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Beslut angaende ansokan om
produktgodkannande for
vaxtskyddsmedilet Avastel

1. Beslut

Kemikalieinspektionen bifaller delvis ansékan om produktgodk&nnande av
nedanstaende produkt.

Produktnamn Avastel

Regnr 5891

Godkéannandet géller from 2023-05-04

Godkénnandet géllertom  2024-07-31

Kemikalieinspektionen avslar den del av ansdkan som avser tre alternativa
tillsatsdmnen till den formulerade produkten.

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

Sokandens klassificering av produkten framgar av bilaga 2.

2. Beskrivning av arendet
Den 11 april 2022 inkom ans6kan om produktgodkannande for nedanstaende

produkt.
Sokande ADAMA Registrations B.V
P.O Box 355
Kemikalieinspektionen
Postadress Besok & leverans Fakturaadress Kontakt Webbplats
Box 2 Vasagatan 12 D PEPPOL-ID: 08-519 41 100 www.kemi.se

172 13 Sundbyberg 172 67 Sundbyberg 0007:2021003880 kemi@kemi.se

Orgnr
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KE M Datum: 2023-05-04 Regnr: 5891

Kemikalieinspektionen
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3830 AK Leusden
Nederlanderna

Produktnamn Avastel

Funktion Fungicid

So6kt anvandningsomrade Mot svampangrepp i odlingar av vete, ragvete, rag och korn

Verksamma d&mnen Protiokonazol* fluxapyroxad?

Sverige ar prévande medlemsstat i den norra zonen. Vi har prévat ansokan
om produktgodkannande med beaktande av forhallandena i alla berorda
medlemsl&nder i norra zonen.

Livsmedelverket har gjort en bedémning av resthalter, konsumentrisker och
analysmetoder for resthalter. Jordbruksverket har gjort en bedémning av
vaxtskyddsmedlets effektivitet, fytotoxicitet och resistens.

Ni och 6vriga medlemsstater i den norra zonen har getts moéjlighet att
kommentera utkastet till bedémningsrapporten. Vi har tagit inkomna
kommentarer i beaktande i den slutgiltiga bedémningen av
vaxtskyddsmedlet.

Vi har hort Livsmedelsverket, Jordbruksverket och er infor beslut.

1 Kommissionens genomforandeférordning (EU) 2022/708 av den 5 maj 2022

om andring av genomfdrandeférordning (EU) nr 540/2011 vad géller forlangning av
godkannandeperioderna for de verksamma dmnena 2,5-diklorbensoesyra-metylester,
attiksyra, aklonifen, aluminiumammoniumsulfat, aluminiumfosfid, aluminiumsilikat,
beflubutamid, bentiavalikarb, boskalid, kalciumkarbid, kaptan, cymoxanil, dimetomorf,
dodemorf, etefon, eten (etylen), extrakt av tetrdd, restprodukter fran destillering av fett,
fettsyror C7—C20, fluoxastrobin, flurokloridon, folpet, formetanat, gibberellinsyra,
gibberelliner, hydrolyserade proteiner, jarnsulfat, magnesiumfosfid, metam, metamitron,
metazaklor, metribuzin, milbemektin, fenmedifam, pirimifosmetyl, véxtoljor/nejlikolja,
vaxtoljor/raps- och rybsfréolja, véxtoljor/grénmyntaolja, propamokarb, prokinazid,
protiokonazol, pyretriner, kvartssand, fiskolja, repellenter (doftdmnen) av animaliskt eller
vegetabiliskt ursprung/fartalg, S-metolaklor, fjarilsferomoner med raka kolkedjor,
sulkotrion, tebukonazol och urea

2 Kommissionens genomférandeforordning (EU) 2020/2007 av den 8 december 2020 om
andring av genomférandeforordning (EU) nr 540/2011 vad galler férlangning av
godkannandeperioderna for de verksamma &mnena 1-dekanol, 1,4-dimetylnaftalen, 6-
benzyladenin, acekvinocyl, Adoxophyes orana 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
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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
(EG) nr 1107/20093. Den som 6nskar att slappa ut vaxtskyddsmedel pé
marknaden ska ansoka om produktgodkénnande i varje medlemsstat dar
vaxtskyddsmedlet ska slappas ut pa marknaden. Detta framgar av artikel 28
och 33 i férordningen.

En medlemsstat far godkanna ett vaxtskyddsmedel endast om kraven i artikel
29 forordning (EG) nr 1107/2009 ar uppfyllda och utvarderingen darmed ar
gjord enligt de enhetliga principerna®.

Det ar sokanden som ska visa att villkoren ovan &r uppfyllda via sin
dokumentation till ansékan. Dokumentationen ska uppfylla kraven i
kommissionens férordning (EU) nr 544/2011° samt nr 284/2013°.

Den prévande medlemsstaten ska inom tolv manader fran mottagandet
avgora om kraven for produktgodkannande ar uppfyllda. Om medlemsstaten
behover ytterligare information ska den krava att sokanden lamnar denna
inom en viss tid. | det fallet ska tolvmanadersperioden forlangas med den
extra tidsperiod som medlemsstaten medger. Den extra perioden far omfatta
hogst sex manader och ska omedelbart upphoéra nar den ytterligare
informationen tas emot av medlemsstaten. Om den sokande vid utgangen av
denna tidsperiod inte har lamnat de uppgifter som saknas ska medlemsstaten
informera sokanden om att ansokan inte kan provas. Detta framgar av artikel
37.1i forordning (EG) nr 1107/20009.

Innan Kemikalieinspektionen avgor en frdga om produktgodkannande ska
inspektionen hora Jordbruksverket och Livsmedelsverket, om det inte ar

8 Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om
utslappande av vaxtskyddsmedel pd marknaden och om upphévande av radets direktiv
79/117/EEG och 91/414/EEG.

4 Kommissionens forordning (EU) nr 546/2011 av den 10 juni 2011 om genomférande av
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 vad galler enhetliga principer
for utvardering och godkénnande av véxtskyddsmedel.

5 Kommissionens forordning (EU) nr 544/2011 av den 10 juni 2011 om genomforande av
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 vad galler uppgiftskrav for
verksamma dmnen.

& Kommissionens forordning (EU) nr 284/2013 av den 1 mars 2013 om uppgiftskrav for
vaxtskyddsmedel, i enlighet med Europaparlamentet och radets férordning (EG) nr
1107/2009 om utslappande av vaxtskyddsmedel p& marknaden.
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uppenbart onddigt. Det framgar av 2 kap 28§ forordning (2014:425) om
bek&mpningsmedel.

Giltighetstiden for ett produktgodkannande far inte dverstiga ett ar fran och
med den dag da godkannandet av det verksamma dmnet som ingar i
vaxtskyddsmedlet I6per ut, det framgar av artikel 32 i férordning (EG) nr
1107/2009. Néar vaxtskyddsmedlet innehaller flera verksamma amnen styrs
godkannandetiden av det &mne som har den kortast kvarvarande
giltighetstiden, i detta fall protiokonazol. Godkénnandet for protiokonazol
géller till och med den 31 juli 2024.

3.1.1 Tillampliga bestammelser for provning av
vaxtskyddsmedlets identitet
Enligt de enhetliga principerna, del 1 A.2, ska medlemsstaterna som
utvarderar ansdkningar och beviljar godkannanden se till att den
dokumentation som ldmnas in uppfyller datakraven for vaxtskyddsmedlet i
kommissionens forordning (EU) nr 284/2013. Dar star det att samtliga
tidigare och nuvarande handelsnamn och féreslagna handelsnamn samt
utvecklingskoder for vaxtskyddsmedlet ska anges. Om dessa handelsnamn
och koder géller liknande men inte identiska véxtskyddsmedel ska
fullstandiga uppgifter om skillnaderna lamnas. Det foreslagna
handelsnamnet far inte leda till forvaxling med handelsnamnen for redan
produktgodkénda vaxtskyddsmedel. Varje kod ska vara specifik for ett unikt
vaxtskyddsmedel.

3.2 Kemikalieinspektionens beddmning fér den
del av ansdkan som beviljas

Kemikalieinspektionen beddmer att véxtskyddsmedlet Avastel inte forvantas

fa nagra skadliga effekter pa manniskors och djurs hélsa eller paverka miljon

pa ett oacceptabelt satt samt vara effektivt under de foreslagna

anvandningsforhallandena med foreskrivna villkor.

3.2.1 Beddmning av héalso- och konsumentrisker

Vi gor beddmningen att vaxtskyddsmedlet kan medféra hélsorisker for
anvandare. Kemikalieinspektionen beslutar darfor att skyddshandskar och
0gonskydd eller ansiktsskydd ska anvandas vid hantering av produkten.
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Vi gor beddmningen att vaxtskyddsmedlet kan orsaka 6gonskador vid sténk.
Kemikalieinspektionen beslutar darfor att preparatpafyllare ska anvandas vid
pafylining av spridningsutrustning.

Vidare gor vi bedomningen att vaxtskyddsmedlet kan medféra hélsorisker
for anvandare. Kemikalieinspektionen beslutar darfor att arbetsklader (som
tacker armar, ben och bal) ska anvandas vid aterintrade i behandlade
omraden eller med arbete med behandlade vaxtdelar efter behandling.

3.2.2 Beddmning av vaxtskyddsmedlets stabilitet och
lagring

Studier som ligger till grund for att visa att vaxtskyddsmedlets ar stabilt &r

endast gjorda under morka forhallanden. Vi gor bedémningen att

vaxtskyddsmedlet ska forvaras morkt for att vara stabilt.

Kemikalieinspektionen beslutar darfor att det ska framga av markningen att

produkten ska forvaras morkt.

3.3 Kemikalieinspektionens bedémning fér den
del av ans6kan som avslas

Vi finner att kraven i tillampliga bestammelser inte &r uppfyllda nér det
géller tre alternativa tillsatsamnen.

3.3.1 Beddmning av alternativa tillsatsamnen
Kemikalieinspektionen beddmer att det alternativa tillsatsémnet som borjar
med bokstaven | inte &r acceptabel som alternativ till tillsatsamnet som
borjar pa bokstaven G. Kemikalieinspektionen bedémer dven att de
alternativa tillsatsémnena som slutar med 16 respektive 99 inte &r acceptabla
som alternativ till tillsatsémnet som slutar med BSU. Enligt datakraven
maste ett vaxtskyddsmedel vara unikt och specifikt till en kod. For att
vaxtskyddsmedlet ska anses vara unikt maste alternativa tillsatsimnen som
ersatter tillsatsdmnen i vaxtskyddsmedlet vara kemiskt identiska med
tillsatsdmnet det ska ersétta. | detta fall har de alternativa tillsatsamnen inte
samma CAS-nummer och namn som de tillsatsémnen de &r tankta att vara
alternativ till. De kan darfor inte anses vara kemiskt identiska med de
tillsatsamnen de &r tankta att vara alternativ till. Ansokan ska darfor avslas i
denna del.
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3.4 Slutsats

Mot bakgrund av de skal som redovisats ovan finner Kemikalieinspektionen
att kraven i tillampliga bestimmelser &r uppfyllda avseende anvandning av
vaxtskyddsmedlet med foreskrivna villkor. Kemikalieinspektionen ska
darfor bifalla denna del.

Produktgodkannandet for Avastel ska gélla till och med 31 juli 2024.

Mot bakgrund av de skal som redovisats ovan finner Kemikalieinspektionen
att det av handlingarna till ansokan inte framgar att produkten uppfyller
kraven pa godkannande med avseende pa tre foreslagna alternativa
tillsats&mnen.

Kemikalieinspektionen avslar darfor 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 dndras 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 véaxtskyddsmedlet eller
det verksamma amnet, 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
produktgodkénnandet.
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6. Hur man 6verklagar

Detta beslut far 6verklagas hos mark- och miljédomstolen vid Nacka
tingsratt. Ett skriftligt overklagande stallt 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 fér produktgodkénnandet
e Bilaga 2 — Sokandens klassificering av produkten
e Bilaga 3 — Specificerade anvandningsvillkor
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