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Beslut angdende ansékan om produktgodkdnnande genom
Omsesidigt erkannande

1 Beslut

Kemikalieinspektionen bifaller delvis ansékan om produktgodkinnande genom
omsesidigt erkinnande av nedanstdende produkt.

Produktnamn Folicur Xpert

Regnr 5413
Godkannandet galler from | 2018-04-11

Godkannandet galler t o m 2019-07-31

Kemikalieinspektionen bifaller den del av ansékan som avser anvindning i korn,
havre, vete, hostrag, ragvete, grisfro till utside och varbehandling av raps.

Kemikalieinspektionen avslar den del av ansékan som avser hostbehandling av raps
och varbehandling av raps i utvecklingsstadierna (BBCH) 31-59.

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

Sokandens klassificering av produkten framgar av bilaga 2.

2 Beskrivning av arendet

Den 4 december 2017 inkom ansékan om produktgodkinnande genom 6msesidigt
erkinnande, baserat pa ett godkidnnande av produkten 1 Danmark, fér nedanstdende

produkt.
Sékande/Innehavare Bayer A/S
Arne Jacobsens Allé 13
2300 Képenhamn S
DANMARK
Produktnamn Folicur Xpert
5 Funktion Fungicid
% Sokt . Mot svampangrepp i odlingar av vete, rag, rigvete, havre
g anvandningsomrade och korn.
% Mot svampangrepp i odlingar av grasfro for utside.
3 Mot svampangrepp i odlingar av raps.
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BESLUT
Datum Diarienr
2018-04-11 5.1.1-B17-00622
Aktnr Regnr
F-4556 5413
Verksamma dmnen Protiokonazol
Tebukonazol?
Referensprodukt
Referensland Danmark
Produktkod 102000016049
Namn p& produkten i Folicur Xpert
referenslandet
Produktens reg nr i 18-575
referenslandet

Eftersom vixtskyddsmedlet innehaller ett kandidatimne f6r substitution,
tebukonazol, har Jordbruksverket gjort en jimférande bedémning.

Kemikalieinspektionen har infér beslut hort Jordbruksverket och Livsmedelsverket
som inte har limnat ndgra synpunkter.

3 Skal

3.1 Tillampliga bestammelser

Enligt artikel 40 i forordning (EG) nr 1107/2009 fir en medlemsstat
(ansokningslandet) under vissa forutsittningar ge produktgodkinnande genom
omsesidigt erkidnnande av ett vixtskyddsmedel, som godkints i en annan
medlemsstat (referenslandet) 1 enlighet med artikel 29 i férordningen.

I det hir aktuella fallet ligger referenslandet Danmark i samma zon som Sverige. Ett
produktgodkidnnande genom omsesidigt erkannande av medlet ska dirfér ges under
forutsittning att:

e ansokan atfoljs av dokumentation enligt artikel 42, bl.a. referenslandets
bedémningsrapport
Om forutsittningarna ovan ar uppfyllda, ska Sverige bevilja ansékan om 6msesidigt
erkinnande pa samma villkor som referenslandet, utom nir artikel 36.3 ska tillimpas.
Detta framgiar av artiklarna 40.1a, 41.1 och 41.2a.

Enligt artikel 36.3 far ansoékningslandet fora in riskreducerande villkor i ett
produktgodkinnande nir hinsyn behdver tas till milj6- och jordbruksférhéillandena
pa ansokningslandets territorium.

I KOMMISSIONENS DIREKTIV av den 4 april 2008 om dndring av rddets direktiv 91/414/EEG
for att infora bentiavalikarb, boskalid, karvon, fluoxastrobin, Paecilomyces lilacinus och protiokonazol
som verksamma dmnen

2 KOMMISSIONENS DIREKTIV 2008/125/EG av den 19 december 2008 om 4ndring av ridets
direktiv 91/414/EEG for inforande av aluminiumfosfid, kalciumfosfid, magnesiumfosfid, cymoxanil,
dodemorf, 2,5-diklorbensoesyrametylester, metamitron, sulkotrion, tebukonazol och triadimenol som
verksamma dmnen
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Innan Kemikalieinspektionen avgor en fraga om produktgodkinnande ska
inspektionen hora Jordbruksverket och Livsmedelsverket, om det inte dr uppenbart
onodigt. Det framgar av 2 kap 2§ férordning (2014:425) om bekimpningsmedel.

Giltighetstiden for ett produktgodkinnande far inte Overstiga ett ar frain och med den
dag da godkiannandet av det verksamma dmnet som ingar i vaxtskyddsmedlet I6per
ut, det framgir av artikel 32 i foérordning (EG) nr 1107/2009. Nir vixtskyddsmedlet
innehaller flera verksamma dmnen styrs godkdnnandetiden av det amne som har den
kortaste kvarvarande giltighetstiden, i detta fall protiokonazol. Godkinnandet f6r
protiokonazol giller till och med den 31 juli 2018.

3.1.1 Tilldmpliga bestédmmelser fér prévning av vixtskyddsmedlets effekter p§
grundvatten

Kemikalieinspektionen far inte bevilja ett produktgodkinnande om den férvintade
halten av det verksamma amnet eller av relevanta metaboliter, nedbrytningsprodukter
eller reaktionsprodukter i grundvattnet till f6ljd av anvindning av ett
vixtskyddsmedel pa foreslaget sitt riskerar att Gverstiga den ligre av foljande halter:

1) den hogsta tillatna halten enligt Europaparlamentets och radets direktiv
2006/118/EG,’ eller

1i) den maximihalt som faststalldes da det verksamma dmnet godkindes i enlighet
med forordning (EG) nr 1107/2009, med st6d av relevanta, sirskilt toxikologiska,
uppgifter eller, om en sadan halt inte har faststillts, en halt som motsvarar en tiondel
av det acceptabla dagliga intag som faststilldes dd det verksamma dmnet godkindes 1
enlighet med férordning (EG) nr 1107/20009,

savida det inte vetenskapligt kan visas att den lagre halten inte 6verskrids under
normala féltférhallanden. Detta framgar av kommissionens férordning (EU) nr
546/2011° (nedan kallat enhetliga principerna), bilaga, del I, avsnitt C 2.5.1.2 4.

I detta fall dr punkten i) tillimplig och Kemikalieinspektionen anser inte att sOkanden
vetenskapligt kunnat visa att halten inte 6verskrids under normala férhallanden i
Sverige.

Den hogsta tillitna halten enligt direktiv 2006/118/EG anges i bilaga 1, punkt 1 tll
direktivet, som dr inkorporerat i svensk ritt genom tabellen Riktvirden for
grundvatten pa nationell niva och utgangspunkt for att vinda trender i bilaga 1 till
Sveriges geologiska underscknings féreskrifter (SGU-FS 2013:2) om
miljokvalitetsnormer och statusklassificering f6r grundvatten.

Om metaboliter férekommer i grundvatten i halter som 6verskrider tréskelvardet
0,1 pg/1eller 0,5 ug/1 totalt (dvs. summan av alla enskilda bekimpningsmedel som
uppticks och kvantifieras vid 6vervakningsférfarandet, inbegripet relevanta
metaboliter, nedbrytnings- och reaktionsprodukter), ska en stegvis bedémning av
deras relevans for halsa och milj6 utféras. I vigledningen for relevansbedomningen

2 Europapatlamentets och radets direktiv 2006/118/EG av den 12 december 2006 om skydd for
grundvatten mot féroreningar och férsimring

3 KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) nr 546/2011 av den 10 juni 2011 om genomférande av

Eutropapatlamentets och radets férordning (EG) nr 1107/2009 vad giller enhetliga principer fér

utvirdering och godkinnande av vixtskyddsmedel
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av metaboliter i grundvatten* definieras metaboliter som relevanta om de har
egenskaper som ir jamférbara med modersubstansens gillande biologisk aktivitet,
eller har vissa toxikologiska egenskaper som anses allvarliga och oacceptabla. Enligt
samma vigledning dr det acceptabelt att metaboliter som inte bedéms vara relevanta
overskrider det 1 direktivet fastslagna troskelvirdet sa linge halten forblir ligre an

10 pg/L.

3.1.2 Tillampliga bestdmmelser fé6r prévning av ett kemiskt vdxtskyddsmedels
effektivitet

Medlemsstaterna ska bedoma viaxtskyddsmedlets verkan i friga om effektivitet,
fytotoxicitet och patogenicitet for varje anvindning som anstkan om godkinnande
omfattar. Detta framgar i bilagan till enhetliga principerna, del I, avsnitt B, punkt 1.1
a. Vidare foreskrivs att medlemsstaterna ska utvirdera de uppgifter som giller
vixtskyddsmedlets effektivitet med hinsyn till bekimpningsgraden eller
omfattningen av den efterstrivade effekten och med beaktande av relevanta
forsoksbetingelser, bland annat jordbruks- eller miljoférhallanden, inklusive klimat.
Detta framgar av bilagan till enhetliga principerna, del I, avsnitt B, punkt 2.1.3.

Medlemsstaterna ska se till att de godkdnda mingderna, uttryckt i dosering och antal
appliceringar, ir de minsta méjliga som krivs for att uppna 6nskad effekt, aven om
storre mingder inte skulle medfora oacceptabla risker f6r ménniskors eller djurs halsa
eller £6r miljon. De godkinda mangderna ska faststillas med hinsyn till de jordbruks-
, vaxtskydds- och miljéférhallanden (inkl. klimat) som rader i de olika omraden for
vilka godkinnanden beviljas, och vara limpliga f6r dessa. Dosering och antal
appliceringar far dock inte medféra oonskade effekter, som resistensutveckling.
Detta framgir i bilagan till enhetliga principerna, del I, avsnitt C, punkt 1.3.

Vidare ska graden, kontinuiteten och varaktigheten hos bekimpningen, skyddet eller
andra avsedda effekter ska vara jimforbara med vad som uppnis genom anvindning
av lampliga referensmedel. Om limpliga referensmedel saknas ska det kunna visas att
vixtskyddsmedlet medfér vildefinierade fordelar 1 fraga om graden, kontinuiteten
och varaktigheten hos bekdimpningen, skyddet eller andra avsedda effekter under de
jordbruks-, vaxtskydds- och milj6férhéillanden (inkl. klimat) som rader 1 omradet dér
medlet dr avsett att anvindas. Detta framgar i bilagan till enhetliga principerna, del I,
avsnitt C, punkt 2.1.2.

3.2 Kemikalieinspektionens bedémning i den del av ansékan som
bifalles

Kemikalieinspektionen bedomer med bakgrund av referenslandets utvirdering att

vixtskyddsmedlet Folicur Xpert for den del av ansokan som bifalles inte forvintas fa

nagra skadliga effekter pa manniskors och djurs hilsa eller paverka miljon pa ett

oacceptabelt sitt samt vara effektivt under de foreslagna anvindningsférhéallandena

med foreskrivna villkor.

4 Guidance document on the assessment of the relevance of metabolites in groundwater of substances
regulated under Council Ditrective 91/414/EEC. SANCO/222/2000 rev. 10-final; hidanefter
vigledning for relevansbedémningen av metaboliter i grundvatten.
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3.2.1 Bedbémning av hélsorisker

Referenslandet goér bedomningen att vixtskyddsmedlet genom dess toxikologiska
egenskaper kan medfora risker f6r anvindare. Som anvindningsvillkor féreskriver
darfor Kemikalieinspektionen att skyddshandskar, skyddskldder och 6gonskydd ska
anvindas vid hantering av produkten. Skyddshandskar och skyddsklidder ska dven
anvindas vid arbetsmoment som innebir risk for kontakt med sprutvitska eller
sprutdimma.

3.2.2 Bedbmning av miljérisker

Kemikalieinspektionen gér bedomningen att vixtskyddsmedlet kan medféra risk f6r
vattenlevande organismer. Som anvandningsvillkor féreskriver darfor
Kemikalieinspektionen att ett vindanpassat skyddsavstand ska bestimmas med hjalp
av Sikert vaxtskydds "Hjilpreda vid bestimning av anpassade skyddsavstand.
Lantbruksspruta med bom”. Skyddsavstindet i hjilpredan ska lasas 1 kolumnen for
grov duschkvalitet. Vid varbehandling av raps ska dessutom avdriftsreducerande
utrustning som reducerar avdriften till minst 50% anvindas.

3.2.3 Bedbémning av substitution

Utifran den jamférande bedomning som gjorts av Jordbruksverket bedomer
Kemikalieinspektionen att produkten inte kan ersittas av varken kemiska eller icke-
kemiska alternativ. Jordbruksverket skriver 1 sitt yttrande att tebukonazol ger mycket
bra effekt mot rostsjukdomar pa strasid och har framfor allt bra kurativ effekt vilket
de flesta andra registrerade produkter saknar. Eftersom det inte finns total
korsresistens mellan olika triazoler finns det fordelar med att anvianda flera olika
triazoler 1 bekdmpningsstrategier fOr att f6rdrdja resistensutvecklingen hos olika
svampsjukdomar. I oljevixter bedéms att blandningen med tebukonazol och en
strobilurin kan fordréja resistensutvecklingen hos bomullsmogel och andra
svampsjukdomar.

3.3 Kemikalieinspektionens bedémning fér den del av ansékan som
avslas
3.3.1 Halter av en metabolit till det verksamma dmnet tebukonazol i

grundvatten &r inte acceptabla

Kemikalieinspektionen har utvirderat sokandens riskbedémning av exponeringen av

grundvatten f6r Folicur Xpert i enlighet med den £6r ansékan tillimpliga

5,6,7

lagstiftningen, FOCUS vigledningen for grundvattenexponering™ ™', vigledningen

5 FOCUS: FOrum for Co-ordination of pesticide fate models and their Use, organisation initierad av
den Europeiska kommissionen for att harmonisera berikningar av predikterade halter 1 miljon
(PEC) 61 verksamma substanser och vixtskyddsmedel.

6 FOCUS (2014). Generic Guidance for Tier 1 FOCUS Ground Water Assessments version 2.2 May
2014 (hddanefter vigledning f6r grundvattenexponering).

7FOCUS (2014). Assessing potential for movement of active substances and their metabolites to
ground water in the EU. The final report of the Ground Water Work Group of FOCUS, Version 3
of October 2014. EC Document Reference Sanco/13144/2010 vetsion 3, (hddanefter vigledning
for en stegvis riskbedémning av grundvattenexponering).
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for relevansbedomningen av metaboliter i grundvatten samt Norra zonens
vigledning for zonsamarbete®.

For att uppskatta risker for grundvatten som hirrér fran anvindning av Folicur
Xpert i strasiad (havre, korn, vete, hostrag, ragvete), raps och grisfré for utside
inkom s6kanden med modellberikningar av de forvintade koncentrationerna i
grundvatten av de verksamma dmnena protiokonazol och tebukonazol, och deras
metaboliter. S6kanden kunde visa att det inte finns oacceptabla risker for lickage av
protiokonazol eller dess metaboliter eller av tebukonazol till grundvatten. Daremot
visar varken Danmarks utvirdering eller sokandens dokumentation 1 form av
grundvattenberakningar for svenska forhallanden att risker for lickage till
grundvatten av metaboliten 1,2,4-triazol till tebukonazol ar acceptabla nir Folicur
Xpert anvinds f6r hostbehandling av raps i Sverige.

Den delen av ans6kan som giller hostbehandling av raps ska darfér inte godkannas.

3.3.2 Brister i underlaget fér effektivitets for tidig v8rbehandling av raps

I samband med att s6kande inkom med modellberidkningar for grundvatten foreslog
sokande en dndring i den ursprungliga anvindningen. Andringen innebar att
sokanden drog tillbaka mojligheten att kombinera héstbehandling av raps med en
uppfoljande tidig varbehandling. S6kande dndrade dven ansokan till att omfatta
endast en behandling av raps pa varen.

Jordbruksverket kan inte tillstyrka sokt anvindning 1 utvecklingsstadium 31-59
(varbehandling) i raps da det saknas forsoksdata som visar pa effektivitet f6r en
ensam varbehandling mot zorrita eller Jjus bladflicksinka 1 det inskickade materialet.

Kemikalieinspektionen bedomer, baserat pa Jordbruksverkets yttrande, att den delen
av ansOkan som giller varbehandling av raps 1 utvecklingsstadium 31-59 inte kan
godkinnas.

3.4 Slutsats
Mot bakgrund av de skil som redovisats ovan finner Kemikalieinspektionen att
kraven i tillimpliga bestimmelser ar uppfyllda avseende behandling av strasad,

grisfro f6r utside och varbehandling av raps (BBCH 60-69) med f6reskrivna villkor.
AnsoOkan ska dirfor bifallas i denna del.

Produktgodkinnandet f6r Folicur Xpert ska gilla till och med 31 juli 2019.

Mot bakgrund av de skil som redovisats ovan finner Kemikalieinspektionen att det
av handlingarna till ans6kan inte framgar att produkten uppfyller kraven pa
godkinnande med avseende pa hoéstbehandling av raps och varbehandling av raps i
utvecklingsstadium 31-59.

Kemikalieinspektionen avslar dirfér denna del av ansokan.

8 Guidance document on work-sharing in the Northern zone in the registration of plant protection
products version 6.0, May 2017 (hddanefter Norra zonens vigledning fér zonsamarbete)
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Upplysningar

En ansokan om ett fornyat produktgodkannande ska inkomma till
Kemikalieinspektionen inom den tid som anges i artikel 43.2 férordning
(EG) nr 1107/20009.
Ett godkint vixtskyddsmedels sammansittning far endast dndras om
Kemikalieinspektionen fattar beslut enligt artikel 45 i férordning (EG) nr
1107/2009 om att en sidan dndring fir goras av innehavaren av
produktgodkinnandet.
Innehavaren av produktgodkinnandet ska genast underritta
Kemikalieinspektionen om all ny information om vaxtskyddsmedlet eller det
verksamma dmnet, om den tyder pa att medlet inte lingre uppfyller
forutsittningarna for produktgodkannande. Informationskravet aterfinns i
artikel 56 férordning (EG) nr 1107/2009.
Kemikalieinspektionen kan enligt artikel 44 i forordning (EG) nr 1107/2009
aterkalla eller dndra ett produktgodkinnande innan det l6per ut om

o krav for produktgodkinnandet inte lingre ir uppfyllda,

o om felaktig eller vilseledande information har limnats om

omstindigheter som legat tillgrund f6r produktgodkinnandet,
o ett villkor i produktgodkinnandet inte uppfyllts,
o innehavaren av produktgodkinnandet inte uppfyller skyldigheterna
enligt férordningen

Innehavaren dr ensamt ansvarig for att medlet klassificeras pa ett korrekt sitt.
Innehavarens klassificering av vixtskyddsmedlet ingar 1
produktgodkinnandet.

Hur man 6verklagar

Detta beslut far 6verklagas hos mark- och miljddomstolen vid Nacka tingsritt. Ett
skriftligt 6verklagande stillt till mark- och miljodomstolen ska i sa fall ha kommit till
Kemikalieinspektionen inom tre veckor fran den dag da klaganden fick del av
beslutet.

Pa Kemikalieinspektionens vagnar

Camilla Thorin
Beslutande

Sara Furuhagen
Foredragande
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e Bilaga 1 — Villkor f6r produktgodkinnandet

e Bilaga 2 — S6kandens klassificering av produkten

e Bilaga 3 — Specificerade anvindningsvillkor
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