BESLUT
Datum Diarienr

Kemikalieinspektionen 2023-01-18 5.1.1-B18-00126

Swedish Chemicals Agency Er referens Aktnr Regnr

Tillstind och upplysning F-3999 5869
Bayer A/S

Arne Jacobsens Allé 13
2300 Képenhamn S
DANMARK

Beslut ang@ende ansdkan om produktgodkdnnande for
vaxtskyddsmedlet Roundup PowerMax

1 Beslut

Kemikalieinspektionen bifaller ansékan om produktgodkidnnande av nedanstdende
produkt och tilldelar produkten ett nytt registreringsnummer.

Produktnamn Roundup PowerMax

Regnr 5869
Godkannandet géller from | 2023-02-01

Godkannandet galler t o m 2024-12-15

De beslutade villkoren f6r produktgodkinnandet framgér 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 23 februari 2018 inkom ansékan om produktgodkinnande fér nedanstdende
produkt.
Soékande/Innehavare Bayer A/S
Arne Jacobsens Allé 13
2300 Képenhamn S
DANMARK
Produktnamn Roundup PowerMax
Funktion Herbicid

S6kt anvéndningsomrade | Mot ogras i stubbaker, trada, vall, frukttridgardar,
vixande gréda och julgransodlingar.

Mot ogris fore sadd eller plantering av grédor och efter
sadd men fére uppkomst av grédor.

For nedvissning och mot ogris 1 odlingar av raps,
senapsfron och linfrén fore skord.

Mot rot-och stubbskott.

Ovriga anvindningsomraden dir vegetation 4r odnskad.

Mall-id: MAP-0090, 2019-02-20
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Kemikalieinspektionen BESLUT

Datum Diarienr
2023-01-18 5.1.1-B18-00126
Er referens Aktnr Regnr
F-3999 5869
Verksamma &mnen Glyfosat'
Prévande medlemsstat Danmark

Godkinnandet av glyfosat, som dr det verksamma dmnet i vaxtskyddsmedlet, har
fornyats fran och med den 16 december 2017 och ni har inkommit med en ansékan
om férnyat produktgodkinnande i ritt tid.

Ni dndrade er ans6kan om fornyat produktgodkidnnande under handliggningens
ging.

Kemikalieinspektionen har beretts méjlighet att kommentera pa utvirderingen under
handliggningens gang. Kemikalieinspektionen limnade kommentarer. Den slutliga

bedémningsrapporten for vixtskyddsmedlet Roundup PowerMax inkom fran
Danmark den 28 oktober 2022.

Livsmedelverket har deltagit i bedomning i fraiga om resthalter, konsumentrisker och
analysmetoder for resthalter. Jordbruksverket har deltagit i bedémning av
viaxtskyddsmedlets effektivitet, fytotoxicitet och resistens.

Infor beslut har vi hort er, Livsmedelsverket och Jordbruksverket. Det inkom
synpunkter som vi tog hinsyn till.

3 Skal

3.1 Tillampliga bestammelser fornyat produktgodkdnnande

Ett vixtskyddsmedel far inte slippas ut pa marknaden eller anvindas om det inte har
produktgodkints i den berérda medlemsstaten enligt forordning (EG) nr
1107/2009% Den som 6nskar att slippa ut vixtskyddsmedel pd marknaden ska
ans6ka om produktgodkinnande i varje medlemsstat dir vixtskyddsmedlet ska
slippas ut pa marknaden. Detta framgir av artikel 28 och 33 1 férordningen.

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

Ett produktgodkinnande ska férnyas efter ansékan fran innehavaren av
produktgodkinnandet om de krav som anges 1 artikel 29 fortfarande dr uppfyllda.
Ansokan ska inkomma inom tre manader efter fornyelsen av godkiannandet for ett
verksamt dmne som forekommer i vixtskyddsmedlet. Det framgar av artikel 43 i
térordningen.

! Kommissionens genomforandeforordning (EU) 2022/2364 av den 2 december 2022 om dndring av
genomforandeforordning (EU) nr 540/2011 vad galler fotlingning av godkannandepetioden for det
verksamma dmnet glyfosat

2 Europapatlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om
utslippande av vixtskyddsmedel pa marknaden och om upphivande av radets ditektiv 79/117/EEG
och 91/414/EEG.
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Det dr s6kanden som ska visa att villkoren ovan dr uppfyllda via sin dokumentation
till ansokan. Dokumentationen ska uppfylla kraven i kommissionens férordning
(EU) nr 544/2011° samt nr 284/2013",

I det aktuella fallet 4r Danmark provande medlemsstat. Sverige ska dirfor i enlighet
med artiklarna 31 och 32 bevilja eller avsla ansékan om produktgodkinnande pa
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 dr provande medlemsstat, far fora in nationella
riskreducerande villkor 1 ett produktgodkinnande nir hinsyn behover tas till miljo-
och jordbruksférhéllandena pa den statens territorium. Utéver dessa villkor ska dven
anvindningsomrade och andra villkor faststillas. I de fall nationella riskreducerande
atgirder inte ar tillrickliga, med hinsyn till miljé- och jordbruksférhallanden, far
medlemsstaten vigra att produktgodkinna vaxtskyddsmedlet. Detta framgar av
artiklarna 31 och 36.3 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 Overstiga ett ar frin och med den
dag da godkidnnandet av det verksamma dmnet som ingar 1 vixtskyddsmedlet 16per
ut, det framgir av artikel 32 i forordning (EG) nr 1107/2009. Godkinnandet for
glyfosat giller till och med den 15 december 2023.

3.2 Kemikalieinspektionens bedémning av férnyelsen av
produktgodkénnandet

I enlighet med den provande medlemsstatens bedomning foérvantas

vixtskyddsmedlet Roundup PowerMax inte fa nagra skadliga effekter pa minniskors

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

de foreslagna anvindningsforhallandena med féreskrivna villkor.

3.2.1 Bedbémning registreringsnummer

I tornyelsen 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 darfor produkten ett nytt registreringsnummer.

Beslut om anstand foér produktgodkinnandet med registreringsnummer 5830 fattas
separat.

3.2.2 Bedbémning av halso- och konsumentrisker

Den prévande medlemsstaten bedomer att vixtskyddsmedlet kan medféra
hilsorisker f6r anvindare. Vi beslutar darfor att skyddshandskar ska anvindas vid

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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hantering av produkten samt vid arbetsmoment som innebir risk for kontakt med
brukslosning. Andra hilsoskyddsatgirder far anvindas om de ger minst motsvarande

skydd.

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

3.2.3 Bed6émning av miljérisker

Den provande medlemsstaten bedémer att vixtskyddsmedlet kan medfora risk f6r
vixter utanfor féltet. Vi beslutar darfor 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 avldsning i kolumnen
sarskild hansyn” 1 Hjdlpredan. Vidare beslutar vi att vid applicering med handhillen
spruta ska sprayskarm anvindas.

Den provande medlemsstaten bedémer att anvandning av vaxtskyddsmedlet pa
hardgjorda ytor kan medféra risk for akvatiska organismer samt risk for att férorena
dricks- och grundvatten. Darfor beslutar Kemikalieinspektionen att endast
punktbehandling far ske vid behandling pa hardgjorda ytor samt att skyddsavstand
ska gilla vid sadan behandling. Det innebdr att 2 meter ska hallas till 6ppna diken
samt till dagvattenbrunnar och drineringsbrunnar, 6 meter till sjdar och vattendrag
riknat fran strandlinje for hogvattenyta eller strandbrinkens 6verkant och 12 meter
till dricksvattenbrunnar.

3.3 Slutsats

Mot bakgrund av de skil som redovisats ovan finner Kemikalieinspektionen att
kraven i tillimpliga bestimmelser dr uppfyllda med f6éreskrivna villkor.

Produktgodkinnandet f6r Roundup PowerMax ska gilla till och med 15 december
2024.

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 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 sddan dndring far
goras av innehavaren av produktgodkidnnandet.
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o Innehavaren av produktgodkinnandet 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 1
artikel 56 forordning (EG) nr 1107/2009.

e Innehavaren ir 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 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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