Beslut
Datum: 2023-06-28 Regnr: 5897

Kemikalieinspektionen Aktnr: F-5178 Diarienr: 5.1.1-B23-00108

Swedish Chemicals Agency

Tillstand och upplysning CIECH Sarzyna S.A.
ul. Chemikoéw 1
37-310 Nowa Sarzyna
POLEN

Ansokan om produktgodkannande genom
omsesidigt erkannande

1. Beslut

Kemikalieinspektionen bifaller ansékan om produktgodkannande genom
omsesidigt erkannande av nedanstaende produkt.

Produktnamn Halvetic

Regnr 5897

Godkannandet galler from 2023-06-28

Godkéannandet gallertom  2024-12-15

De beslutade villkoren for produktgodkannandet framgar av bilaga 1 och 3.

Sokandens klassificering av produkten framgar av bilaga 2.

2. Beskrivning av arendet

Den 1 mars 2023 inkom anstkan om produktgodkannande for nedanstaende

produkt.
Sokande CIECH Sarzyna S.A.
ul. Chemikéw 1
37-310 Nowa Sarzyna
POLEN
Produktnamn Halvetic
Funktion Herbicid
So6kt anvandningsomrade Mot ogras i odlingar av majs, stubbaker, &pplen och paron.

Kemikalieinspektionen

Postadress Besok & leverans Fakturaadress Kontakt Webbplats
Box 2 Vasagatan 12 D PEPPOL-ID: 08-519 41 100 www.kemi.se
172 13 Sundbyberg 172 67 Sundbyberg 0007:2021003880 kemi@kemi.se

Orgnr
202100-3880
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Ovriga anvandningsomraden dar vegetation &r odnskad.

Verksamma dmnen Glyfosat!

2.1 Referensprodukt

Referensland Polen
Produktkod EXPH-6
Namn pa produkten i BGT

referenslandet

Produktens regnr i R-2/2021
referenslandet

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

Kemikalieinspektionen har hort er, Livsmedelverket och Jordbruksverket
infor beslut.

3. Skal

3.1 Tillampliga bestammelser

Ett vaxtskyddsmedel far inte slappas ut pa marknaden eller anvandas om det
inte har produktgodkants i den berérda medlemsstaten enligt férordning
(EG) nr 1107/20092. Den som 6nskar att slappa ut vaxtskyddsmedel pé&
marknaden ska ansoka om produktgodkénnande i varje medlemsstat dar
vaxtskyddsmedlet ska slappas ut pa marknaden. Detta framgar av artikel
28.1 i forordningen.

Enligt artikel 40 i férordning (EG) nr 1107/2009? far en medlemsstat
(ansokningslandet) under vissa forutsattningar ge produktgodkannande
genom 0msesidigt erk&nnande av ett véaxtskyddsmedel, som godkants i en
annan medlemsstat (referenslandet) i enlighet med artikel 29 i forordningen.

! Kommissionens genomférandeforordning (EU) 2022/2364 av den 2 december 2022 om
andring av genomfdrandeforordning (EU) nr 540/2011 vad géller forlangning av
godkéannandeperioden for det verksamma amnet glyfosat

2 Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om
utslappande av véxtskyddsmedel pA marknaden och om upphévande av radets direktiv
79/117/EEG och 91/414/EEG.
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| det har aktuella fallet ligger staterna i olika zoner. Ett produktgodkénnande
genom 0msesidigt erk&nnande av medlet kan darfor ges under forutsattning
att

e ansokan atfoljs av dokumentation enligt artikel 42,

e sokanden kan styrka att det rader jamforbara miljo- och jordbruks-
forhallanden i Sverige och referenslandet vid den sokta anvandningen av
véxtskyddsmedlet.

Jamforbara forhallanden behdver styrkas eftersom referenslandet, i enlighet
med forordningen, bara har utvarderat om vaxtskyddsmedlet uppfyller
kraven for godkannande med hansyn till miljo- och jordbruksforhallandena i
den egna zonen.

Om forutsattningarna ovan ar uppfyllda, far Sverige bevilja ansékan om
omsesidigt erkannande pa samma villkor som referenslandet, utom nar
artikel 36.3 ska tillampas. Detta framgar av artiklarna 40.1b, 41.1 och 41.2a.

Innan Kemikalieinspektionen avgor en fraga om produktgodkéannande ska
inspektionen hora Jordbruksverket och Livsmedelsverket, om det inte ar
uppenbart onddigt. Det framgar av 2 kap 28 férordning (2014:425) om
bekampningsmedel.

Giltighetstiden for ett produktgodkannande far inte dverstiga ett ar fran och
med den dag da godkannandet av det verksamma amnet som ingar i
vaxtskyddsmedlet I6per ut, det framgar av artikel 32 i forordning (EG) nr
1107/2009. Godkannandet for glyfosat galler till och med den 15 december
2023.

3.2 Kemikalieinspektionens bedémning

Kemikalieinspektionen beddmer mot bakgrund av referenslandets
bedémning att vaxtskyddsmedlet inte forvantas ge nagra skadliga effekter pa
manniskors och djurs halsa eller paverka miljon pa ett oacceptabelt satt samt
vara effektivt under de foreslagna anvandningsforhallandena med
foreskrivna villkor.

3.2.1 Beddmning av héalso- och konsumentrisker

Referenslandet gor beddmningen att véxtskyddsmedlet kan medféra risker
for anvandare genom dess toxikologiska egenskaper. Som anvéndnings-
villkor foreskriver darfér Kemikalieinspektionen att skyddshandskar ska
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anvandas vid hantering av produkten. Andra halsoskyddsatgarder far
anvandas om de ger minst motsvarande skydd.

3.2.2 Beddmning av miljorisker

Den prévande medlemsstaten gor bedémningen att véaxtskyddsmedlet kan
medfora risk for vaxter utanfor faltet. Som anvandningsvillkor foreskriver
darfor Kemikalieinspektionen att ett anpassat skyddsavstand ska bestammas
med hjalp av Sakert vaxtskydds "Hjélpreda vid bestdmning av anpassade
skyddsavstand. Lantbruksspruta med bom", samt att vid applicering med
handhallen spruta maste sprayskarm anvandas.

Den provande medlemsstaten beddmer att anvéndning av vaxtskyddsmedlet
pa hardgjorda ytor kan medfdra risk for akvatiska organismer samt risk for
att fororena dricks- och grundvatten. Darfor beslutar Kemikalieinspektionen
att endast enskilda véxter far behandlas vid behandling pa hardgjorda ytor
samt att skyddsavstand ska géalla vid sddan behandling. Det innebar att 2
meter ska hallas till 6ppna diken samt till dagvattenbrunnar och dranerings-
brunnar, 6 meter till sjéar och vattendrag raknat fran strandlinje for
hdgvattenyta eller strandbrinkens éverkant och 12 meter till dricksvatten-
brunnar.

3.3 Slutsats

Mot bakgrund av de skal som redovisats ovan finner Kemikalieinspektionen
att kraven i tillampliga bestammelser ar uppfyllda med foreskrivna villkor.
Ansokan ska darfor bifallas.

Produktgodkannandet forHalvetic ska galla till och med 15 december 2024

4. Aterkallelseforbehall

Regler om aterkallande och andring av produktgodkannanden finns i artikel
44 i forordning (EG) nr 1107/2009. Utover detta kan godkannandet
aterkallas eller andras pa grund av ett nytt beslut som galler produktens
innehall.

5. Upplysningar
e Enanstkan om ett fornyat produktgodkannande ska inkomma till

Kemikalieinspektionen inom den tid som anges i artikel 43.2 férordning
(EG) nr 1107/2009.

4 (5)



KEM

Kemikalieinspektionen

Datum: 2023-06-28 Regnr: 5897
Aktnr: F-5178 Diarienr: 5.1.1-B23-00108

Swedish Chemicals Agency

6.

Ett godkant vaxtskyddsmedels sammanséttning och de verksamma
amnenas tillverkningsplats far endast dndras om Kemikalieinspektionen
fattar beslut enligt artikel 45 i férordning (EG) nr 1107/2009 om att en
sadan andring far goras av innehavaren av produktgodkannandet.
Innehavaren av produktgodkannandet ska genast underratta
Kemikalieinspektionen om all ny information om véxtskyddsmedlet eller
det verksamma amnet, om den tyder pa att medlet inte langre uppfyller
forutsattningarna for produktgodkannande. Informationskravet aterfinns i
artikel 56 férordning (EG) nr 1107/20009.

Innehavaren ar ensamt ansvarig for att medlet klassificeras pa ett korrekt
satt. Innehavarens klassificering av véaxtskyddsmedlet ingar i
produktgodkénnandet.

Hur man overklagar

Detta beslut far 6verklagas hos mark- och miljédomstolen vid Nacka
tingsratt. Ett skriftligt overklagande stallt 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:

Bilaga 1 — Villkor for produktgodk&nnandet
Bilaga 2 — Sokandens klassificering av produkten
Bilaga 3 — Specificerade anvandningsvillkor
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