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Beslut angdende er ansékan om &ndring av
produktgodkdnnandet for vaxtskyddsmedlet Serenade ASO

1 Beslut

Kemikalieinspektionen bifaller delvis er ansékan om dndrat produktgodkinnande av
nedanstiende produkt.

Produktnamn Serenade ASO

Regnr 5251

Andring av godkannande 2020-12-17
galler from

Vi bifaller anvindning av produkten mot gramogel 1 gurkvixter 1 vixthus (melon,
vattenmelon och zucchini).

Vi avslar anvindning av produkten for betning av potatisknélar pa rullbord mot
Rbizoctonia solani och Helminthosporium solani.

Vi har dessutom uppdaterat skrivningen av villkor enligt gillande praxis.

De beslutade villkoren f6r 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

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

Innehavare Bayer A/S
Arne Jacobsens Allé 13
DK-2300 Képenhamn S
DANMARK
Sokt andring Betning av potatisknélar pa rullbord mot Rhizoctonia solani
(B18-00472, inkommet . . .
2018-08-31) och Helminthosporium solani.
Mot gramdgel i gurkviaxter 1 vaxthus (melon, vattenmelon
och zucchini).
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Vi har provat er ansokan om dndrat produktgodkinnande dar Sverige ar ber6rd
medlemsstat och dér Frankrike har varit provande medlemsstat.

Bade ni, Livsmedelsverket, Jordbruksverket och Kemikalieinspektionen har fatt
mojlighet att kommentera Frankrikes utvardering under handlaggningens ging. Vi
fick den slutgiltiga bedémningsrapporten for vixtskyddsmedlet Serenade ASO den
20 oktober 2020.

Frankrike har, 1 samband med sitt beslut, godkint ett stort antal grodor utover de
som s6kanden sokt for. Frankrike 6verlater till ber6rda medlemsstater att ta beslut
baserat pa de berorda medlemsstaternas nationella regler och policys. I Sverige
baseras beslutet pa Frankrikes utvirdering och pa sékandens ansékan.

Ni, Livsmededelsverket och Jordbruksverket fick mojlighet att lamna synpunkter
innan vi fattade beslut.

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 idr uppfyllda. Detta framgar av artikel 45.
Hur man ansoker om dndring av ett produktgodkinnande, och vilken dokumentation
som behovs, finns att lisa i artikel 33 i férordning (EG) nr 1107/2009."

Innan Kemikalieinspektionen avgdr en friga om produktgodkinnande ska
inspektionen hora Jordbruksverket och Livsmedelsverket, om det inte 4r uppenbart
onddigt. Det framgar av 2 kap 2§ férordning (2014:425) om bekimpningsmedel.

3.1.1 Tillampliga bestdmmelser fér prévning av ett biologiskt
vaxtskyddsmedels effektivitet

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

Av de enhetliga principerna for utvirdering och produktgodkinnande av
vixtskyddsmedel i kommissionens forordning (EU) nr 546/2011 framgar bland
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 forordningens bilaga, del II, avsnitt B,
punkt 1.1 b. Vidare foreskrivs att medlemsstaterna ska utvirdera de uppgifter som
giller vixtskyddsmedlets effektivitet med hinsyn till bekdimpningsgraden eller
omfattningen av den efterstrivade effekten och med beaktande av relevanta
torsoksbetingelser, bland annat jordbruks- eller miljéférhallanden, inklusive klimat.
Detta framgir av foérordningens bilaga, del 11, avsnitt B, punkt 2.4.3 b.

! Europapatlamentets och ridets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om
utslippande av vixtskyddsmedel p4 marknaden och om upphivande av radets direktiv 79/117/EEG
och 91/414/EEG (hidanefter férordning (EG) nr 1107/2009)
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Ett godkidnnande ska inte beviljas om vixtskyddsmedlets effekter inte betraktas som
fordelaktiga under relevanta forhallanden. Detta framgar av forordningens bilaga, del
I1, avsnitt C, punkt 2.4.1.1.

3.2 Var bedémning av den del som bifalles

I enlighet med den provande medlemsstatens bedomning foérvantas
vixtskyddsmedlet inte fd nagra skadliga effekter pa minniskors och djurs hilsa eller
paverka miljon pa ett oacceptabelt sitt samt vara effektivt under de féreslagna
anvindningsférhallandena med foéreskrivna villkor.

Ni har redovisat skilen till andringen och vi bedémer att kraven for ett
produktgodkinnande i artikel 29 fortfarande uppfylls med villkoren i bilagorna till
detta beslut nir det galler anvandning av produkten mot gramdégel 1 gurkvaxter i
vixthus (melon, vattenmelon och zucchini).

Vi bifaller darfor den delen av er ansokan.

3.3 Motivering av villkor
3.3.1 Hélso- och konsumentrisker
3.3.2 Hélsorisker

Kemikalieinspektionen bedomer att vixtskyddsmedlet kan medféra halsorisker for
anvindare. Vi beslutar darfor att skyddshandskar och skyddskliader ska anvindas vid
hantering av produkten. Dessutom ska skyddshandskar, skyddsklider samt
andningsskydd anvindas vid arbetsmoment som innebar risk f6r kontakt med
brukslésning eller sprutdimma. Aterintride i utrymmen dir sprutning utférs far inte
ske tidigare dn 24 timmar efterbehandling och vid dterintride i det behandlade
utrymmet efter 24 timmar ska skyddsutrustning i form av skyddshandskar anvindas.
Aterintride far ske utan skyddsutrustning efter 48 timmar.

3.4 Var bedémning av den del som avsl3s

3.4.1 Effektivitet, selektivitet och fytotoxicitet

Vi beddmer att ni har redovisat skilen till 4ndring men att kraven 1 artikel 29 inte ér
uppfyllda f6r dndringen av produktgodkinnandet vad giller tilligg av betning av
potatis pa rullbord eftersom tillricklig effektivitet inte har visats mot Rhzizoctonia solani
1 de redovisade forsoken. Nar det giller Helminthosporium solani var smittotrycket
alltfor lagt och antalet forsok for fa for att kunna bedéma produktens effektivitet.

Vi avslar darfor den del av er ansokan som avser tilligg av betning av potatis pa
rullbord.

4 Aterkallelseférbehall

Regler om aterkallande och dndring av produktgodkinnanden finns i artikel 44 1
forordning (EG) nr 1107/2009. Utover detta kan godkinnandet dterkallas eller
andras pa grund av ett nytt beslut som giller produktens innehall.
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5 Upplysningar

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

e FEtt godkint vixtskyddsmedels sammansittning far endast dndras om
Kemikalieinspektionen fattar beslut enligt artikel 45 i f6rordning (EG) nr
1107/2009 om att en sidan dndring fir goras av innehavaren av
produktgodkinnandet.

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

Informationskravet dterfinns i artikel 56 férordning (EG) nr 1107/20009.

e Innehavaren ir ensamt ansvarig for att medlet klassificeras pa ett korrekt sitt.

Innehavarens klassificering av vaxtskyddsmedlet ingar i produktgodkinnandet.

6 Hur man 6verklagar

Detta beslut far 6verklagas hos mark- och miljddomstolen vid Nacka tingsritt. Ett
skriftligt 6verklagande stillt till mark- och miljodomstolen 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 for dndrat produktgodkinnande
e Bilaga 2 — Klassificering och mirkning
e Bilaga 3 — Villkor f6r anvindning

44



