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Kemikalieinspektionen
Swedish Chemicals Agency

Tillstand och upplysning

Beslut
Datum: 2025-03-05
Aktnr: F-5343

Regnr: 6031
Diarienr: 5.1.1-B24-00654

Globachem NV
Brustem Industriepark, Lichtenberglaan 2019

3800 Sint-Truiden
Belgium

Ansokan om produktgodkannande genom
omsesidigt erkannande

1. Beslut

Kemikalieinspektionen bifaller delvis ansékan om produktgodkénnande
genom omsesidigt erkdnnande av nedanstaende produkt.

Produktnamn Zeppos
Regnr 6031
Godkannandet galler from 2025-03-05
Godkéannandet gallertom  2033-03-31

Kemikalieinspektionen bifaller den del av anstkan som avser anvandning av
produkten Zeppos mot ogras i odlingar av hostvete, hostragvete och hostrag
tillsammans med hjalpamnena Actirob B, Efortol eller Tipo.

Kemikalieinspektionen avslar den del av anstkan som avser anvandning av
produkten Zeppos tillsammans med hjalpamnet Renol.

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

Er Kklassificering av produkten framgar av bilaga 2.

2. Beskrivning av arendet

Den 6 november 2024 inkom ans6kan om produktgodké&nnande for
nedanstaende produkt.

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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oo Crtmeats ey Datum: 2025-03-05 Regnr: 6031
Aktnr: F-5343 Diarienr: 5.1.1-B24-00654
Sokande Globachem NV

Brustem Industriepark, Lichtenberglaan 2019
3800 Sint-Truiden

Belgium
Produktnamn Zeppos
Funktion Herbicid

Sokt anvandningsomrade Mot ogrés i odlingar av hostvete, hostragvete och hostrag

Verksamma amnen Mesosulfuronmetyl*
Jodsulfuronmetylnatrium?

2.1 Referensprodukt

Referensland Polen
Produktkod GLOB289H
Namn pa produkten i Zeppos

referenslandet

Produktens regnr i R-156/2022
referenslandet

Ni har andrat er ansékan under handlaggningens gang.

Jordbruksverket och Livsmedelsverket har medverkat i beddmningen. Vi har
hort Jordbruksverket, Livsmedelsverket och er infor beslut. Det har lamnats
synpunkter som vi har tagit hansyn till.

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

1 Kommissionens genomforandeférordning (EU) 2017/755 av den 28 april 2017 om
fornyelse av godkannandet av det verksamma amnet mesosulfuron 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

2 Kommissionens genomférandeférordning (EU) 2017/407 av den 8 mars 2017 om
fornyelse av godkannandet av det verksamma &mnet jodosulfuron i enlighet med
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 om utslappande av
vaxtskyddsmedel p& marknaden, och om &ndring av bilagan till kommissionens
genomfdrandeférordning (EU) nr 540/2011
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Kemikalienspektionen Datum: 2025-03-05 Regnr: 6031
Aktnr: F-5343 Diarienr: 5.1.1-B24-00654

(EG) nr 1107/20093. Den som Gnskar att sldppa ut vaxtskyddsmedel pé
marknaden ska ansoka om produktgodkénnande i varje medlemsstat dar
vaxtskyddsmedlet ska slappas ut pa marknaden. Det framgar av artikel 28.1 i
forordningen.

Innehavaren av ett produktgodk&nnande som beviljats i enlighet med artikel
29 far i foljande fall ansoka om produktgodkannande av samma
véxtskyddsmedel, for samma anvéandning och enligt jamforbar
jordbrukspraxis i en annan medlemsstat enligt forfarandet for 6msesidigt
erkannande. Det framgar av artikel 40.1 i férordningen.

Den medlemsstat till vilken en anstkan ldamnas in enligt artikel 40 ska, efter
att ha granskat ans6kan och de handlingar som bifogas denna i enlighet med
artikel 42.1, vid behov med hansyn till forhallandena pa dess territorium,
godkanna det berdrda véaxtskyddsmedlet pa samma villkor som den
medlemsstat som provar ansokan, forutom nar artikel 36.3 ska tillampas. Det
framgar av artikel 41.1 i forordningen.

| det har aktuella fallet ligger staterna i olika zoner. Ett produktgodké&nnande
genom omsesidigt erkdnnande av medlet kan darfor ges under forutsattning
aft

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.

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
bekdmpningsmedel.

Giltighetstiden for ett produktgodkannande far inte dverstiga ett ar fran och
med den dag da godkannandet av det verksamma amnet som ingar i

8 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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Kemikalienspektionen Datum: 2025-03-05 Regnr: 6031
Aktnr: F-5343 Diarienr: 5.1.1-B24-00654

vaxtskyddsmedlet I16per ut, det framgar av artikel 32 i férordning (EG) nr
1107/2009. Nér vaxtskyddsmedlet innehaller flera verksamma amnen styrs
godkannandetiden av det &mne som har den kortast kvarvarande
giltighetstiden, i detta fall jodsulfuronmetylnatrium. Godkannandet for
jodsulfuronmetylnatrium galler till och med den 31 mars 2032.

3.2 Kemikalieinspektionens bedomning for den
del av ansdkan som beviljas

Kemikalieinspektionen beddmer mot bakgrund av referenslandets
bedémning och dokumentation som styrker jamfdrbara miljo- och
jordbruksforhallanden att véaxtskyddsmedlet Zeppos 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 halso- och konsumentrisker

Referenslandet bedomer att vaxtskyddsmedlet kan medféra halsorisker for
anvandare. Kemikalieinspektionen beslutar darfor att skyddsglasdgon ska
anvandas vid hantering av produkten samt vid arbetsmoment som innebar
risk for kontakt med bruksldsning eller sprutdimma. Kemikalieinspektionen
beslutar dven att vid pafylining av spridningsutrustning ska preparatpafyllare
anvandas. Andra halsoskyddsatgarder far anvandas om de ger minst
motsvarande skydd.

3.2.2 Beddmning av miljorisker

Referenslandet bedomer att vaxtskyddsmedlet kan medféra risk for
vattenlevande organismer och véxter utanfor faltet. Kemikalieinspektionen
beslutar darfor att ett anpassat skyddsavstand ska bestammas med hjélp av
"Hjalpreda vid bestamning av anpassade skyddsavstand. Lantbruksspruta
med bom".

3.2.3 Beddmning av vaxtskyddsmedlets stabilitet och
lagring

Referenslandet bedomer att vaxtskyddsmedlet har en begransad hallbarhet.

Kemikalieinspektionen beslutar darfor att det av markning ska framga att

hallbarheten ar begransad och att sista anvandningsdag efter tillverkning ar 3

ar.
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Kemikalienspektionen Datum: 2025-03-05 Regnr: 6031
Aktnr: F-5343 Diarienr: 5.1.1-B24-00654

3.2.4 Beddmning av effektivitet, selektivitet och
fytotoxicitet

Den effektivitetsutvardering som har gjorts av den prévande medlemsstaten
forutsatter att produkten ska tankblandas med hjalpamne (ett vatmedel). Som
anvandningsvillkor beslutar darfér Kemikalieinspektionen att vid beredning
av brukslosning ska hjalpdmnet Actirob B, Efortol eller Tipo tillsattas.

3.3 Kemikalieinspektionens beddomning fér den
del av ans6kan som avslas

Referenslandet Polen har bedomt vaxtskyddsmedlets effektivitet under
forutsattning att ett hjalpamne (adjuvant) ska tillséttas vid spridning av
vaxtskyddsmedlet Zeppos. | Polen &r det hjalpdmnet Actirob B som ska
anvéndas. FOr er ansokan i Sverige har ni foreslagit andra hjalpamnen. En
ansokan om 6msesidigt erkannande ska beviljas pa samma villkor och under
samma forutsattningar som referenslandets.

Kemikalieinspektionen kan, trots att det inte ror sig om samma anvandning
om hjalpdmnena andras, acceptera andra hjalpamnen. Andra hjalpamnen kan
accepteras under forutsattning att de andra hjalpdmnena ar jamforbara med
de som godkants i referenslandet.

Ni har foreslagit att Zeppos ska kunna blandas med hjalpd@mnet Renol vid
spridning av véxtskyddsmedlet. For att styrka jamforbarheten mellan Renol
och Actirob B har vi begért att ni visar att sammanséttningen av Renol ar
jamforbar med Actirob B. Sammanséttningen av Renol &r inte jamforbar
med den av Actirob B.

Kemikalieinspektionen beddémer att anvandningen av hjélpdmnet Renol inte
kan accepteras eftersom anvandningen inte ar jamforbar med den
anvéandning som har godkants i Polen.

Kemikalieinspektionen ska darfor avsla den del av ansékan som innebr att
hjalpdmnet Renol anvénds vid spridning av véxtskyddsmedlet Zeppos.

3.4 Slutsats

Mot bakgrund av de skél som redovisats ovan finner Kemikalieinspektionen
att kraven i tillampliga bestdammelser &r uppfyllda avseende anvandning av
produkten Zeppos mot ogras i odlingar av hostvete, hostragvete och hostrag
med foreskrivna villkor. Ansokan ska darfor bifallas i denna del.

5(7)



KEM

Kemikalieinspektionen
Swedish Chemicals Agency

Datum: 2025-03-05 Regnr: 6031

Aktnr: F-5343 Diarienr: 5.1.1-B24-00654

Produktgodkannandet for Zeppos ska galla till och med 31 mars 2033.

Mot bakgrund av de sk&l som redovisats ovan finner Kemikalieinspektionen
att det av handlingarna till ansokan inte framgar att anvandningen av
hjalpamnet Renol &r jamforbar med den anvandning som har godkénts i
referenslandet Polen. Kemikalieinspektionen avslar darfér denna del av
ansokan.

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.

e Ett godként vaxtskyddsmedels sammansattning och de verksamma
amnenas tillverkningsplats far endast éndras 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 @mnet, 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 vaxtskyddsmedlet ingar i
produktgodkannandet.

6. Att dverklaga

Ni kan dverklaga 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 Box 2
Kemikalieinspektionen 172 13 Sundbyberg

6 (7)



KEM

Kemikalienspektionen Datum: 2025-03-05 Regnr: 6031
Aktnr: F-5343 Diarienr: 5.1.1-B24-00654

E-postadress
kemi@kemi.se

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 lamnas om
domstolen begar det)

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

Bilagor:

e Bilaga 1 — Villkor for produktgodkénnandet

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