i enlighet med forordning (EG) nr 396/2005, det framgér av avsnitt C, del

11 bilaga till férordning (EU) 546/2011.

Grinsvirdet for glyfosat i vilt vixande svamp dr 50 mg glyfosat/kg och 6 bir som
kan férvintas vixa 1 skogsmark (hallon, blabir, nypon och flider) ir gransvirdet 0,1
mg glyfosat/kg.

3.4 Kemikalieinspektionens bedémning av andring

Ni har redovisat skilen till andringarna och vi bedémer att kraven for ett
produktgodkinnande i artikel 29 fortfarande uppfylls med villkoren i bilagorna till
detta beslut.

Andringarna ska darfor bifallas.

3.5 Kemikalieinspektionens bedémning fér den del av ansékan om
produktgodkdnnande som beviljas

I enlighet med den prévande medlemsstatens bedomning férvintas

vixtskyddsmedlet Glyphomax 480 inte fa nagra skadliga effekter pa minniskors och

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

toreslagna anvindningstérhallandena med foreskrivna villkor.

3.5.1 Bedémning registreringsnummer

I fornyelsen av produktgodkinnandet har ni ansékt om lagre doser for vissa
anvindningar och var bedémning har resulterat i andra villkor till skydd f6r miljon
jamfort med tidigare. Vi tilldelar darfér produkten ett nytt registreringsnummer.

> Kommissionens Forordning (EU) nr 546/2011 av den 10 juni 2011 om genomforande av
Eutropapatlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 vad giller enhetliga principer fér
utvirdering och godkinnande av vixtskyddsmedel
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Beslut om anstand for produktgodkinnandet med registreringsnummer 5109 fattas
separat.

3.5.2 Bedbémning av hélso- och konsumentrisker

Den provande medlemsstaten bedomer att vaxtskyddsmedlet kan medfora
hilsorisker f6r anvandare vid pensling. Vi beslutar dirfor att skyddshandskar ska
anvindas vid hantering av produkten samt vid arbetsmoment som innebar risk f6r
kontakt med brukslosning. Andra hilsoskyddsatgarder far anvandas om de ger minst
motsvarande skydd.

Den provande medlemsstaten bedémer att vixtskyddsmedlet kan medfora
hilsorisker f6r de som arbetar 1 falt dir stubbar behandlats. Vi beslutar dérfor att
skyddshandskar och arbetskldder (som ticker armar, ben och bal) ska anvindas vid
arbete med behandlade stubbar under de férsta 13 dygnen. Direfter ska arbetskldder
(som tacker armar, ben och bél) anvindas ytterligare 45 dygn vid arbete med
behandlade stubbar. Andra hilsoskyddsatgirder far anvindas om de ger minst
motsvarande skydd.

Tillginglig resthaltsinformation visar att gransvardet for glyfosat i animaliska
produkter riskerar att Gverskridas om behandlat gréda vid anvindning i vall anvinds
till foder. Som anvindningsvillkor féreskriver dirfér Kemikalieinspektionen att
behandlad groda vid anvindning 1 vall inte far anvindas till foder.

3.5.3 Bedémning av miljérisker

Den provande medlemsstaten bedémer att vixtskyddsmedlet kan medfora risk f6r
vaxter utanfor faltet vid spridning med bomspruta. Vi beslutar darfér som
anvindningsvillkor att vid applicering med bomspruta ska ett anpassat skyddsavstand
ska bestimmas med hjilp av Sikert vixtskydds "Hjilpreda vid bestimning av
anpassade skyddsavstand. Lantbruksspruta med bom”. Skyddsavstandet ska alltid
bestimmas genom avlisning i kolumnen "sédrskild hinsyn" i Hjalpredan. Vidare
beslutar vi att vid applicering med handhallen spruta ska sprayskdrm anvindas.

Vid anvandning i stubbaker ska utrustning som reducerar avdriften med minst 50%
anvindas om 6 L. produkt per hektar eller mer anvinds vid spridning nirmare dn 100
meter fran vixter utanfor filtet. Skyddsavstinden i hjalpredan ska da ldsas i
kolumnen f6r grov duschkvalitet.

Vidare g6r Kemikalieinspektionen bedémningen att anvindning av vixtskyddsmedlet
pa hirdgjorda ytor kan medféra risk f6r akvatiska organismer samt risk for att
férorena dricks- och grundvatten. Darfér beslutar Kemikalieinspektionen att endast
enskilda vixter far behandlas vid behandling pa hirdgjorda ytor samt att
skyddsavstand ska gilla vid sidan behandling. Det innebir att 2 meter ska hallas till
Oppna diken samt till dagvattenbrunnar och drineringsbrunnar, 6 meter till sjéar och
vattendrag raknat fran strandlinje for hogvattenyta eller strandbrinkens dverkant och
12 meter till dricksvattenbrunnar.
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3.6 Kemikalieinspektionens bedémning fér den del av ansékan som
avslas
3.6.1 Bedbémning av hdlso- och konsumentrisker

Livsmedelverket gér bedémningen att ni inte har visat att anvindning i skog inte ger
upphov till resthalter under gillande grinsvarden i vilda bar och svamp.

Anvindningen ska darfor avslas.

3.7 Slutsats

Mot bakgrund av de skil som redovisats ovan finner Kemikalieinspektionen att
kraven i tillimpliga bestimmelser dr uppfyllda avseende f6ljande anvindningar med
foreskrivna villkor:

- mot ogris i strasid, stubbéker, trida, frukttridgardar, vixande groda,
skogsplanteringar pa dkermark,

- mot ogris fore sadd och fére uppkomst av grodor,

- f6r nedvissning och mot ogris i odlingar av raps, baljvixter fére skérd

- for nedvissning i vall

- mot rot-och stubbskott

- Ovriga anvindningsomraden dir vegetation dr o6nskad.

Ansokan ska darfor bifallas 1 dessa delar.
Produktgodkinnandet f6r Glyphomax 480 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 i skogsmark.

Kemikalieinspektionen avslar darfér denna del av ansokan.

4 Aterkallelseforbehall

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

5 Upplysningar

e En ansékan om ett f6rnyat 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 férordning (EG) nr 1107/2009 om att en sddan 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
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forutsittningarna for produktgodkannande. Informationskravet aterfinns i
artikel 56 forordning (EG) nr 1107/2009.

e Innehavaren dr ensamt ansvarig for att medlet klassificeras pa ett korrekt sitt.
Innehavarens klassificering av vaxtskyddsmedlet ingar 1
produktgodkinnandet.

6 Hur man dverklagar

Detta beslut far 6verklagas hos mark- och miljoédomstolen vid Nacka tingsritt. Ett
skriftligt Overklagande stillt till mark- och miljédomstolen ska i sa fall ha kommit till
Kemikalieinspektionen inom tre veckor fran den dag dd klaganden fick del av
beslutet.

Bilagor:

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