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Kemikalieinspektionen Datum Diarienr
Swedish Chemicals Agency 2022—09—23 511 —B22—00489
Er referens Aktnr Regnr
Tillstand och upplysning F-5127 5823
BASF A/S
Kalvebod Brygge 45, 2
DK-1560 Kgebenhavn V
DANMARK

Beslut angdende ansékan om produktgodkdnnande for
vaxtskyddsmedlet Pioli

1 Beslut

Kemikalieinspektionen bifaller er ansékan om produktgodkinnande.
Produktnamn Pioli
Regnr 5823

Godkannandet géller from | 2022-09-23

Godkannandet géller t o m 2026-05-31

Vi beslutar samtidigt att sitta ned avgiften for prévning av ansékan till 20 000
svenska kronor.

De beslutade villkoren f6r produktgodkinnandet framgar av bilaga 1 och 3.

Er klassificering av produkten framgar av bilaga 2.

2 Beskrivning av arendet

Den 17 augusti 2022 tog vi emot er ansékan om produktgodkinnande enligt
uppgifterna i tabellen nedan. Ansékan bygger pa en godkind referensprodukt.

Innehavare BASF AB
Box 7144
402 33 Goteborg
SVERIGE
Ombud BASF A/S
Kalvebod Brygge 45, 2
DK-1560 Kebenhavn V
DANMARK
Produktnamn Pioli
Funktion Fungicid
g Sokt . Mot svampangrepp i odlingar av vete, rag, rigvete, havre
g anvandningsomrade och korn.
é Verksamma amnen Fluxapyroxadl

! Kommissionens genomfoérandeforordning (EU) 2020/2007 av den 8 december 2020 om dndring av
genomforandeforordning (EU) nr 540/2011 vad giller forlingning av godkinnandeperioderna for de
verksamma dmnena 1-dekanol, 1,4-dimetylnaftalen, 6-benzyladenin, acekvinocyl, Adoxophyes orana
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Kemikalieinspektionen

BESLUT
Datum Diarienr
2022-09-23 5.1.1-B22-00489
Er referens Aktnr Regnr
F-5127 5823
Referensprodukt Imtrex XE registreringsnummer 5532

Det har varit uppenbart onédigt att héra Jordbruksverket och Livsmedelsverket
innan vi fattat beslut eftersom villkoren f6r produktgodkinnandet ar identiska med
referensproduktens villkor.

3 Tilldampliga bestammelser

3.1 Produktgodkannande

Ett vixtskyddsmedel far inte slippas ut pa marknaden eller anvindas om det inte har
produktgodkints i den berérda medlemsstaten enligt férordning (EG) nr
1107/2009% Den som 6nskar att slippa ut vixtskyddsmedel pa marknaden ska
ansoka om produktgodkinnande i varje medlemsstat dir vixtskyddsmedlet ska
slippas ut pa marknaden. Detta framgar av artikel 28 och 33 1 férordningen.

En medlemsstat far godkanna ett vaxtskyddsmedel endast om kraven 1 artikel 29
forordning (EG) nr 1107/2009 ir uppfyllda och utvirderingen dirmed ir gjord enligt
de enhetliga principerna’.

Giltighetstiden for ett produktgodkinnande far inte 6verstiga ett ar fran och med den
dag da godkiannandet av det verksamma dmnet som ingar i vixtskyddsmedlet 16per
ut, det framgir av artikel 32 i férordning (EG) nr 1107/2009. Godkinnandet for
fluxapyroxad giller till och med den 31 maj 2025.

3.2 Nedsattning av avgift for provning av ansokan

Om det finns sirskilda skil far Kemikalieinspektionen i det enskilda fallet sinka eller
efterskinka en avgift for provning av bekdmpningsmedel. Det g6r vi i sadana fall
med hinsyn till provningens omfattning eller nagon annan sirskild omstindighet.
Detta framgar av 9 kap. 7 § férordning (2013:63) om bekimpningsmedelsavgifter.

4 Var beddémning

Kemikalieinspektionen bedémer att Pioli ar identisk med Imtrex XE,
registreringsnummer 5532, och att riskbedémningen f6r Imtrex XE dirfor kan
anvindas till stéd for ett produktgodkinnande av Pioli.

granulovirus, aluminiumsulfat, amisulbrom, Aureobasidium pullulans (stam DSM 14940 och DSM
14941), azadiraktin, Bacillus pumilus QST 2808, benalaxyl-M, bixafen, bupirimat, Candida oleophila
stam O, klorantraniliprol, dinatriumfosfonat, ditianon, dodin, emamektin, flubendiamid, fluometuron,
fluxapyroxad, flutriafol, hexitiazox, imazamox, ipkonazol, isoxaben, L-askorbinsyra, kalciumpolysulfid,
apelsinolja, Paecilomyces fumosoroseus stam FE 9901, pendimetalin, penflufen, pentiopyrad,
kaliumfosfonater, prosulfuron, Pseudomonas sp. stam DSMZ 13134, pyridalyl, pyriofenon,
pyroxsulam, kinmerak, S-abskisinsyra, sedaxan, sintofen, natriumsilvertiosulfat, spinetoram,
spirotetramat, Streptomyces lydicus stam WYEC 108, taufluvalinat, tebufenozid, tembotrion,
tienkarbazon, valifenalat och zinkfosfid

2 Buropapatlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om
utslippande av vixtskyddsmedel pa marknaden och om upphivande av radets direktiv 79/117/EEG
och 91/414/EEG.

3 Kommissionens forordning (EU) nr 546/2011 av den 10 juni 2011 om genomférande av
Europapatlamentets och ridets forordning (EG) nr 1107/2009 vad giller enhetliga principer for
utvirdering och godkidnnande av vixtskyddsmedel.
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Kemikalieinspektionen

BESLUT

Datum Diarienr
2022-09-23 5.1.1-B22-00489
Er referens Aktnr Regnr

F-5127 5823

Vi bed6émer att vixtskyddsmedlet inte forvintas fa nagra skadliga effekter pa
ménniskors och djurs hilsa eller paverka miljon pa ett oacceptabelt sitt, samt ar
effektivt under de foreslagna anvindningsférhallandena med beslutade villkor.

4.1 Beddmning - Villkor fér anvandning

Referensproduktens godkidnnande édr férenat med villkor £6r anvindning. Foljande
villkor giller dven f6r anvindning av Pioli.

e Ogonskydd, skyddshandskar och skyddsklider anvindas vid hantering av
produkten. Skyddshandskar och skyddsklader ska anvandas vid
arbetsmoment som innebar risk f6r kontakt med brukslésning eller
sprutdimma. Andra halsoskyddsatgirder far anvindas om de ger minst
motsvarande skydd.

4.2 Bedémning - Nedsattning av avgift

Da riskbedémningen bygger pa ett gillande godkidnnande av en identisk produkt har
Kemikalieinspektionens prévning varit begrinsad. Det finns dirfér skal att sdtta ner
ansokningsavgiften till 20 000 svenska kronor.

4.3 Slutsats

Mot bakgrund av de skil som redovisats ovan finner Kemikalieinspektionen att

kraven 1 tillimpliga bestimmelser dr uppfyllda med beslutade villkor. Ansokan ska
darfor bifallas.

Produktgodkinnandet f6r Pioli ska gilla till och med den 31 maj 2026.

5 Aterkallelseférbehall

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

6 Upplysningar

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

e FEitt godkint vixtskyddsmedels sammansittning och de verksamma dmnenas
tillverkningsplats far endast dndras om Kemikalieinspektionen fattar beslut
enligt artikel 45 i férordning (EG) nr 1107/2009 om att en siadan dndring far
goras av innehavaren av produktgodkinnandet.

e Innehavaren av produktgodkinnandet ska genast underratta
Kemikalieinspektionen om all ny information om vaxtskyddsmedlet eller det
verksamma dmnet, om den tyder pa att medlet inte lingre uppfyller
forutsittningarna f6r produktgodkiannande. Informationskravet aterfinns i
artikel 56 forordning (EG) nr 1107/20009.

e Innchavaren dr ensamt ansvarig for att medlet klassificeras pa ett korrekt sitt.
Innehavarens klassificering av viaxtskyddsmedlet ingar i
produktgodkiannandet.
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Kemikalieinspektionen

BESLUT

Datum Diarienr
2022-09-23 5.1.1-B22-00489
Er referens Aktnr Regnr

F-5127 5823

7 Hur man 6verklagar

Detta beslut far 6verklagas hos mark- och miljodomstolen vid Nacka tingsritt. Ett
skriftligt Overklagande 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 f6r produktgodkinnandet
e Bilaga 2 — S6kandens klassificering av produkten
e Bilaga 3 — Specificerade anvindningsvillkor
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