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Tillstand och upplysning
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Globachem NV

Brustem Industriepark, Lichtenberglaan 2019
3800 Sint-Truiden

Beligen

Ansokan om produktgodkannande for

vaxtskyddsmedlet Roxy XL

1. Beslut

Kemikalieinspektionen bifaller ansékan om produktgodkénnande av

nedanstaende produkt.

Produktnamn Roxy XL

Regnr 6017

Godkannandet géller from 2024-12-06

Godkénnandet géllertom  2028-01-31

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

Er klassificering av produkten framgar av bilaga 2.

2. Beskrivning av arendet

Vi tog emot er ansokan om produktgodkannande for nedanstaende produkt

den 3 oktober 2022.

Sokande Globachem NV

3800 Sint-Truiden
Beligen

Brustem Industriepark, Lichtenberglaan 2019

Kemikalieinspektionen

Fakturaadress
PEPPOL-ID:

BesoOk & leverans
Lofstroms Allé 5
172 66 Sundbyberg

Postadress
Box 2
172 13 Sundbyberg

0007:2021003880

Kontakt
08-519 41 100
kemi@kemi.se

Webbplats
www.kemi.se

Orgnr
202100-3880
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Produktnamn Roxy XL

Funktion Herbicid

Sokt anvandningsomrade Mot ogras i odlingar av histvete, hostkorn, hostrag,
hostragvete och potatis

Verksamma dmnen prosulfokarb!

Sverige &r provande medlemsstat i den norra zonen. Vi har provat ansokan
om produktgodkannande med beaktande av forhallandena i alla berorda
medlemsl&nder i norra zonen.

Ni har andrat ansokan under handlaggningens gang.

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

Jordbruksverket har gjort en bedémning av véaxtskyddsmedlets fytotoxicitet,
selektivitet och effektivitet.

Ni och 6vriga medlemsstater i den norra zonen har getts mojlighet 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.

2.1 Bakgrund prosulfokarb

Kemikalieinspektionen har tidigare fatt in information om att anvandning av
vaxtskyddsmedel som innehaller prosulfokarb har gett upphov till att
gransvardet for resthalter har 6verskridits i grodor fran intilliggande
odlingar.

! Kommissionens genomférandeforordning (EU) 2023/1757

av den 11 september 2023 om andring av genomférandeférordning (EU) nr 540/2011 vad
géller forlangning av godk&nnandeperioden for de verksamma @mnena bensulfuron,
klormekvat, klorotoluron, klomazon, daminozid, deltametrin, eugenol, fludioxonil,
flufenacet, flumetralin, fostiazat, geraniol, MCPA, MCPB, propakizafop, prosulfokarb,
kizalofop-P-etyl, kizalofop-P-tefuryl, natrium- 5-nitroguaiakolat, natrium-o-nitrofenolat,
natrium-p-nitrofenolat, sulfurylfluorid, tebufenpyrad, tymol och tritosulfuron
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Overskridande har framfor allt skett nar véaxtskyddsmedlet har anvants pa
hdsten och det funnits frukt och grénsaker som ska skérdas samma host i
narheten av det behandlade omradet.

Liknande incidenter har intraffat i flera medlemslander i EU och manga
lander har vidtagit atgarder i syfte att hantera problemen. Exempel pa
atgarder som vidtagits ar restriktioner om vid vilken lufttemperatur,
luftfuktighet, vindhastighet och tidpunkt pa dygnet véaxtskyddsmedlet far
spridas. Dessutom har avdriftsreducerande utrustning och fasta
skyddsavstand foreslagits. Erfarenhet fran Danmark visar att en kombination
av andrade regler och riktade informationsinsatser har varit framgangsrika
for att minska antalet fall av kontaminering av grédor.

Kemikalieinspektion har pa grund av tidigare erfarenheter tagit fram
harmoniserade anvandningsvillkor som ska tillampas for alla produkter som
innehaller prosulfokarb. Villkoren har tagits fram i samarbete med
innehavare av produktgodkannanden, livsmedelsverket, Jordbruksverket och
berdrda intresseorganisationer

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 Gnskar 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 forordningen.

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

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

3 Kommissionens forordning (EU) nr 546/2011 av den 10 juni 2011 om genomforande av
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 vad géller enhetliga principer
for utvardering och godk&nnande av véxtskyddsmedel.
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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 Sverige provande medlemsstat i norra zonen.
Kemikalieinspektionen ska inom tolv manader fran mottagandet avgéra om
kraven for produktgodkénnande &ar 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 I6per ut, det framgar av artikel 32 i forordning (EG) nr
1107/2009. Godkannandet for prosulfokarb galler till och med den 31 januari
2027.

3.1.1 Tillampliga bestdmmelser harmoniserade villkor for
vaxtskyddsmedel som innehaller prosulfokarb

Ett av kraven i artikel 29 &r att de enhetliga principerna® for utvardering ska

tillampas. Enligt de enhetliga principerna far medlemsstaterna i samarbete

med den sokande faststalla atgarder for att ytterligare minska den exponering

som kan intraffa under och efter anvandning av véxtskyddsmedlet. Det

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

5 Kommissionens forordning (EU) nr 284/2013 av den 1 mars 2013 om uppgiftskrav for
véxtskyddsmedel, i enlighet med Europaparlamentet och radets férordning (EG) nr
1107/2009 om utslappande av véaxtskyddsmedel pa marknaden.

& Kommissionens forordning (EU) nr 546/2011 av den 10 juni 2011 om genomforande av
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 vad géller enhetliga principer
for utvardering och godk&nnande av véxtskyddsmedel

4(9)



KE M Datum: 2024-12-06 Regnr: 6017
Kemikalieinspektionen Aktnr: F-5142 Diarienr; 5.1.1-B22-00599

Swedish Chemicals Agency

framgar av punkt 1.9 i avsnitt C allmanna principer for beslutsfattande i del 1
i bilaga till de enhetliga principerna.

3.2 Kemikalieinspektionens beddémning

Kemikalieinspektionen beddmer att véxtskyddsmedlet Roxy XL inte
forvantas fa nagra skadliga effekter pa manniskors och djurs héalsa eller
paverka miljon pa ett oacceptabelt satt samt vara effektivt under de
foreslagna anvandningsforhallandena med foreskrivna villkor.

3.2.1 Beddmning av harmoniserade villkor

Det verksamma amnet prosulfokarb som ingar i vaxtskyddsmedlet ar
lattflyktigt. Det betyder att det finns risk att prosulfokarb avdunstar fran
mark och vaxtlighet, efter det att vaxtskyddsmedlet spridits. Prosulfokarb
kan darefter transporteras via luft och deponera pa andra grodor &n de som
ska behandlas. Med den riskbedémningsmetodik som finns tillganglig idag
ar det svart att uppskatta risken for att prosulfokarb ska transporteras via
luften och deponera pa intilliggande grodor.

De faktorer som paverkar risken for avdunstning ar delvis kanda, men det &r
svart att avgora vilken eller vilka faktorer som har storst betydelse. Faktorer
som paverkar vindavdriften ar mer kanda och studerade.

Vi vet att avstandet fran spridningsomradet har betydelse. Vi vet ocksa att en
hog lufttemperatur, 1&g luftfuktighet samt hog vindhastighet okar risken for
avdunstningen och vidare spridning via luft. Luftfuktigheten ar generellt hog
i Sverige pa hosten, baserat pa data fran SMHI, vi gor darfér bedémningen
att luftfuktigheten &r en parameter som inte ar avgorande i Sverige. | ett fall
av overskridande har man daremot sett en koppling till snabb
temperaturokning efter spridningstillfallet. Vi gor darfér bedémningen att
det ar viktigt att sakerstalla att temperaturen ar lag under en langre period,
aven efter spridning av véaxtskyddsmedlet.

Kemikalieinspektionen har diskuterat anvandningsvillkoren med innehavare
av godkanda vaxtskyddsmedel som innehaller prosulfokarb och 6vriga
intressenter.

De villkor som tagits fram i dialog for att minska risken for vindavdrift och
forangning av vaxtskyddsmedlet i samband med spridning pa hosten ér:

o Den som sprider ett vaxtskyddsmedel som innehaller prosulfokarb
ska halla ett skyddsavstand pa minst 500 meter till kommersiellt
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odlade grodor med atliga delar ovan jord som ska skdrdas samma
host.

o Spridningen ska utforas nattetid mellan klockan 18 och klockan 03.

o Lufttemperaturen vid spridningstillfalle far vara hogst 15 grader och
vindhastigheten ska vara under 3 m/s.

o Den som sprider véxtskyddsmedlet ska anvanda avdriftsreducerande
utrustning som reducerar avdriften minst 90%.

o Korhastigheten far maximalt vara 8 km/h vid spridning.

De villkor som tagits fram i dialog for att minska risken for vindavdrift och
forangning av véxtskyddsmedlet i samband med spridning pa varen ér:

o Den som sprider véaxtskyddsmedlet ska anvanda avdriftsreducerande
utrustning som reducerar avdriften minst 75%.

3.2.2 Beddmning av halso- och konsumentrisker

Kemikalieinspektionen bedomer att véxtskyddsmedlet kan medféra
halsorisker for anvéndare. Vi beslutar darfor att skyddshandskar och
6gonskydd ska anvandas vid hantering av produkten samt vid arbetsmoment
som innebar risk for kontakt med brukslésning. Andra hélsoskyddsatgérder
far anvandas om de ger minst motsvarande skydd

Kemikalieinspektionen beddmer dven att véxtskyddsmedlet kan medféra
halsorisker for de som arbetar i falt. Vi beslutar darfor att arbetsklader som
tacker armar, ben och bal ska anvéandas vid aterintrade i behandlade omraden
under de forsta 55 dygnen efter behandling. Andra halsoskyddsatgarder far
anvéandas om de ger minst motsvarande skydd.

Kemikalieinspektionen bedomer att véxtskyddsmedlet kan medfora
hélsorisker for manniskor i naromradet. Vi beslutar darfor att ett anpassat
skyddsavstand ska bestammas med hjalp av "Hjalpreda vid bestamning av
anpassade skyddsavstand. Lantbruksspruta med bom".
Kemikalieinspektionen beddmer att de harmoniserade villkoren om att den
sprider vaxtskyddsmedlet pa hosten och varen ska anvanda utrustning som
reducerar avdriften med 90% respektive 75% aven ska gélla for att skydda
manniskor i naromradet.

3.2.3 Beddmning av miljorisker

Kemikalieinspektionen bedomer att véxtskyddsmedlet kan medfora risk fér
vattenlevande organismer och véxter utanfor faltet. Vi beslutar darfor att ett
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anpassat skyddsavstand ska bestammas med hjélp av "Hjalpreda vid
bestamning av anpassade skyddsavstand. Lantbruksspruta med bom".

3.2.4 Beddmning av vaxtskyddsmedlets tekniska
egenskaper

Kemikalieinspektionen beddmer att brukslésningen kan skikta sig. Vi
beslutar darfor att bruksldsning ska vara under kontinuerlig omrérning under
transport och spridning.

3.3 Slutsats

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

Produktgodkannandet for Roxy XL ska galla till och med den 31 januari
2028

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 1107/20009.

e Ett godként vaxtskyddsmedels sammansattning och de verksamma
amnenas tillverkningsplats far endast d&ndras om Kemikalieinspektionen
fattar beslut enligt artikel 45 i forordning (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.
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e Innehavaren ar ensamt ansvarig for att medlet klassificeras pa ett korrekt
satt. Innehavarens klassificering av véxtskyddsmedlet ingar i
produktgodkénnandet.

6. Att dverklaga

Ni kan 6verklaga vart beslut till mark- och miljédomstolen vid Nacka
tingsréatt, 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)

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

Vi avgor om dverklagandet kommit in i ratt tid och om beslutet ska andras
innan vi skickar det till mark- och miljodomstolen.

7. Beslutande

Beslutet har signerats digitalt och saknar darfér underskrift.
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Bilagor:

e Bilaga 1 — Villkor for produktgodkannandet

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