Beslut
Datum: 2024-06-04 Regnr: 5980

Kemikalieinspektionen Aktnr: F-5163 Diarienr: 5.1.1-B22-00759

Swedish Chemicals Agency

Tillstand och upplysning Corteva Agriscience Denmark A/S

Langebrogade 3H
DK-1411 Copenhagen K
Denmark

Ansokan om produktgodkannande for
vaxtskyddsmedilet Zoral

1. Beslut

Kemikalieinspektionen bifaller ansékan om produktgodkénnande av
nedanstaende produkt.

Produktnamn Zoral

Regnr 5980

Godkéannandet géller from 2024-06-04

Godkéannandet géllertom  2026-08-05

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

Sokandens klassificering av produkten framgar av bilaga 2.

2. Beskrivning av arendet
Vi tog emot er ansokan om produktgodkannande for nedanstaende produkt

den 28 december 2022.
Sokande Corteva Agriscience Denmark A/S
Langebrogade 3H
DK-1411 Copenhagen K
Denmark
Produktnamn Zoral
Funktion Herbicid
So6kt anvandningsomrade Mot ogras i odlingar av vete, korn, rag, ragvete och
dinkelvete
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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Verksamma amnen Halauxifen-metyl*
Florasulam?
Pinoxaden3

Sverige &r prévande medlemsstat i den norra zonen. Vi har provat ansdkan
om produktgodkannande med beaktande av férhallandena i alla berérda
medlemsl&nder i norra zonen.

Livsmedelverket har gjort en beddmning av resthalter och risk for
konsumenter.

Jordbruksverket har gjort en beddmning av vaxtskyddsmedlets fytotoxicitet,
selektivitet och effektivitet.

Ni och 6vriga medlemsstater i den norra zonen har getts méjlighet att
kommentera utkastet till bedomningsrapporten. Vi har tagit inkomna
kommentarer i beaktande i den slutgiltiga bedémningen av
véxtskyddsmedlet.

Vi har hort Livsmedelsverket, Jordbruksverket och er infor beslut.

3. Skal

3.1 Tillampliga bestdammelser

Ett vaxtskyddsmedel far inte slappas ut pa marknaden eller anvandas om det
inte har produktgodkants i den berérda medlemsstaten enligt férordning

! Kommissionens genomférandeforordning (EU) 2015/1165 av den 15 juli 2015 om
godkénnande av det verksamma dmnet halauxifenmetyl i enlighet med Europaparlamentets
och radets forordning (EG) nr 1107/2009 om utsldppande av véxtskyddsmedel pa
marknaden, och om dndring av bilagan till kommissionens genomférandeférordning (EU) nr
540/2011

2 Kommissionens genomférandeforordning (EU) 2015/1397 av den 14 augusti 2015 om
fornyelse av godkénnandet av det verksamma @mnet florasulam i enlighet med
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 om utslappande av
vaxtskyddsmedel p& marknaden, och om &ndring av bilagan till kommissionens
genomforandeférordning (EU) nr 540/2011

3 Kommissionens genomférandeférordning (EU) 2016/370 av den 15 mars 2016 om
godkannande av det verksamma &mnet pinoxaden i enlighet med Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 1107/2009 om utslappande av vaxtskyddsmedel pd marknaden,
om &ndring av bilagan till kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 540/2011 och
om tillstdnd for medlemsstaterna att forlanga provisoriska godkannanden som beviljats for
detta verksamma &mne
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(EG) nr 1107/2009*. 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 férordning (EU) nr 283/2013° samt nr 284/2013’.

| det aktuella fallet &r Sverige provande medlemsstat i norra zonen.
Kemikalieinspektionen ska inom tolv manader fran mottagandet avgéra om
kraven for produktgodkannande &r uppfyllda. Om vi behdver ytterligare
information ska vi kréva att ni [amnar denna inom en viss tid. | det fallet ska
tolvmanadersperioden forlangas med den extra tidsperiod som vi medger.
Den extra perioden far omfatta hogst sex manader och ska omedelbart
upphora nar den ytterligare informationen tas emot av 0ss. Om ni vid
utgangen av denna tidsperiod inte har lamnat de uppgifter som saknas ska vi
informera er om att ansokan inte kan prévas. Det framgar av artikel 37.1 i
forordning (EG) nr 1107/2009.

Innan Kemikalieinspektionen avgér en fraga om produktgodkannande ska vi
hora Jordbruksverket och Livsmedelsverket, om det inte &r uppenbart
onddigt. Det framgar av 2 kap 28§ forordning (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 l6per ut, det framgar av artikel 32 i férordning (EG) nr
1107/2009. Nér véaxtskyddsmedlet innehaller flera verksamma amnen styrs

4 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.

5 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.

¢ Kommissionens férordning (EU) nr 283/2013 av den 1 mars 2013 om uppgiftskrav for
verksamma damnen, i enlighet med Europaparlamentets och radets foérordning (EG)

nr 1107/2009 om utslappande av véaxtskyddsmedel pd marknaden.

" 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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godkannandetiden av det &mne som har den kortast kvarvarande
giltighetstiden, i detta fall halauxifen-methyl. Godkéannandet for halauxifen-
methyl géller till och med den 5 augusti 2025.

3.2 Kemikalieinspektionens beddémning

Kemikalieinspektionen bedémer att véaxtskyddsmedlet Zoral inte forvantas fa
nagra skadliga effekter pa manniskors och djurs hélsa eller paverka miljon
pa ett oacceptabelt satt samt vara effektivt under de foreslagna
anvandningsforhallandena med foreskrivna villkor.

3.2.1 Beddmning av miljorisker

Kemikalieinspektionen beddmer att véxtskyddsmedlet kan medfora risk for
vattenlevande organismer och véxter utanfor faltet. Vi beslutar darfor att ett
anpassat skyddsavstand ska bestammas med hjélp av "Hjalpreda vid
bestamning av anpassade skyddsavstand. Lantbruksspruta med bom". Vi
beslutar ocksa att skyddsavstandet alltid ska bestimmas genom avlasning i
kolumnen "sarskild hansyn" i Hjalpredan. Vid spridning ndrmare &n 100 m
fran faltkanten ska utrustning som reducerar avdriften med minst 50 %
anvandas om mer an 1 L produkt per hektar anvands. Skyddsavstanden i
Hjalpredan ska da lasas i kolumnen for grov duschkvalitet.

3.2.2 Beddmning av halso- och konsumentrisker
Kemikalieinspektionen beddémer att véxtskyddsmedlet kan medféra
halsorisker for anvandare. Vi beslutar darfor att skyddsklader,
skyddshandskar och dgonskydd ska anvéandas vid hantering av produkten.
Skyddsklader och skyddshandskar ska &ven anvéndas vid arbetsmoment som
innebar risk for kontakt med brukslésning eller sprutdimma.

3.3 Slutsats

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

Produktgodkannandet for Zoral ska gélla till och med den 5 augusti 2026

4. Aterkallelseforbehall

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

5. Upplysningar

e Enansokan om ett fornyat produktgodkannande ska inkomma till
Kemikalieinspektionen inom den tid som anges i artikel 43.2 férordning
(EG) nr 1107/2009.

e Ett godként vaxtskyddsmedels sammansattning 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.

e Innehavaren av produktgodkannandet ska genast underréatta
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 6verklaga vart beslut till mark- och miljédomstolen vid Nacka
tingsréatt, men ni ska skicka dverklagandet till Kemikalieinspektionen. Ni kan
skicka overklagandet 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
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e personnummer eller organisationsnummer

e postadress och e-postadress

o telefonnummer (hemligt telefonnummer behdver bara ldmnas om
domstolen begar det)

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

Vi avgor om 6verklagandet kommit in i rétt tid och om beslutet ska &ndras
innan vi skickar det till mark- och miljodomstolen.

Bilagor:

e Bilaga 1 — Villkor for produktgodkannandet

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