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Beslut angdende ansékan om andring av produktgodkdnnande
for vaxtskyddsmedlet Ascra Xpro

1 Beslut

Kemikalieinspektionen bifaller ansdkan om andrat produktgodkidnnande av
nedanstaende produkt.

00586

Regnr
5272

Produktnamn Ascra Xpro

Regnr 5272

Andring av godkénnande 2019-03-25
galler fro m

Vi beslutar samtidigt att innehavaren av produktgodkannandet far silja ut befintliga
lager av produkten till och med den 2019-07-31. Efter detta datum ska produkter,
som innehavaren sitter ut pa marknaden, uppfylla de nya villkoren.

Vi har dessutom uppdaterat skrivningen av villkor enligt gillande praxis.

De beslutade villkoren f6r produktgodkinnandet framgér av bilaga 1 och 3.
Sokandens klassificering av produkten framgar av bilaga 2.

I bilagorna har dndringar markerats med X.

2 Beskrivning av arendet

Den 11 oktober 2018 inkom ansékan om dndring av villkor i produktgodkinnande
(diarienr B18-00586). Ansokan giller en hojning av dosen i odlingar av hostvete fran
nuvarande 1,08 L produkt/ha till 1,5 L. produkt/ha.

Innehavare Bayer A/S
Arne Jacobsens Allé 13
2300 Képenhamn S
DANMARK
Produktnamn Ascra Xpro
Funktion Fungicid
Sokt andring Hojning av dosen fran 1,08 L produkt/ha till 1,5 L.
produkt/ha, i odlingar av héstvete.
Verksamma amnen Fluopyrarn
Protiokonazol
Bixafen
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Datum Diarienr
2019-03-25 5.1.1-B18-00586
Er referens Aktnr Regnr

F-4193 5272

Ascra Xpro produktgodkindes den 10 November 2016, med en ligre dos i odlingar
av hostvete jamfort med andra linder i den Norra zonen. Den ligre dosen berodde
pa scenario R1 for ytvatten som Sverige slutade tillimpa vid ungefir samma tidpunkt.

Sokanden har angett att de har lager av produkt med gammal mirkning. S6kanden
bed6émer att de hinner silja ut dessa lager till och med 1 augusti 2019.

Estland var zZRMS f6r Norra zonens utvirdering dar 2016. Innehavaren av
produktgodkinnandet Bayer A/S Danmark 6nskar nu anséka om villkorsindring till
den nya dosen 1,5 L/ha i odlingar av hostvete, vilket Estland har utvirderat och
godkint, inklusive delen om effektivitet.

Pa grund av den férh6jda dosen sd har s6kanden gjort en ny PECgw med svenska
grundvattenscenarier.

Kemikalieinspektionen har bedémt riskerna f6r hilsa och milj6 £6r s6kt anvindning.
Livsmedelsverket har bedomt resthalter av verksamt amne samt konsumentskydd.

Jordbruksverket har bedomt vixtskyddsmedlets effektivitet och fytotoxicitet.

3 Skal

3.1 Tillampliga bestammelser

Ett produktgodkinnande kan dndras pa begiran av innehavaren. Innehavaren av
produktgodkinnandet ska redovisa skilen till begiran och dndringarna far endast
medges om kraven i artikel 29 fortfarande ar uppfyllda. Detta framgar av artikel 45 1
forordning (EG) nr 1107/2009."

Innan Kemikalieinspektionen avgor en friga om produktgodkinnande ska
inspektionen hora Jordbruksverket och Livsmedelsverket, om det inte dr uppenbart
onddigt. Det framgar av 2 kap 2§ férordning (2014:425) om bekimpningsmedel.

Om en medlemsstat aterkallar, dndrar eller inte fornyar ett produktgodkinnande far
den bevilja en anstandsperiod for att befintliga lager ska kunna avyttras, magasineras
eller slippas ut pd marknaden. Om skilen till aterkallande, dndring eller icke f&rnyat
produktgodkinnande inte avser skyddet f6r minniskors och djurs hilsa eller miljon
ska anstandsperioden vara begransad och inte 6verstiga sex manader for forsiljning
och distribution och ytterligare hogst ett ar for att befintliga lager av de berérda
viaxtskyddsmedlen ska bortskaffas, lagras och anvindas.

3.2 Kemikalieinspektionens bedémning

Ni har redovisat skilen till andring och vi bedémer att kraven for ett
produktgodkinnande i artikel 29 fortfarande uppfylls med villkoren i bilagorna till
detta beslut.

! 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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3.2.1 Bedémning av hélso- och konsumentrisker

Kemikalieinspektionen har tidigare bedomt att vixtskyddsmedlet genom dess
toxikologiska egenskaper kan medféra risker for anvindare. Denna bedémning dr
aven relevant for den sokta villkorsandringen av produktgodkiannandet. Darfor
foreskriver Kemikalieinspektionen att skyddshandskar, skyddsklader och 6gonskydd
ska anvindas vid hantering av produkten. Vidare ska preparatpifyllare anvindas vid
pafyllning av spridningsutrustning. Dessutom ska skyddshandskar och skyddsklider
anvindas vid arbetsmoment som innebir risk for kontakt med sprutvitska eller
sprutdimma. Vidare ska fordon som anvinds vid spridning av vixtskyddsmedlet ha
tat forarhytt med ventilation och ventilationen ska ha partikelfilter och kolfilter.

3.2.2 Bedbémning av miljérisker

Kemikalieinspektionen har tidigare bedomt att vixtskyddsmedlet genom dess
toxikologiska egenskaper kan medféra risker for den akvatiska miljon. Denna
bedémning ir dven relevant for den sokta utvidgningen av produktgodkinnandet.
Dirfor foreskriver Kemikalieinspektionen att anpassade skyddsavstand for att skydda
vattenlevande organismer fortsatt ska tillimpas vid spridning med bomspruta.

4 Aterkallelseférbehall

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

5 Upplysningar

e En ans6kan om ett férnyat produktgodkinnande ska inkomma till
Kemikalieinspektionen inom den tid som anges i artikel 43.2 férordning
(EG) nr 1107/20009.

e FEitt godkint vixtskyddsmedels sammansittning far endast dndras om
Kemikalieinspektionen fattar beslut enligt artikel 45 1 f6rordning (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 produktgodkinnande.

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.

Bilagor:

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