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Beslut angdende ansdkan om produktgodkdnnande genom
Omsesidigt erkannande

1 Beslut

Kemikalieinspektionen bifaller delvis ansékan om produktgodkinnande genom
omsesidigt erkinnande av nedanstdende produkt.

Samtidigt bifaller Kemikalieinspektionen villkorsindring om byte av innehavare.

Produktnamn Amylo—X WG

Regnr 5546
Godkannandet géller from | 2019-06-11

Godkannandet galler t o m 2026-03-31

Kemikalieinspektionen bifaller den del av ansékan som avser anvindning mot
gramogel och bomullsmégel i vixthusodling av sallat och 6vriga sallatsvixter; mot
gramogel och mjoldagg i vixthusodlingar av jordgubbar och andra bir, tomat,
paprika och aubergine; mot gramogel 1 gurkvixter; mot Trichoderma aggressivum i
substrat for svampodling.

Kemikalieinspektionen avslar den del av ansékan som avser anvindning mot
bakterier och sallatsbladmdégel (Bremia lactucae) i sallat och 6vriga sallatsvixter samt
mot mjoldagg 1 gurkvixter.

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

Sokandens klassificering av produkten framgar av bilaga 2.

2 Beskrivning av arendet

Den 19 februari 2019 inkom ansékan om produktgodkinnande genom dmsesidigt
erkinnande for nedanstiende produkt. S6kanden foéretrids av ett ombud enligt
fullmakt.

Den 28 maj 2019 inkom en villkorsindring om byte av innehavare.

Sékande Mitsui AgtiScience International SA/NV
Avenue de Tervueren 270
B-1150 Brussels
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Er referens Aktnr
F-4729

Tillfalligt ombud

APIS Applied Insect Science GmbH
Kurze Stral3e 3

21682 Stade

GERMANY

Permanent ombud

Nordisk Alkali AB
Krusegatan 19
212 25 Malmo

SVERIGE
Produktnamn Amylo-X WG
Produktkod Amylo-X WG
Funktion Fungicid och baktericid
Sokt

ss . o
anvandningsomrade

Mot bakterier och sallatsbladmogel, graimogel och
bomullsmogel i vaxthusodling av sallat och Gvriga
sallatsvixter, mot gramogel och mjéldagg i
viaxthusodlingar av jordgubbar och andra bir, gurkvixter,
tomat, paprika och aubergine, mot Trichoderma aggressivum 1
substrat for svampodling

SOkt andring (2019-05-
28; dnr B19-00372);

Byte av innehavare

Ny innehavare

Certis USA LLC

9145, Guilford Road, Suite 175
21046-1883 Columbia MD
USA

Verksamma amnen

Bacillus amyloliquefaciens subsp. plantarum D747

Referensprodukt
Referensland Frankrike
Produktkod Amylo-X WG
Namn pa produkten i Amylo-X WG
referenslandet
Produktens regnr i 2160841

referenslandet

Livsmedelverket har medverkat i bedémningen av resthalter.

Jordbruksverket har medverkat i bedémningen av effektivitet, fytotoxicitet och

selektivitet.

! Kommissionens genomforandeforordning (EU) 1316/2014 av den 11 december 2014 om
godkidnnande av det verksamma dmnet Bacillus amyloliquefaciens subsp. plantarum stam D747 i
enlighet med Europapatlamentets och ridets forordning (EG) nr 1107/2009 om utslippande av
vixtskyddsmedel pd marknaden, och om 4ndring av bilagan till kommissionens
genomforandeforordning (EU) nr 540/2011 samt om tillstind f6r medlemsstaterna att fotlinga
provisoriska godkinnanden som beviljats det verksamma dmnet.
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Kemikalieinspektionen har hort Livsmedelsverket och Jordbruksverket infér beslut.
De har inte lamnat nagra synpunkter.

3 Skal

3.1 Tillampliga bestammelser for produktgodkdannande

Ett vixtskyddsmedel far inte slippas ut pa marknaden eller anvindas om det inte har
produktgodkints i den berérda medlemsstaten enligt férordning (EG) nr
1107/2009% Den som 6nskar att slippa ut vixtskyddsmedel pd marknaden ska
ansOka om produktgodkinnande i varje medlemsstat dir vixtskyddsmedlet ska
slappas ut pa marknaden. Detta framgar av artikel 28.1 i férordningen.

Enligt artikel 40 i férordning (EG) nr 1107/2009” far en medlemsstat
(ansokningslandet) under vissa forutsittningar ge produktgodkinnande genom
Omsesidigt erkinnande av ett vixtskyddsmedel, som godkints i en annan
medlemsstat (referenslandet) 1 enlighet med artikel 29 i férordningen.

I det hir aktuella fallet har referenslandet gett produktgodkinnande f6r anvindning i
vixthus eller inomhus. Enligt artikel 29 ska referenslandet ha beaktat alla
medlemsstater i EU vid utvirderingen av ansokan om produktgodkinnande. Sverige
ska ddrmed kunna bevilja ansékan om 6msesidigt erkinnande pa samma villkor som
referenslandet, utom ndr artikel 36.3 ska tillimpas. Detta framgar av artiklarna 40.1c
och 41.1. Ett sadant produktgodkinnande kan ges under férutsittning att ansokan
atfoljs av dokumentation enligt artikel 42.

Om forutsittningarna ovan ar uppfyllda, kan Sverige bevilja ansdkan om 6msesidigt
erkinnande pa samma villkor som referenslandet, utom nir artikel 36.3 ska tillimpas.
Detta framgir av artiklarna 40.1c och 41.1.

Innan Kemikalieinspektionen avgdr 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 f6r ett produktgodkinnande far inte Gverstiga ett ar frin och med den
dag da godkiannandet av det verksamma dmnet som ingar i vixtskyddsmedlet 16per
ut, det framgir av artikel 32 i forordning (EG) nr 1107/2009. Godkinnandet for
Bacillus amyloliguefaciens sabsp. plantarum D747 giller till och med den 31 mars 2025.

3.1.1 Tillampliga bestdmmelser fér prévning av ett biologiskt
vixtskyddsmedels effektivitet

I vixtskyddsmedelsforordningen framgar att ett vixtskyddsmedel efter applicering
enligt god vixtskyddsed och under realistiska anvindningsférhéllanden ska uppfylla
kravet att det ska ha tillricklig effekt. Detta framgar i artikel 4.3 a.

Av de enhetliga principerna for utvardering och produktgodkinnande av
vixtskyddsmedel i kommissionens férordning (EU) nr 546/2011 framgar bland

2 Europapatlamentets och ridets 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.

300



Kemikalieinspektionen

BESLUT

Datum Diarienr

2019-06-11 5.1.1-B19-00122
5.1.1-B19-00372

Er referens Aktnr Regnr
F-4729 5546

annat foljande. Medlemsstaterna ska bedéma vixtskyddsmedlets verkan i friga om
effektivitet, fytotoxicitet och patogenicitet for varje anvindning som ansékan om
godkinnande omfattar. Detta framgar av férordningens bilaga, del 11, avsnitt B,
punkt 1.1 b. Vidare foreskrivs att medlemsstaterna ska utvirdera de uppgifter som
giller vaxtskyddsmedlets effektivitet med hinsyn till bekimpningsgraden eller
omfattningen av den efterstrivade effekten och med beaktande av relevanta
forsoksbetingelser, bland annat jordbruks- eller miljéférhallanden, inklusive klimat.
Detta framgir av foérordningens bilaga, del 11, avsnitt B, punkt 2.4.3 b.

Ett godkidnnande ska inte beviljas om vixtskyddsmedlets effekter inte betraktas som
tordelaktiga under relevanta forhallanden. Detta framgar av forordningens bilaga, del
I, avsnitt C, punkt 2.4.1.1.

3.2 Tillampliga bestammelser for andring

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 1
forordning (EG) nr 1107/20009.

3.3 Kemikalieinspektionens bedémning for den del av ansékan om
produktgodkdnnande som beviljas

Kemikalieinspektionen beddmer mot bakgrund av referenslandets bedémning att

viaxtskyddsmedlet inte férvantas ge nagra skadliga effekter pa minniskors och djurs

hilsa eller paverka miljon pa ett oacceptabelt sitt samt vara effektivt under de

foreslagna anvindningsforhallandena med foreskrivna villkor.

3.3.1 Bedbémning av hélso- och konsumentrisker

Referenslandet gor bedémningen att vixtskyddsmedlet kan medféra risker f6r
anvindare genom dess toxikologiska egenskaper. Som anvindningsvillkor foreskriver
dirfor Kemikalieinspektionen att skyddshandskar och skyddskldder ska anvindas vid
hantering av produkten. Andningsskydd, skyddshandskar och skyddsklider ska
anvindas vid arbetsmoment som innebir risk for kontakt med sprutvitska eller
sprutdimma. Aterintride i utrymme dér sprutning utforts far inte ske tidigare dn 24
timmar efter behandling. Vid aterintridde i det behandlade utrymmet efter 24 timmar
ska skyddsutrustning i form av skyddshandskar anvindas. Aterintride far ske utan
skyddsutrustning efter 48 timmar.

3.3.2 Beddmning av stabilitet och lagring

Referenslandet gor bedémningen att vixtskyddsmedlet dr virmekinsligt.
Kemikalieinspektionen foreskriver darfor att det av markningen ska framga att
produkten inte far férvaras vid en temperatur som Overstiger 30 °C.

3.4 Kemikalieinspektionens bedémning for ansékan om andring

Sokanden har redovisat skilen till andringen och vi bedémer att kraven for ett
produktgodkinnande 1 artikel 29 fortfarande uppfylls med villkoren i bilagorna till
detta beslut.
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3.5 Kemikalieinspektionens bedémning fér den del av ansékan som

avslas
Kemikalieinspektionen avslar den del av ansékan som avser anvindning av Amylo-X
WG f6r anvindning mot bakterier och sallatsbladmogel (Bremia lactucae) i sallat och
ovriga sallatsviaxter samt mot mjoldagg i gurkvixter eftersom referenslandet bedomt
att effektivitet for dessa anvindningar inte pavisats.

3.6 Slutsats

Mot bakgrund av de skil som redovisats ovan finner Kemikalieinspektionen att
kraven i tillimpliga bestimmelser dr uppfyllda avseende anvindning mot graimogel
och bomullsmégel 1 vixthusodling av sallat och dvriga sallatsvixter; mot gramégel
och mjoldagg i vaxthusodlingar av jordgubbar och andra bar, tomat, paprika och
aubergine; mot gramogel i gurkvixter; mot Trichoderma aggressivum 1 substrat £or
svampodling med foéreskrivna villkor. Ansokan ska darfor bifallas i denna del.

Produktgodkinnandet for Amylo-X WG ska gilla till och med 31 mars 2026.
Kemikalieinspektionen bifaller ansdkan om andring.

Mot bakgrund av de skil som redovisats ovan finner Kemikalieinspektionen att det
av handlingarna till ans6kan inte framgar att produkten uppfyller kraven pa
godkinnande med avseende pa anvindning mot bakterier och sallatsbladmégel
(Bremia lactucae) 1 sallat och 6vriga sallatsvixter eller mot mjoldagg 1 gurkvaxter.

Kemikalieinspektionen avslar darfér denna del av ansokan.

4 Aterkallelseférbehall

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

5 Upplysningar

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

e FEitt godkint vixtskyddsmedels sammansittning far endast andras om
Kemikalieinspektionen fattar beslut enligt artikel 45 1 f6rordning (EG) nr
1107/2009 om att en sidan indring fir goras av innehavaren av
produktgodkinnandet.

e Innchavaren av produktgodkidnnandet ska genast underritta
Kemikalieinspektionen om all ny information om vixtskyddsmedlet eller det
verksamma dmnet, om den tyder pa att medlet inte lingre uppfyller
forutsittningarna for produktgodkinnande. Informationskravet aterfinns i
artikel 56 férordning (EG) nr 1107/2009.

e Innchavaren dr ensamt ansvarig for att medlet klassificeras pa ett korrekt satt.
Innehavarens klassificering av vaxtskyddsmedlet ingar 1
produktgodkiannandet.
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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.

Bilagor:

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