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Delgivningskvitto Bayer A/S
BayerCropScience
Arne Jacobsens Allé 13
DK-2300 Kebenhavn S
Danmark
Beslut angdende ansékan om produktgodkannande fér
vaxtskyddsmedlIet Aviator Xpro EC 225
1 Beslut
Kemikalieinspektionen bifaller ansdkan om produktgodkidnnande av nedanstdende
produkt.
Produktnamn Aviator Xpro EC 225
Regnr 5292
Godkannandet géller from | 2017-03-08
Godkannandet géllertom | 2019-07-31

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

Sokandens klassificering av produkten framgar av bilaga 2.

2 Beskrivning av arendet
Den 10 juni 2011 inkom ansékan om produktgodkinnande f6r nedanstiaende
produkt.
Sokande/Innehavare Bayer A/S
BayerCropScience
Arne Jacobsens Allé 13
DK-2300 Kobenhavn S
Danmark
Produktnamn Aviator Xpro EC 225
Funktion Fungicid
Sokt . Mot svampangrepp i odlingar av vete, korn, rag, ragvete
anvandningsomrade och havre.
Verksamma &mnen Bixafen!
Protiokonazol®

! Kommissionens genomfoérandeforordning (EU) nr 350/2013 av den 17 april 2013 om godkinnande
av det verksamma dmnet bixafen i enlighet med Europapatlamentets och radets férordning (EG) nr
1107/2009 om utslippande av vixtskyddsmedel pd marknaden, och om dndring av bilagan till
kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 540/2011.

2 Kommissionens direktiv 2008/44/EG av den 4 april 2008 om dndring av ridets direktiv
91/414/EEG for att infora bentiavalikarb, boskalid, katvon, fluoxastrobin, Paecilomyces lilacinus och
protiokonazol som verksamma dmnen
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Kemikalieinspektionen har samratt med Livsmedelsverket i fraiga om griansviarden for
resthalter av de verksamma damnena samt konsumentskydd.

Kemikalieinspektionen har samrétt med Jordbruksverket i1 friga om
vixtskyddsmedlets effektivitet.

3 Skal

3.1 Tillampliga bestammelser

Férordning (EG) nr 1107/2009° ska tillimpas vid prévning av ansékan om
produktgodkinnande av vixtskyddsmedel. Mot bakgrund av 6vergangsbestimmelsen
i artikel 80.5 i férordning (EG) nr 1107/2009 ska ansGkan prévas i enlighet med
tidigare gillande nationell lagstiftning.

Detta innebir att ans6kan ska provas 1 enlighet med 14 kap. 10 § miljébalken (SFS
1998:808). Denna bestimmelse sager att ett vixtskyddsmedel far godkannas om
medlet uppfyller férutsittningarna for godkinnande enligt direktiv 91/414/EEG”.
Direktivets bestimmelser implementerades genom da gillande lydelse av 14 kapitlet
milj6balken, forordning (2006:1010) om vixtskyddsmedel samt
Kemikalieinspektionens foreskrifter (KIFS 2008:3) om bekimpningsmedel.

I enlighet med da géllande 3 kap. 8 § Kemikalieinspektionens foéreskrifter KIFS
2008:3 ska s6kanden, med dokumentation i enlighet med bilaga 111 till
vixtskyddsmedelsdirektivet vid tillimpning av de enhetliga principerna i bilaga VI till
samma direktiv, visa att vixtskyddsmedlet inte har nagra skadliga effekter pa
minniskors och djurs hilsa eller paverkar miljon pa ett oacceptabelt sitt samt visa att
det ar effektivt.

Enligt 3 kap. 8 § Kemikalieinspektionens féreskrifter (KIFS 2008:3) om
bekimpningsmedel enligt dess lydelse fore den 14 juni 2011 ska s6kanden, med
dokumentation enligt bilaga III till vixtskyddsmedelsdirektivet, vid tillimpning av de
enhetliga principerna i bilaga VI till direktivet, visa att vixtskyddsmedlet inte har
nagra skadliga effekter pa manniskors och djurs hilsa, inte paverkar miljon pa ett
oacceptabelt sitt, och att det ar effektivt.

Giltighetstiden f6r ett produktgodkidnnande far inte Gverstiga ett ar frin och med den
dag di godkannandet av det verksamma dmnet som ingar 1 viaxtskyddsmedlet 16per
ut, det framgar av artikel 32 i férordning (EG) nr 1107/2009. Nir vixtskyddsmedlet
innehaller flera verksamma dmnen styrs godkdnnandetiden av det dmne som har den
kortast kvarvarande giltighetstiden. I detta fall styr verksamma dmnet protiokonazol
giltighetstiden for produktgodkinnandet, vilket innebar att godkdnnandet kan
beviljas tom den 31 juli 2019.

3 Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om
utsldppande av vixtskyddsmedel pd marknaden och om upphivande av ridets direktiv 79/117/EEG
och 91/414/EEG.

4 Radets direktiv 91/414/EEG av den 15 juli 1991 om utslippande av vixtskyddsmedel pa marknaden

2(4)



Kemikalieinspektionen

BESLUT
Datum Diarienr
2017-03-08 F-3775-B11-00206
Aktnr Regnr
F-3775 5292
3.2 Kemikalieinspektionens bedémning

Kemikalieinspektionen gér bedomningen att vixtskyddsmedlet Aviator Xpro EC 225
inte forvintas fa nagra skadliga effekter pa mianniskors och djurs hilsa eller paverka
miljon pa ett oacceptabelt sitt. Vidare bedéms produkten vara effektivt under de
toreslagna anvindningsforhallandena med foreskrivna villkor.

Motivering av villkor och upplysningar
Beslutet om produktgodkinnande for vixtskyddsmedlet Aviator Xpro EC 225 har
torenats med villkor eftersom risker identifierats i utvirderingen av medlet.

Kemikalieinspektionen gér bedomningen att vaxtskyddsmedlet genom dess
toxikologiska egenskaper kan medféra risker for anvindare. Som anvindningsvillkor
toreskriver darfér Kemikalieinspektionen att skyddshandskar, skyddskldder och
skyddsglasogon eller ansiktsskydd ska anvindas vid hantering av produkten eller
sprutvitskan. Vid pafyllning av spridningsutrustning ska preparatpafyllare anvindas.
Vidare ska det fordon som anvinds vid spridning av vixtskyddsmedlet ha tit
torarhytt med ventilation. Ventilationen ska ha partikelfilter och kolfilter.

Av etiketten ska framga att det ar viktigt att filter byts och underhalls enligt
filtertillverkarens rekommendationer (se bilaga 1).

Kemikalieinspektionen gér bedomningen att vaxtskyddsmedlet kan medféra risk for
vattenlevande organismer. Ett vindanpassat skyddsavstand ska darfor bestimmas
med hjilp av "Hjilpreda f6r bestimning av vindanpassat skyddsavstand vid
anvindning av lantbruksspruta med bom”.

Slutsats
Mot bakgrund av de skil som redovisats ovan finner Kemikalieinspektionen att

kraven 1 tillimpliga bestimmelser ar uppfyllda med foreskrivna villkor. Ansckan ska
darfor bifallas.

4 Upplysningar

* Enansékan om ett fornyat produktgodkinnande ska inkomma till
Kemikalieinspektionen inom den tid som anges i artikel 43.2 forordning
(EG) nr 1107/20009.

* Ett godkint vixtskyddsmedels sammansattning far endast andras om
Kemikalieinspektionen fattar beslut enligt artikel 45 i férordning (EG) nr
1107/2009 om att en sidan indring fir gbras av innehavaren av
produktgodkinnandet.

+ Innehavaren av produktgodkinnandet ska genast underritta
Kemikalieinspektionen om all ny information om vaxtskyddsmedlet eller det
verksamma amnet, om den tyder pa att medlet inte lingre uppfyller
forutsittningarna for produktgodkinnande. Informationskravet aterfinns i
artikel 56 foérordning (EG) nr 1107/20009.

* Kemikalieinspektionen kan enligt artikel 44 i férordning (EG) nr 1107/2009
aterkalla eller dndra ett produktgodkinnande innan det I6per ut om

0 krav for produktgodkinnandet inte lingre ar upptyllda,
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0 om felaktig eller vilseledande information har limnats om
omstindigheter som legat tillgrund f6r produktgodkinnandet,
0 ett villkor i produktgodkiannandet inte uppfyllts,
0 innehavaren av produktgodkinnandet inte uppfyller skyldigheterna
enligt férordningen
* Innchavaren idr ensamt ansvarig for att medlet klassificeras pa ett korrekt sitt.
Innehavarens klassificering av vixtskyddsmedlet ingar 1
produktgodkinnandet.

5 Hur man dverklagar

Detta beslut far 6verklagas hos mark- och miljddomstolen vid Nacka tingsritt. Ett
skriftligt 6verklagande stallt till mark- och miljédomstolen ska 1 s fall ha kommit till
Kemikalieinspektionen inom tre veckor frin den dag da klaganden fick del av
beslutet.

Pa Kemikalieinspektionens vignar

Stina Maxlahti
Beslutande

Mariana Ledesma
Féredragande

Bilagor:

* Bilaga 1 — Villkor f6r produktgodkinnandet
* Bilaga 2 — So6kandens klassificering av produkten
* Bilaga 3 — Specificerade anvindningsvillkor
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