Beslut
Datum: 2024-03-12 Regnr: 5965

Kemikalieinspektionen Aktnr: F-5244 Diarienr: 5.1.1-B20-00323

Swedish Chemicals Agency

Tillstand och upplysning Bayer A/S
Arne Jacobsens Alle 13
2300 Képenhamn S
DANMARK

Ansokan om produktgodkannande for
vaxtskyddsmedlet Roundup Gold ST

1. Beslut

Kemikalieinspektionen bifaller delvis ansékan om produktgodkénnande av
nedanstaende produkt.

Produktnamn Roundup Gold ST

Regnr 5965
Godkannandet galler from 2024-03-12
Godkéannandet gallertom  2024-12-15

Kemikalieinspektionen bifaller den del av ansdkan som avser foljande
anvandning mot ogrés i stubbaker, mark i trada, fruktodlingar, nétodlingar,
barbuskar, véxande grdda, odling av skogsplantskolevéxter, odlingar fore
sadd, odlingar efter sadd men fore uppkomst av grédor samt mot ogrés och
for nedvissning i odlingar av vall, raps, rybs, senap, lupin, lin och hampa
samt mot stubbskott pa stubbar och fér évriga anvandningsomraden dar
vegetation &r oonskad.

Kemikalieinspektionen avslar den del av ansokan som avser anvandning mot
ogrés i odlingar av julgranar.

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

Er klassificering av produkten framgar av bilaga 2.

Kemikalieinspektionen

Postadress Besok & leverans Fakturaadress Kontakt Webbplats
Box 2 Lofstroms Allé 5 PEPPOL-ID: 08-519 41 100 www.kemi.se
172 13 Sundbyberg 172 66 Sundbyberg 0007:2021003880 kemi@kemi.se

Orgnr
202100-3880
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Kemikalienspektionen Datum: 2024-03-12 Regnr: 5965
Aktnr: F-5244 Diarienr: 5.1.1-B20-00323

2. Beskrivning av arendet

Den 19 maj 2020 inkom ansokan om produktgodkannande for nedanstaende

produkt.
Sokande Bayer A/S
Arne Jacobsens Alle 13
2300 Képenhamn S
DANMARK
Produktnamn Roundup Gold ST
Funktion Herbicid

So6kt anvandningsomrade Mot ogras i stubbaker, trada, fruktodlingar, nétodlingar,
barbuskar, vaxande grdda, skogsplantskolevaxter och
julgransodlingar.

Mot ogrés fore sadd.

Mot ogrés efter sadd men fére uppkomst av grodor.

Mot ogrés och for nedvissning i odlingar av vall, raps, rybs,
senap, lupin, lin och hampa.

Mot stubbskott p& stubbar.

Ovriga anvandningsomraden dar vegetation &r odnskad.

Verksamma amnen Glyfosat!

Prévande medlemsstat Danmark

Kemikalieinspektionen har beretts mojlighet att kommentera pa
utvarderingen under handlaggningens gang. Kemikalieinspektionen lamnade
kommentarer. Den slutliga bedémningsrapporten for vaxtskyddsmedlet
Roundup Gold ST inkom fran Danmark den 7 december 2023.

Den provande medlemsstaten har lamnat delat av utredningen till nationell
niva, det galler avsaknad av effektivitet data fér anvandningen i
julgransodlingar.

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.

1 Kommissionens genomférandeforordning (EU) 2022/2364 av den 2 december 2022 om
andring av genomférandeférordning (EU) nr 540/2011 vad géller forlangning av
godkénnandeperioden for det verksamma @mnet glyfosat.
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Kemikalienspektionen Datum: 2024-03-12 Regnr: 5965
Aktnr: F-5244 Diarienr: 5.1.1-B20-00323

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
och 33 i férordningen.

En medlemsstat far godkanna ett vaxtskyddsmedel endast om kraven i artikel
29 forordning (EG) nr 1107/2009 ar uppfyllda och utvarderingen darmed ar
gjord enligt de enhetliga principerna®.

Det ar sokanden som ska visa att villkoren ovan ar uppfyllda via sin
dokumentation till ansékan. Dokumentationen ska uppfylla kraven i
kommissionens forordning (EU) nr 544/2011% samt nr 284/2013°.

| det aktuella fallet &r Danmark prévande medlemsstat. Sverige ska darfor i
enlighet med artiklarna 31 och 32 bevilja eller avsla ansokan om
produktgodkéannande pa grundval av slutsatserna i den bedémning som den
provande medlemsstaten kommit fram till. Det framgar av artikel 36.2 i
forordning (EG) nr 1107/2009.

Varje medlemsstat, som inte &r prévande medlemsstat, far féra in nationella
riskreducerande villkor i ett produktgodkannande nér hansyn behdver tas till
miljo- och jordbruksforhallandena pa den statens territorium. UtGver dessa
villkor ska dven anvandningsomrade och andra villkor faststéllas. I de fall
nationella riskreducerande atgarder inte ar tillrackliga, med hansyn till miljo-
och jordbruksforhallanden, far medlemsstaten végra att produktgodkanna
vaxtskyddsmedlet. Detta framgar av artiklarna 31 och 36.3 i forordning (EG)
nr 1107/2009.

2 Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om
utslappande av vaxtskyddsmedel pd marknaden och om upphévande av radets direktiv
79/117/EEG och 91/414/EEG.

3 Kommissionens foérordning (EU) nr 546/2011 av den 10 juni 2011 om genomforande av
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 vad galler enhetliga principer
for utvardering och godkénnande av véxtskyddsmedel.

4Kommissionens forordning (EU) nr 544/2011 av den 10 juni 2011 om genomfdrande av
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 vad galler uppgiftskrav for
verksamma &mnen.

> Kommissionens forordning (EU) nr 284/2013 av den 1 mars 2013 om uppgiftskrav for
vaxtskyddsmedel, i enlighet med Europaparlamentet och radets férordning (EG) nr
1107/2009 om utslappande av vaxtskyddsmedel p& marknaden.
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Kemikalienspektionen Datum: 2024-03-12 Regnr: 5965
Aktnr: F-5244 Diarienr: 5.1.1-B20-00323

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 forordning (2014:425) om
bekampningsmedel.

Giltighetstiden for ett produktgodkéannande far inte 6verstiga ett ar fran och
med den dag da godkannandet av det verksamma dmnet som ingar i
vaxtskyddsmedlet I16per ut, det framgar av artikel 32 i férordning (EG) nr
1107/2009. Godkannandet for glyfosat géller till och med den 15 december
2023.

3.1.1 Tillampliga bestdmmelser f6r prévning av
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 r att ett

vaxtskyddsmedel ska ha tillracklig effekt. Det framgar av artikel 4.3 a.

Medlemsstaterna ska bedoma vaxtskyddsmedlets verkan i fraga om
effektivitet, fytotoxicitet och patogenicitet for varje anvandning som ansdkan
om godkannande omfattar. Detta framgar av punkt 1.1 a, avsnitt B, del | i
bilaga till forordning (EU) nr 546/2011. Vidare ska medlemsstaterna
utvardera uppgifter om vaxtskyddsmedlets effektivitet med héansyn till
bekdmpningsgraden eller omfattningen av den efterstravade effekten och
med beaktande av relevanta forsoksbetingelser, bland annat jordbruks- eller
miljoforhallanden, som aven innefattar klimatforhallanden. Detta framgar av
punkt 2.1.3, avsnitt B, del I i bilaga till samma férordning.

Medlemsstaterna ska séakerstélla att de godkanda méangderna, uttryckta i
doseringar och antal anvandningar, ar de minsta méjliga som krévs for att
uppna onskad effekt, aven om strre mangder inte skulle medféra
oacceptabla risker for manniskors och djurs hélsa eller miljon. De godkéanda
mangderna ska differentieras med hansyn till de jordbruksmassiga,
vaxthalsomassiga eller miljomassiga (aven klimatologiska) forhallandena i
de olika omraden for vilka godkannanden beviljas och vara lampliga for
dessa. Dosering och antal anvandningar far dock inte medféra oonskade
effekter, till exempel utvecklande av resistens. Detta framgar av punkt 1.3,
avsnitt C, del I i bilaga till férordning (EU) nr 546/2011.

Vidare ska graden, dverensstammelsen och varaktigheten hos
bekampningen, skyddet eller annan avsedd verkan vara jamférbara med vad
som uppnas genom anvandning av lampliga referensprodukter. Om lampliga
referensprodukter saknas, ska det kunna visas att vaxtskyddsmedlet medfor
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Kemikalienspektionen Datum: 2024-03-12 Regnr: 5965
Aktnr: F-5244 Diarienr: 5.1.1-B20-00323

valdefinierade fordelar i fraga om graden, 6verensstammelsen och
varaktigheten hos bek&mpningen, skyddet eller annan avsedd verkan under
normala jordbruksmaéssiga, vaxthalsomassiga och miljdmaéssiga (&ven
klimatologiska) betingelser inom de omraden dar medlet ar avsett att
anvandas. Detta framgar av punkt 2.1.2, avsnitt C, del | i bilaga till
forordning (EU) nr 546/2011.

3.1.2 Tillampliga bestammelser for effekter av rester pa
manniskors och djurs halsa
Bestammelser om gransvarden for bekdmpningsmedelsrester i eller pa
livsmedel och foder av vegetabiliskt och animaliskt ursprung regleras i
forordning (EG) nr 396/2005°. Gransvirden for glyfosat framgar av
forordning (EG) nr 293/2013". Ett medlemsland far godkéanna ett
vaxtskyddsmedel om stkande visat att den rekommenderade anvéndningen
inte leder till att ett gransvarde for resthalter 6verskrids. Detta framgar av
2.4.2.3 avsnitt C, del I i bilaga till férordning (EU) nr 546/2011.

3.2 Kemikalieinspektionens beddmning fér den
del av ansdkan som beviljas

I enlighet med den prévande medlemsstatens beddmning forvantas
vaxtskyddsmedlet Roundup Gold ST inte fa 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 nar det anvands mot ogras i stubbaker, mark i trada,
fruktodlingar, nétodlingar, barbuskar, vaxande gréda, odling av
skogsplantskolevaxter, odlingar fore sadd, odlingar efter sadd men fore
uppkomst av grédor samt mot ogras och for nedvissning i odlingar av vall,
raps, rybs, senap, lupin, lin och hampa samt mot stubbskott pa stubbar och
for 6vriga anvandningsomraden dér vegetation ar oonskad.

3.2.1 Beddmning av halso- och konsumentrisker

Den prévande medlemsstaten beddmer att vaxtskyddsmedlet kan medféra
halsorisker for anvandare. Vi beslutar darfor att skyddshandskar och

6 Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 396/2005 av den 23 februari 2005 om
gransvarden for bekampningsmedelsrester i eller pa livsmedel och foder av vegetabiliskt och
animaliskt ursprung och om andring av radets direktiv 91/414/EEG

"Kommissionens forordning (EU) nr 293/2013 av den 20 mars 2013 om andring av
bilagorna Il och 111 till Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 396/2005 vad
géller gransvérden for emamektinbensoat, etofenprox, etoxazol, flutriafol, glyfosat, fosmet,
pyraklostrobin, spinosad och spirotetramat i eller pa vissa produkter
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Kemikalienspektionen Datum: 2024-03-12 Regnr: 5965
Aktnr: F-5244 Diarienr: 5.1.1-B20-00323

Ogonskydd ska anvéandas vid hantering av produkten. Andra
hélsoskyddsatgarder far anvandas om de ger minst motsvarande skydd.

Den provande medlemsstaten bedomer att gransvardet for glyfosat i hampa
riskerar 6verskridas om behandlad gréda vid anvandning mot ogrés och for
nedvissning i hampa fore skord anvands till livsmedel.
Kemikalieinspektionen foreskriver darfor som anvandningsvillkor att
behandlad grdda i anvédndning mot ogrés och for nedvissning i hampa inte
far anvandas till livsmedel.

Tillgénglig resthaltsinformation visar att gransvérdet for glyfosat i
animaliska produkter riskerar att Overskridas om behandlad grdda vid
anvandning i vall och hampa anvands till foder for far och fjaderfa. Som
anvandningsvillkor foreskriver darfor Kemikalieinspektionen att behandlad
groda vid anvandning i vall och hampa inte far anvandas till foder for far och
fjaderfa.

3.2.2 Beddmning av miljorisker

Den prévande medlemsstaten beddmer att vaxtskyddsmedlet kan medféra
risk for vaxter utanfor faltet. Vi beslutar darfor som anvandningsvillkor att
vid applicering med bomspruta ska ett anpassat skyddsavstand ska
bestdammas med hjalp av ”Hjalpreda vid bestamning av anpassade
skyddsavsténd. Lantbruksspruta med bom”. Skyddsavstandet ska alltid
bestdammas genom avlasning i kolumnen ”sarskild hansyn” i Hjalpredan.
Vidare beslutar vi att sprayskarm ska anvandas vid applicering med
handhallen spruta.

Vid anvéandning i stubbaker ska utrustning som reducerar avdriften med
minst 50% anvandas om 6,3 L produkt per hektar eller mer anvands vid
spridning narmare an 100 meter fran véxter utanfor faltet. Skyddsavstanden i
hjalpredan ska da lasas i kolumnen for grov duschkvalitet.

Kemikalieinspektionen bedomer att anvandning av vaxtskyddsmedlet pa
hardgjorda ytor kan medfora risk for akvatiska organismer samt risk for att
fororena dricks- och grundvatten. Darfor beslutar Kemikalieinspektionen att
endast punktbehandling far ske vid behandling pa hardgjorda ytor samt att
skyddsavstand ska gélla vid sadan behandling. Det innebér att 2 meter ska
hallas till 6ppna diken samt till dagvattenbrunnar och draneringsbrunnar, 6
meter till sjoar och vattendrag raknat fran strandlinje for hogvattenyta eller
strandbrinkens 6verkant och 12 meter till dricksvattenbrunnar.
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Kemikalienspektionen Datum: 2024-03-12 Regnr: 5965
Aktnr: F-5244 Diarienr: 5.1.1-B20-00323

3.3 Kemikalieinspektionens beddomning fér den
del av ans6kan som avslas

Kemikalieinspektionen beddémer att véxtskyddsmedlet Roundup Gold ST
inte uppfyller kraven med avseende pa effektivitet nar vaxtskyddsmedlet
anvands mot ogras i julgransodlingar.

3.3.1 Beddmning av effektivitet

For den sokta anvandningen mot ogras i julgransodlingar saknas
effektivitetsunderlag. Vi kan déarmed inte géra en beddmning om
vaxtskyddsmedlet ar effektiv for den anvandningen.

3.4 Slutsats

Mot bakgrund av de sk&l som redovisats ovan finner Kemikalieinspektionen
att kraven i tillampliga bestdammelser &r uppfyllda avseende anvandning mot
ogras i stubbaker, mark i trada, fruktodlingar, nétodlingar, odling av
barbuskar, véxande groda, odling av skogsplantskolevaxter, odlingar fore
sadd, odlingar efter sadd men fore uppkomst av grédor samt mot stubbskott
pa stubbar samt fér nedvissning i odlingar av vall, raps, rybs, senap, lupin,
lin och hampa samt dvriga anvandningsomraden dér vegetation ar oonskad
med foreskrivna villkor. Ansokan ska darfor bifallas i denna del.

Produktgodkannandet for Roundup Gold ST ska galla till och med 15
december 2024.

Mot bakgrund av de sk&l som redovisats ovan finner Kemikalieinspektionen
att det av handlingarna till ansokan inte framgar att produkten uppfyller
kraven pa godkannande med avseende pa anvandning mot ogras i
julgransodlingar. Ansokan ska darfor avslas i denna del.

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.
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Kemikalienspektionen Datum: 2024-03-12 Regnr: 5965
Aktnr: F-5244 Diarienr: 5.1.1-B20-00323

5. Upplysningar

e Enanstkan om ett fornyat produktgodkannande ska inkomma till
Kemikalieinspektionen inom den tid som anges i artikel 43.2 férordning
(EG) nr 1107/20009.

o Ett godként vaxtskyddsmedels sammanséattning 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 forordning (EG) nr 1107/20009.

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

6. Att 6verklaga

Ni kan overklaga vart beslut till mark- och miljédomstolen vid Nacka
tingsratt, men ni ska skicka dverklagandet till Kemikalieinspektionen. Ni kan
skicka 6verklagandet med post eller e-post.

Adress E-postadress
Kemikalieinspektionen kemi@kemi.se
Box 2

172 13 Sundbyberg

Vi maste fa 6verklagandet inom tre veckor fran den dag da ni tog emot
beslutet.

Forklara hur ni vill att beslutet ska andras och varfor. Overklagandet ska
dessutom innehalla féljande uppgifter:

e Diarienummer och datum for beslutet som 6verklagas

e namn, foretag eller organisation

e personnummer eller organisationsnummer

e postadress och e-postadress

o telefonnummer (hemligt telefonnummer behdver bara ldmnas om
domstolen begar det)
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Aktnr: F-5244 Diarienr: 5.1.1-B20-00323

e om ni har ett ombud ska ni d&ven ange ombudets namn, postadress, e-
postadress och telefonnummer.

Bilagor:

e Bilaga 1 — Villkor fér produktgodkénnandet

e Bilaga 2 — Sokandens klassificering av produkten
e Bilaga 3 — Villkor for anvandning
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