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Beslut angdende ansékan om férnyat produktgodkdnnande for
vaxtskyddsmedlet Amistar

1 Beslut

Kemikalieinspektionen bifaller delvis ansékan om fornyat produktgodkannande av
nedanstaende produkt och tilldelar produkten ett nytt registreringsnummer.

Produktnamn Amistar

Regnr 5465
Godkannandet galler from | 2018-10-01

Godkannandet galler t o m 2022-12-31

Kemikalieinspektionen bifaller den del av ansékan som avser anvindning vid
frilandsodling av havre, rag, ragvete hostkorn, hostvete, hostraps, bonor, drter,
morotter, palsternacka, kalrot, persiljerot, betor, dill, graslok, 16k, vitlok, putjolok,
potatis och grasfro till utside samt vid tunnel-, frilands- och vixthusodling av selleri,
jordgubbar och barrtridsplantor.

Kemikalieinspektionen avslar den del av ansékan som avser anvindning i sittpotatis.
De beslutade villkoren fér produktgodkinnandet framgar av bilaga 1 och 3.
Sokandens klassificering av produkten framgar av bilaga 2.

I bilaga 3 har dndringar markerats med X.

2 Beskrivning av arendet

Den 31 januari 2014 inkom ansokan om férnyat produktgodkinnande for
nedanstaende produkt.

Sokande/Innehavare Syngenta Nordics A/S
Strandlodsvej 44
2 DK-2300 Képenhamn S
g DANMARK
g Produktnamn Amistar
% Funktion FunglCld
: Sokt . Mot svampangrepp vid frilandsodling av havre, rdg,
NIl lels ragvete, hostkorn, hostvete, hostraps, bonor, drtor,
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morotter, palsternacka, kalrot, persiljerot, betor, selleri, dill,
griaslok, 16k, vitlok, purjolok, jordgubbar, potatis,
sittpotatis, grasfro till utside, skogsplantor och
plantskolevaxter.

Mot svampangrepp vid vixthusodling av selleri,
jordgubbar och plantskolevixter.

Verksamma dmnen azoxystrobinl

Provande medlemsstat | Danmark (filtanvindning)
Storbritannien (vixthusanvindning)

Kemikalieinspektionen har beretts méjlighet att limna kommentarer pa
utvirderingen under handliggningens gang. Kemikalieinspektionen limnade
kommentarer. Danmark och Storbritannien har tagit dessa kommentarer i beaktande
1 den slutgiltiga bedémningen av vixtskyddsmedlet. Den slutliga bedémnings-
rapporten for vaxtskyddsmedlet Amistar inkom fran Danmark den 29 maj 2017 och
fran Storbritannien den 14 juni 2017.

I den slutliga bedémningsrapporten limnade Danmark till de berérda
medlemsstaterna att utvirdera effektiviteten for olika skadegérare i spannmal och
sittpotatis samt att slutfora riskbedomningen for vattenlevande evertebrater med
anledning av ett nytt toxicitetsvirde som framkommit sent under Danmarks
utvirdering. Den 4 oktober 2017 meddelade Kemikalieinspektionen sékanden att
kompletteringar kravdes for att visa pa acceptabel risk f6r denna organismgrupp.
Sokanden inkom med dessa kompletteringar den 1 mars 2018. Sékandens
komplettering innebar bl.a. att den s6kta maxdosen sinktes i flera av de aktuella
grodorna.

Jordbruksverket har gjort en bedémning i fraiga om vixtskyddsmedlets effektivitet
vid de sinkta doserna samt for vissa skadegorare i spannmal och sittpotatis som
limnats till nationell bedémning. Den 19 april 2018 6versinde
Kemikalieinspektionen Jordbruksverkets yttrande till s6kanden f6r synpunkter.
Kemikalieinspektionen meddelade s6kanden att Jordbruksverket bedomde att det
saknades tillrickligt med underlag for att styrka vixtskyddsmedlets effektivitet i
anvindning mot svampangrepp i sittpotatis. S6kanden hade inga synpunkter pa
Jordbruksverkets yttrande.

Livsmedelsverket har gjort en bedomning i fraga om gransvirden for resthalter av
verksamt dmne samt konsumentskydd.

Kemikalieinspektionen har infér beslut hort Jordbruksverket och Livsmedelsverket.
Kemikalieinspektionen har tagit inkomna kommentarer i beaktande i den slutgiltiga
bedémningen av vixtskyddsmedlet.

! Kommissionens genomforandeforordning (EU) nr 703/2011 av den 20 juli 2011 om godkinnande
av det verksamma dmnet azoxistrobin i enlighet med Europapatlamentets och radets f6rordning (EG)
ar 1107/2009 om utslippande av vixtskyddsmedel pa marknaden, och om dndring av bilagan till
kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 540/2011.
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3 Skal
3.1 Tillampliga bestammelser

Férordning (EG) nr 1107/2009% ska tillimpas vid prévning av ans6kan om
produktgodkinnande av vixtskyddsmedel. Forordningen borjade gilla den 14 juni
2011. Mot bakgrund av 6vergangsbestimmelsen i artikel 80.5 1 férordning (EG) nr
1107/2009 ska anstkan provas i enlighet med tidigare gillande nationell lagstiftning.

Detta innebir att ansékan ska provas i enlighet med 14 kap. 10 § miljobalken (SFS
1998:808). Denna bestimmelse siger att ett vaxtskyddsmedel far godkdnnas om
medlet uppfyller forutsittningarna for godkinnande enligt direktiv 91/414/EEG”.
Direktivets bestimmelser implementerades genom da gillande lydelse av 14 kapitlet
miljobalken, férordning (2006:1010) om vixtskyddsmedel samt
Kemikalieinspektionens foreskrifter (IKIFS 2008:3) om bekampningsmedel.

I enlighet med da géllande 3 kap. 8 § Kemikalieinspektionens foéreskrifter KIFS
2008:3 ska s6kanden, med dokumentation i enlighet med bilaga III till
viaxtskyddsmedelsdirektivet 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.

Innan Kemikalieinspektionen avgor en fraga 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.

Giltighetstiden for ett produktgodkinnande far inte Gverstiga ett ar fran och med den
dag da godkidnnandet av det verksamma dmnet som ingar i vixtskyddsmedlet 16per
ut, det framgar av artikel 32 i férordning (EG) nr 1107/2009. Godkinnandet f6r
azoxystrobin giller till och med den 31 december 2021.

3.1.1 Tillampliga bestdmmelser fér prévning av ett kemiskt véxtskyddsmedels
effektivitet
Medlemsstaterna ska bedoma vixtskyddsmedlets prestanda i friga om effektivitet
och fytotoxicitet for varje anvindning som godkidnnande soks for. Detta framgar 1
bilaga VT till vixtskyddsmedelsdirektivet, del I, avsnitt B, punkt 1.1 a. Vidare framgar
att medlemsstaterna ska utvirdera uppgifterna om vixtskyddsmedlets effekt med
hinsyn till bekimpningsgraden eller omfattningen av den efterstrivade effekten och
med beaktande av relevanta forséksbetingelser, bland annat jordbruks- och
miljoférhallanden, inklusive klimat. Detta framgar av bilaga VI till
viaxtskyddsmedelsdirektivet, del I, avsnitt B, punkt 2.1.3.

Medlemsstaterna skall sikerstilla att de godkinda mingderna, uttryckta i doseringar
och antal anvindningar, dr de minsta mojliga som krivs f6r att uppna 6nskad effekt,

2 BEuropaparlamentets och radets 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 forordning (EG) nr 1107/2009).

3 Radets direktiv 91/414/EEG av den 15 juli 1991 om utslippande av vixtskyddsmedel pa marknaden
(hadanefter vixtskyddsmedelsdirektivet).
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aven om storre mangder inte skulle medféra oacceptabla risker f6r méinniskors och
djurs hilsa eller miljon. De godkdnda mingderna skall differentieras med hinsyn till
de jordbruksmissiga, vixthilsomissiga eller miljomassiga (dven klimatologiska)
torhallandena 1 de olika omraden for vilka tillstinden meddelas och vara limpliga for
dessa. Dosering och antal anvindningar far dock inte medfora o6nskade effekter, till
exempel utvecklande av resistens. Detta framgar i bilaga VI till
vixtskyddsmedelsdirektivet, del I, avsnitt C, punkt 1.3.

3.2 Kemikalieinspektionens bedémning fér den del av ansékan som
beviljas

I enlighet med Kemikalieinspektionens och de prévande medlemsstaternas

bedémning férvintas vixtskyddsmedlet Amistar inte fa nagra skadliga effekter pa

minniskors och djurs hilsa eller paverka miljon pa ett oacceptabelt sitt samt vara

effektivt under de foreslagna anvindningsférhéallandena med féreskrivna villkor.

3.2.1 Bedbémning av miljérisker

Kemikalieinspektionen gér beddmningen att vixtskyddsmedlet kan medféra risk f6r
vattenlevande organismer. Som anvandningsvillkor féreskriver darfor
Kemikalieinspektionen att ett anpassat skyddsavstand ska bestimmas med hjilp av
Sikert vixtskydds “Hjilpreda vid bestimning av anpassade skyddsavstand.
Lantbruksspruta med bom”. Vidare far anvindning i frilandsodlingar av
barrtridsplantor beligna niarmare dn 100 m fran sjoar, vattendrag eller 6ppna diken
endast ske med sirskilt avdriftsreducerande utrustning som reducerar avdriften med
minst 90 % vid anvindning 6ver 0,4 L produkt/ha samt med 75 % vid anvindning

upp till 0,4 L produkt/ha.
3.3 Kemikalieinspektionens bedémning fér den del av ansdékan som
avslas

Enligt Kemikalicinspektionens bedémning gar det inte att faststilla om
viaxtskyddsmedlet Amistar ar effektivt i samband med sittning av potatis.

3.3.1 Beddmning av effektivitet, selektivitet och fytotoxicitet
Kemikalieinspektionen bedomer att det saknas tillrdckligt underlag for att slutfora
effektivitetsbedomningen for den sékta anvindningen 1 odling av sittpotatis. De
effektivitetsstudier som s6kanden gett in ar inte tillrickliga for att visa att produkten
ar effektiv vid sittning av potatis eftersom for fa f6rsék med ritt dos genomforts i
norra zonen. Kemikalieinspektionen har informerat sékanden om detta. Sokanden
valde att inte inkomma med ndgon ytterligare dokumentation. Kemikalieinspektionen
konstaterar darfor att sokanden inte visat att vaxtskyddsmedlet dr effektivt mot
svampangrepp vid sittning av potatis.
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3.4 Slutsats

Mot bakgrund av de skil som redovisats ovan finner Kemikalieinspektionen att
s6kanden inte visat att Amistar uppfyller kraven pa godkidnnande med avseende pa
anvindning i sittpotatis. Kemikalieinspektionen avslar darfor denna del av ansckan.

Mot bakgrund av de skil som redovisats ovan finner Kemikalieinspektionen att
kraven i tillimpliga bestimmelser dr uppfyllda avseende anvindningen av Amistar vid
trilandsodling av havre, rag, raigvete hostkorn, hostvete, hostraps, bonor, drter,
morotter, palsternacka, kalrot, persiljerot, betor, dill, grislok, 16k, vitlok, purjolok,
potatis och grisfro till utside samt vid tunnel-, frilands- och vixthusodling av selleri,
jordgubbar och barrtridsplantor med foéreskrivna villkor. Ansokan ska dirfér bifallas
1 denna del.

Produktgodkinnandet f6r Amistar ska gilla till och med 31 december 2022.

4 Aterkallelseforbehall

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

5 Upplysningar

e En anstkan om ett f6rnyat produktgodkidnnande ska inkomma till
Kemikalieinspektionen inom den tid som anges i artikel 43.2 férordning
(EG) nr 1107/20009.

e FEtt 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 sidan dndring far
goras av innehavaren av produktgodkidnnandet.

e Innehavaren av produktgodkinnandet ska genast underritta
Kemikalieinspektionen om all ny information om vixtskyddsmedlet eller det
verksamma dmnet, om den tyder pad att medlet inte lingre uppfyller
forutsittningarna for produktgodkannande. Informationskravet aterfinns i
artikel 56 forordning (EG) nr 1107/2009.

e Innchavaren dr ensamt ansvarig for att medlet klassificeras pé ett korrekt sitt.
Innehavarens klassificering av vixtskyddsmedlet ingar 1
produktgodkinnandet.

509



Kemikalieinspektionen

BESLUT

Datum Diarienr

2018-06-21 5.1.1-B14-00098
Aktnr Regnr
F-1557 5465

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.

Pa Kemikalieinspektionens vignar

Jenny Larsson
Beslutande

Cecilia Osterwall
Foredragande

Bilagor:

e Bilaga 1 — Villkor f6r produktgodkinnandet
e Bilaga 2 — S6kandens klassificering av produkten
e Bilaga 3 — Specificerade anvandningsvillkor
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