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Beslut angdende ansékan om utvidgat produktgodkdnnande for
mindre anvandningsomrade for vaxtskyddsmedlet Aliette 80 WG,
reg nr 4048

1 Beslut

Kemikalieinspektionen bifaller ansdkan om utvidgat produktgodkinnande for
mindre anvindningsomrade f6r nedanstaende produkt.

Produktnamn Aliette 80 WG
Regnr 4048
Godkannandet galler from | 2016-03-18

Godkdnnandet galler t o m

Sa linge som produktgodkinnandet f6r Aliette 80 WG
galler

Anvandningsomrade

Mot bladmogel i vinodlingar pa friland.

2 Beskrivning av arendet
Den 22 mars 2014 inkom ansékan, dnr B14-00206, f6r nedanstiende andamal.
Sokande Foreningen Svenska Vinodlare
Saltviksvigen 17
246 32 Loddekopinge
Typ av ansékan Utvidgat produktgodkinnande f6r mindre
anvindningsomrade
Produktnamn Aliette 80 WG
Produktens reg nr 4048
Verksamt &mne Fosetylaluminium
Funktion Fungicid
Sokt . Mot bladmdgel i yrkesmaissiga odlingar pé friland av
B I NYEETIEE vindruvor f6r vinframstillning.

Kemikalieinspektionen har samrétt med Livsmedelsverket i fraiga om
konsumentskydd.

2.1
Sommaren 2014 ansoékte féreningen Svenska vinodlare om dispens att under 2014 fa
anvinda fungiciden Aliette 80 WG, innehallande den aktiva substansen fosetyl-Al,
mot falsk mjoldagg i odlingar av vindruvor avsedda f6r vinproduktion. Nu anséker
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téreningen Svenska vinodlare om att det befintliga godkdnnandet for Aliette 80 WG
permanent ska utvidgas till att omfatta anvindning i odlingar av vindruvor avsedda
tor vinproduktion. Till stod for ansokan hinvisas till samma resthaltsstudier som
utvirderades av Livsmedelsverket 2014 och sedan dess har varken det acceptabla
dagliga intaget (ADI) eller gillande grinsvirde for druvor forindrats. Dérfor har
ingen ny riskbedomning gjorts i samband med att Kemikalieinspektionen bett
Livsmedelsverket yttra sig 6ver den ansokta anvindningen. Det hir yttrandet baseras
istallet pa den riskbedomning som gjordes 2014.

Tillginglig resthaltsinformation tyder pa att anvaindningen av produkten Aliette 80
WG vid odling av vindruvor for vinframstillning enligt rekommenderad anvindning
(GAP), se beslutsbilaga samt tabell nedan, inte bor ge upphov till resthalter 6ver idag
gillande EU-griansvirden (MRL) for fosetyl-Al i nimnda groda.

Rekommenderad anvindning (SE GAP) samt gillande EU-MRL

. Antal Aktiv substans PHI SLhalRL (gl
Groda ; (Reg. (EV)
behandlingar (kg/ha) (dagar) No 991/2014)
Vindruvor for 1-4
‘ o 2 35 100
vinframstillning BBCH 13-79

* Resthaltsdefinitionen fér kontroll: fosetylaluminium (summan av fosetyl och fosfonsyra och deras salter,

uttryckt som fosetyl).

Berikningar av livstidsexponering f6r fosfonsyra (i enlighet med resthaltsdefinitionen
for riskvardering) visade inte pa nagon risk for att det acceptabla dagliga intaget
(ADI) 6verskrids. En berakning av det akuta intaget 4r inte aktuell eftersom fosetyl-
Al saknar akut referensdos.

Dirmed forvintas anvindningen av Aliette 80 WG enligt SE GAP inte ge upphov
till resthalter som utgor nagon risk for konsumenter eller kommer att Gverskrida
gillande grinsvirden. Livsmedelsverkets bedomning ir att de krav som giller
resthalter i samband med produktgodkinnanden enligt férordning (EG) nr
1107/2009 it uppfyllda.

2.2 Kemikalieinspektionens riskbedémning

Kemikalieinspektionen konstaterar att den sokta anvindningen ticks in av den
tidigare gjorda riskbedémningen avseende risker for halsa och milj6.

3 Skal

Innehavaren av produktgodkinnandet, officiella eller vetenskapliga organ pa
jordbruksomradet, jordbruksorganisationer eller yrkesmissiga anvindare kan begira
att ett produktgodkinnande av ett vixtskyddsmedel som redan ir godkint i den
beroérda medlemsstaten utvidgas till att gilla mindre anvindningsomriaden som dnnu
inte omfattas av produktgodkinnandet.

Kemikalieinspektionen kan bevilja ett utvidgat produktgodkinnande, om bl.a.
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— den avsedda anvindningen ar av begrinsad karaktar
— om kraven ur hilso- och miljosynpunkt ar uppfyllda enligt artikel 4.3 b, d och e
och artikel 29.1 i, Férordning (EG) nr 1107/2009".

— det utvidgade produktgodkinnandet ér av allmint intresse

Detta framgir av artikel 51 i Férordning (EG) nr 1107/20009.

Kemikalieinspektionen bedomer att den sokta utvidgade anvandningen ar av
begrinsad karaktir och av allmant intresse.

3.1 Beddmning av halso- och miljérisker

Kemikalieinspektionen har utrett om de miljé- och hilsoriskbedomningar som
gjordes for de redan godkinda anvindningsomradena for Aliette 80 WG dven ticker
in riskerna med den sokta utvidgade anvindningen.

3.1.1 Bedémning av hélsorisker

Eftersom den utvidgade anvindningen inte finns med som scenario i tidigare
hilsoriskbedémningar har en ny riskbedomning gjorts f6r denna. Halsoriskerna har
bedémts med hjilp av EFSA:s exponeringsmodell f6r de exponerings-scenarier som
ar relevanta for den sokta anvindningen. Slutsatsen blev att riskerna for sprutforare
ir acceptabla utan skyddsutrustning. Aven vid arbete med behandlad gréda ir risken
acceptabel utan skyddsutrustning. Fér personer som tillfélligt vistas 1 nirheten av
faltet under besprutningen och f6r boende i nirheten av besprutad groda ar risken
acceptabel.

Skyddsglastgon eller ansiktsskydd ska anvindas vid hantering av Aliette 80 WG,
eftersom produkten ar 6gonirriterande och markning med H319 ”Orsakar allvarlig
ogonirtitation” behovs enligt forordning (EG) nr 1272/2008 om klassificering,
mirkning och férpackning av imnen och blandningar (CLP)®.

3.1.2 Beddbmning av konsumentrisker

Anvindningen av Aliette 80 WG enligt s6kt anvindning forvintas enligt
Livsmedelsverket inte ge upphov till resthalter som utgdr nagon risk for
konsumenter.

3.1.3 Bedbmning av miljérisker

Kemikalieinspektionen gér beddmningen att den miljériskbedémning som gjorts i
samband med produktgodkinnandet dven ticker in den utvidgade anvindningen.
Riskerna f6r miljon i samband med anvindning av Aliette 80 WG, i enlighet med
villkoren vid vinodling, anses dirfor vara acceptabla.

! EUROPAPARLAMENTETS 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

2EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EG) nr 1272/2008 om
klassificering, markning och férpackning av amnen och blandningar, dndring och upphivande av
direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt andting av forordning (EG) nr 1907/2006
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3.2 Slutsats

Mot bakgrund av de skil som redovisats ovan finner Kemikalieinspektionen att
kraven i artikel 51 1 Vaxtskyddsmedelsférordningen dr uppfyllda.
Kemikalieinspektionen bifaller dirfér ansékan.

4 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 vignar

Camilla Thorin
Beslutande
Sylvia Jarl
Foredragande
Kopia till:

e Jordbruksverket
e Livsmedelsverket

e Bayer CropScience
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