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Beslut angdende ansdkan om andring av produktgodkannande
for vaxtskyddsmedlet Serenade ASO

1 Beslut

Kemikalieinspektionen bifaller er ansékan om dndrat produktgodkinnande av
nedanstiende produkt.

00642

Regnr

5251

Produktnamn Serenade ASO
Regnr 5251
Andringen géller fr o m 2019-06-04

Vi beslutar samtidigt att innehavaren av produktgodkinnandet far silja ut befintliga
lager av produkten till och med den 4 december 2019. Efter detta datum ska
produkter, som innehavaren sitter ut pa marknaden, uppfylla de nya villkoren.

Vi har dessutom gjort andringar i anvandningsvillkor samt uppdaterat skrivningen av
villkor enligt gillande praxis.

De beslutade villkoren f6r produktgodkinnandet framgar av bilaga 1 och 3.
Soékandens klassificering av produkten framgar av bilaga 2.

I bilagorna har dndringar markerats med X.

2 Beskrivning av arendet

V1 har tagit emot er ansékan om dndring av villkoren f6r produktgodkinnandet
enligt uppgifterna i tabellen nedan.

Innehavare Bayer A/S

Arne Jacobsens Allé 13
2300 Képenhamn S
DANMARK

Sokt andring, inkommen | Tilligo av anvindning i raps, spannmaél och potatis.
2017-12-11

Verksamt amne Bacillus amyloliquefaciens (tidigare subtilis) QST 713’

! Kommissionens genomférandeforordning (EU) nr 540/2011 av den 25 maj 2011 om tillimpning av
Eutropapatlamentets och ridets férordning (EG) nr 1107/2009 vad giller forteckningen dver
godkinda verksamma dmnen.
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Vi har provat er ans6kan om andrat produktgodkinnande dar Sverige dr berord
medlemsstat och didr Danmark varit prévande medlemsstat.

Livsmedelverket har bedémt analysmetoderna for resthalter samt riskerna for
konsumenter.

Jordbruksverket har bedomt effektivitet, fytotoxicitet och resistens.

Bade ni, Livsmedelsverket, Jordbruksverket och Kemikalieinspektionen har fatt
mojlighet att kommentera pa utvirderingen under handliggningens gang.

Vi fick den slutgiltiga bedomningsrapporten f6r vaxtskyddsmedlet Serenade ASO
den 25 mars 2019.

Ni, Livsmedelsverket och Jordbruksverket fick mojlighet att limna synpunkter pa
torslaget till villkor innan de beslutades och ingen limnade synpunkter.

3 Skal

3.1 Tillampliga bestammelser

Ett produktgodkinnande kan dndras pa begiran av innehavaren. Innehavaren av
produktgodkinnandet ska redovisa skilen till begiran och dndringarna far endast
medges om kraven i artikel 29 fortfarande ar uppfyllda. Detta framgar av artikel 45.
Hur man ansoker om dndring av ett produktgodkinnande, och vilken dokumentation
som behévs, finns att lisa i artikel 33 i férordning (EG) nr 1107/2009.

Innan Kemikalieinspektionen avgor en fraga om produktgodkinnande ska
inspektionen hoéra Jordbruksverket och Livsmedelsverket, om det inte dr uppenbart
onddigt. Det framgiar av 2 kap 2§ férordning (2014:425) om bekimpningsmedel.

Om en medlemsstat dterkallar, andrar eller inte fornyar ett produktgodkinnande far
den bevilja en anstandsperiod for att befintliga lager ska kunna avyttras, magasineras
eller slippas ut pa marknaden. Om skilen till aterkallande, dndring eller icke f6rnyat
produktgodkinnande inte avser skyddet f6r manniskors och djurs hilsa eller miljon
ska anstandsperioden vara begrinsad och far inte Gverstiga sex manader f6r
forsaljning och distribution. Anstandsperioden far inte 6verstiga 18 manader for att
befintliga lager av vixtskyddsmedlet ska bortskaffas, lagras och anvindas. Detta
framgar av artikel 46 i férordning (EG) nr 1107/20009.

3.2 Kemikalieinspektionens bedémning

I enlighet med den prévande medlemsstatens bedémning férvintas
vixtskyddsmedlet inte f4 nagra skadliga effekter pa manniskors och djurs hilsa eller
paverka miljon pa ett oacceptabelt sitt samt vara effektivt under de féreslagna
anvindningsférhallandena med foéreskrivna villkor.

2 Buropapatlamentets och radets forordning (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 (hddanefter forordning (EG) nr 1107/2009)
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3.2.1 Halsorisker

Kemikalieinspektionen bedémer att vixtskyddsmedlet kan medfora hilsorisker f6r
anvindare. Vi beslutar dirfor att skyddshandskar och skyddskliader ska anvindas vid
hantering av produkten. Dessutom ska skyddshandskar, skyddskldder samt
andningsskydd anvindas vid arbetsmoment som innebir risk f6r kontakt med
sprutvitska eller sprutdimma.

3.3 Slutsats

Mot bakgrund av de skal som redovisats ovan finner Kemikalieinspektionen att
kraven i tillimpliga bestimmelser 4r uppfyllda med foreskrivna villkor.
Kemikalieinspektionen bifaller dirfér ansékan om dndring enligt bilagorna och
beviljar anstand for utfasning av er produkt med de dldre villkoren.

4 Aterkallelseforbehall

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

5 Upplysningar

e En ansékan om ett férnyat produktgodkinnande ska inkomma till
Kemikalieinspektionen inom den tid som anges i artikel 43.2 f6rordning
(EG) nr 1107/20009.

e Ett godkint vaxtskyddsmedels sammansittning 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.

e Innchavaren av produktgodkinnandet ska genast underritta
Kemikalieinspektionen om all ny information om vixtskyddsmedlet eller det
verksamma amnet, om den tyder pa att medlet inte lingre uppfyller
forutsittningarna for produktgodkinnande.

Informationskravet aterfinns i artikel 56 férordning (EG) nr 1107/2009.

e Kemikalieinspektionen kan enligt artikel 44 i férordning (EG) nr 1107,/2009
aterkalla eller dndra ett produktgodkinnande innan det I6per ut om
O kraven f6r produktgodkinnandet inte lingre dr uppftyllda,

O om felaktig eller vilseledande information har limnats om omstindigheter
som legat tillgrund f6r produktgodkinnandet,

0 ett villkor i produktgodkiannandet inte uppfyllts,

O innehavaren av produktgodkinnandet inte uppfyller skyldigheterna enligt
térordningen.

e Innchavaren dr ensamt ansvarig for att medlet klassificeras pa ett korrekt sitt.
Innehavarens klassificering av vixtskyddsmedlet ingar 1 produktgodkinnandet.
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6 Hur man overklagar

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 fran den dag da klaganden fick del av
beslutet.

Bilagor:

e Bilaga 1 — Villkor for férnyat och/eller andrat produktgodkinnande
e Bilaga 2 — Klassificering och mirkning
e Bilaga 3 — Villkor f6r anvindning

44



	1 Beslut
	2 Beskrivning av ärendet
	3 Skäl
	3.1 Tillämpliga bestämmelser
	3.2 Kemikalieinspektionens bedömning
	3.2.1 Hälsorisker

	3.3 Slutsats

	4 Återkallelseförbehåll
	5 Upplysningar
	6 Hur man överklagar

