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Beslut angdende ansékan om andring av produktgodkdnnande
for vaxtskyddsmedlet Folicur Xpert

1 Beslut

Kemikalieinspektionen bifaller ansokan om andrat produktgodkinnande av
nedanstaende produkt. Andringen innebir tilligg av anvindning i hostraps vid
utvecklingsstadier BBCH 14-20.

Produktnamn Folicur Xpert

Regnr 5413

Andring av godkénnande 2018-08-28
galler from

Den beslutade ytterligare anvandningen av produkten framgar av bilaga 3. I bilagan
har dndringen markeras med X. Férutom den s6kta dndringen har
Kemikalieinspektionen uppdaterat skrivningar i bilagorna till gillande praxis, dven
dessa dndringar har markerats med X.

2 Beskrivning av drendet
Den 27 april 2018 inkom ansékan om dndring av villkor 1 produktgodkinnande

(B17-00622). Ansokan giller ytterligare anvindning av produkten pa hostraps i
BBCH 14-20 (endast héstanvindning).

Innehavare Bayer A/S
Arne Jacobsens Allé 13
2300 Képenhamn S
DANMARK
Produktnamn Folicur Xpert
Funktion Fungicid
Skt utvidgning av Mot i host .
anvandningsomrade Of SVAIMPAngepp 1 hostraps
Verksamma &mnen Protiokonazol!

T KOMMISSIONENS DIREKTIV av den 4 aptil 2008 om andring av ridets direktiv 91/414/EEG
for att infora bentiavalikarb, boskalid, karvon, fluoxastrobin, Paecilomyces lilacinus och protiokonazol
som verksamma dmnen
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‘ Tebukonazol®

Jordbruksverket har gjort en bedomning i friga om vaxtskyddsmedlets effektivitet
och fytotoxicitet.

3 Skal

3.1 Tilldampliga bestammelser

Ett produktgodkinnande kan dndras pa begiran av innehavaren. Innehavaren av
produktgodkiannandet ska redovisa skilen till begiran och dndringarna far endast
medges om kraven i artikel 29 fortfarande ar uppfyllda och utvirderingen dirmed ar
gjord enligt de enhetliga principerna’. Detta framgir av artikel 45 i férordning (EG)
nr 1107/2009.*

Det dr sokanden som ska visa att villkoren ovan dr uppfyllda via sin dokumentation
till ans6kan. Dokumentationen ska uppfylla kraven i kommissionens férordning
(EU) nr 284/2013° och kommissionens férordning (EU) nr 544/2011°.

Om en medlemsstat aterkallar, andrar eller beslutar att inte fornya ett
produktgodkinnande fir den bevilja en anstandsperiod for att befintliga lager ska
kunna avyttras, magasineras eller slippas ut pa marknaden. Om skilen till
aterkallande, dndring eller icke férnyat produktgodkidnnande inte avser skyddet for
minniskors och djurs hilsa eller miljon ska anstandsperioden vara begrinsad och far
inte Overstiga sex manader for forsiljning och distribution. Detta framgar av artikel
46 i forordning (EG) nr 1107,/2009.

3.2 Kemikalieinspektionens bedémning

Kemikalieinspektionen gér bedomningen att sékanden har uppgett skilen till
andringen och att reglerna om anstind ar uppfyllda.

2 KOMMISSIONENS DIREKTIV 2008/125/EG av den 19 december 2008 om andring av ridets
direktiv 91/414/EEG fér inforande av aluminiumfosfid, kalciumfosfid, magnesiumfosfid, cymoxanil,
dodemotf, 2,5-diklorbensoesyrametylester, metamitron, sulkotrion, tebukonazol och triadimenol som
verksamma dmnen

3 Kommissionens forordning (EU) nr 546/2011 av den 10 juni 2011 om genomférande av
Eutropapatlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 vad galler enhetliga principer for
utvirdering och godkinnande av vixtskyddsmedel.

4 Eutopapatlamentets och ridets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om
utslappande av vixtskyddsmedel pa marknaden och om upphivande av ridets direktiv 79/117/EEG
och 91/414/EEG (hidanefter férordning (EG) nr 1107/2009)

> Kommissionens forordning (EU) nr 284/2013 av den 1 mars 2013 om uppgiftskrav for
vixtskyddsmedel, i enlighet med Europapatlamentets och ridets férordning (EG) nr 1107/2009 om
utslippande av vixtskyddsmedel pa marknaden.

¢ Kommissionens forordning (EU) nr 544/2011 av den 10 juni 2011 om genomforande av
Europapatlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 vad giller uppgiftskrav for verksamma
imnen.

7 Europapatlamentets och ridets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om
utslippande av vixtskyddsmedel pa marknaden och om upphivande av ridets direktiv 79/117/EEG
och 91/414/EEG (hidanefter férordning (EG) nr 1107/2009)
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I enlighet med Kemikalieinspektionens bedomning forvantas vaxtskyddsmedlet
Folicur Xpert inte fa nigra skadliga effekter pa manniskors och djurs hilsa eller
paverka miljon pa ett oacceptabelt sitt samt vara effektivt vid anvindning i hostraps,
under de foreslagna anvindningsforhallandena med foreskrivna villkor.

3.2.1 Beddémning av hélsorisker

Kemikalieinspektionen har tidigare bedomt att vixtskyddsmedlet genom dess
toxikologiska egenskaper kan utgora en risk for den som anvinder vixtskyddsmedlet.
Som anvindningsvillkor foreskriver darfor Kemikalieinspektionen att
skyddshandskar, skyddskldder och 6gonskydd ska anvindas vid hantering av
produkten. Skyddshandskar och skyddsklider ska daven anvindas vid arbetsmoment
som innebir risk f6r kontakt med sprutvitska eller sprutdimma.

3.2.2 Slutsats

Mot bakgrund av det skil som redovisats ovan finner Kemikalieinspektionen att
ovanstaende regler ar uppfyllda. Produktgodkinnandet ska darfor dndras och anstand
tor den dldre mirkningen beviljas.

4 Aterkallelseforbehall

Regler om aterkallande och dndring av produktgodkinnanden finns i artikel 44 1
forordning (EG) nr 1107/2009. Utéver detta kan godkinnandet dterkallas pa grund
av ett nytt beslut som galler produktens innehall.

5 Upplysningar

e En ansékan om ett férnyat produktgodkidnnande ska inkomma till
Kemikalieinspektionen inom den tid som anges i artikel 43.2 férordning
(EG) nr 1107/20009.

e FEtt godkint vixtskyddsmedels sammansittning far endast dndras om
Kemikalieinspektionen fattar beslut enligt artikel 45 i férordning (EG) nr
1107/2009 om att en sidan indring fir goras av innehavaren av
produktgodkinnandet.

e Innchavaren av produktgodkinnandet ska genast underritta
Kemikalieinspektionen om all ny information om vixtskyddsmedlet eller det
verksamma dmnet, om den tyder pa att medlet inte lingre uppfyller
forutsittningarna for produktgodkannande.

Informationskravet dtetfinns i artikel 56 forordning (EG) nr 1107/20009.

e Innchavaren dr ensamt ansvarig for att medlet klassificeras pa ett korrekt satt.

Innehavarens klassificering av vixtskyddsmedlet ingar 1 produktgodkinnandet.
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6 Hur man dverklagar

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

Pa Kemikalieinspektionens vagnar

Jenny Larsson
Beslutande

Sara Furuhagen
Foredragande

Bilagor:

e Bilaga 1 - Villkor f6r férnyat och/eller dndrat produktgodkinnande
e Bilaga 2 - Klassificering och mirkning
e Bilaga 3 — Villkor f6r anvindning
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