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Beslut angaende er ansékan om &ndring av
produktgodkannandet for vaxtskyddsmedlet Amistar

1 Beslut

Kemikalieinspektionen bifaller dndring av produktgodkidnnandet, som innebir
anvindning mot rot- och groddbrand i samband med sittning av potatis, samt
andring av tillverkare for produkten.

Produktnamn Amistar

Regnr 5465

Andring av godkénnande 2021-11-03
galler from

Kemikalieinspektionen avslar anvindning mot svartpricksjuka (Colletotrichum cocodes) 1
samband med sittning av potatis.

Vi har uppdaterat skrivning av villkor enligt gillande praxis.

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

I bilagorna har dndringar markerats med X.

2 Beskrivning av arendet
Vi har tagit emot era ansOkningar om dndring av villkoren f6r produktgodkidnnandet
enligt uppgifterna i tabellen nedan.

Innehavare Syngenta Nordics A/S
Strandlodsvej 44
DK-2300 Képenhamn S
DANMARK
Skt andring 1 Mot rot- och groddbrand (Rhizoctonia solani) och

(diarienr, B20-00649

inkommet 2020-12-15) svartpricksjuka (Colletotrichum cocodes) 1 odlingar av

potatis 1 samband med sittning.

Sékt andring 2 Andring av tillverkare f6r produkten
(diarienr B21-00498,
inkommet 2021-09-30)

Vi har provat er ansdkan om dndrat produktgodkinnande, dir Sverige dr provande
medlemsstat.

Mall-id: MAP-0103, 2019-06-28

Livsmedelsverket har bedomt resthalter och risk for konsumenter, och
Jordbruksverket har bedomt effektivitet, fytotoxicitet och resistens.
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Bade ni och medlemsstaterna i den norra zonen fick mojlighet att kommentera pa
utvirderingen under handliggningens gang. Bade ni och Norra zonens
medlemsstater avstod fran att kommentera utvirderingen.

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

3 Skal

3.1 Tilldampliga bestdammelser

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 produktgodkidnnande, och vilken dokumentation
som behdvs, finns att lisa i artikel 33 i férordning (EG) nr 1107/2009."

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.

3.1.1 Tilldmpliga bestémmelser effektivitet

Av artikel 29.1 e i forordning (EG) nr 1107/2009 framgar att ett vaxtskyddsmedel
ska uppfylla kraven i artikel 4.3. Ett av dessa krav ir att ett vixtskyddsmedel ska ha
tillricklig effekt. Det framgar av artikel 4.3 a.

Medlemsstaterna ska bedoma vixtskyddsmedlets verkan i fraiga om effektivitet,
fytotoxicitet och patogenicitet for varje anvindning som anstkan om godkinnande
omfattar. Detta framgir av punkt 1.1 a, avsnitt B, del 11 bilaga till f6rordning (EU) nr
546/2011%. Vidare ska medlemsstaterna utvirdera uppgifter om vixtskyddsmedlets
effektivitet med hansyn till bekdmpningsgraden eller omfattningen av den
efterstrivade effekten och med beaktande av relevanta forscksbetingelser, bland
annat jordbruks- eller miljoférhallanden, som dven innefattar klimatférhallanden.
Detta framgir av punkt 2.1.3, avsnitt B, del I i bilaga till samma férordning.

Vidare ska graden, 6éverensstimmelsen och varaktigheten hos bekimpningen,
skyddet eller annan avsedd verkan vara jamférbara med vad som uppnis genom
anvindning av limpliga referensprodukter. Om limpliga referensprodukter saknas,
ska det kunna visas att vixtskyddsmedlet medfor vildefinierade fordelar i fraiga om
graden, 6verensstimmelsen och varaktigheten hos bekimpningen, skyddet eller
annan avsedd verkan under normala jordbruksmaissiga, vixthilsomassiga och
miljémissiga (aven klimatologiska) betingelser inom de omraden dir medlet dr avsett

! Europapatlamentets och ridets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om
utslippande av vaxtskyddsmedel p4 matknaden och om upphivande av ridets direktiv 79/117/EEG
och 91/414/EEG (hidanefter forordning (EG) nr 1107/2009)

2 Kommissionens forordning (EU) nr 546/2011 av den 10 juni 2011 om genomforande av
Eutropapatlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 vad giller enhetliga principer fér
utvirdering och godkinnande av vixtskyddsmedel
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att anvandas. Detta framgar av punkt 2.1.2, avsnitt C, del I 1 bilaga till férordning
(EU) nr 546/2011.

Vilka dokumentationskrav som stills f6r att myndigheten ska kunna géra en
bedémning i fraga om vixtskyddsmedlets effektivitet, fytotoxicitet och patogenicitet
framgar av bilaga 1 till vigledningsdokumentet for effektivitetsbedémning i norra
zonen.”

3.2 Kemikalieinspektionens bedémning i den del som beviljas

Ni har redovisat skilen till andringarna och vi bedémer att kraven for ett
produktgodkiannande 1 artikel 29 fortfarande uppfylls med villkoren i bilagorna till
detta beslut.

Kemikalieinspektionen bifaller den del av ansokan som giller anvindning av Amistar
mot rot- och groddbrand (Rhizoctonia solani). Andringen framgir av bilagorna.

3.2.1 Motivering av villkor - Miljérisker

Kemikalieinspektionen har bedémt att anvandningen av vixtskyddsmedlet kan
fororena grundvattnet. Vi beslutar darfér att produkten ska mirkas med frasen SPel.

SPe 1 ”For att skydda grundvatten, anvind inte denna produkt eller andra produkter
innehallande azoxistrobin under det féljande aret pa samma falt nir produkten har
anvints i odlingar av hostraps, hostrybs, bonor och drter.

SPe 1 For att skydda grundvatten, anvind inte denna produkt eller andra produkter
innehallande azoxistrobin under det féljande aret pa samma falt nir produkten har
anvints i samband med sittning av potatis.”

SPe 1 ”For att skydda grundvatten, anvind inte denna produkt eller andra produkter
innehallande azoxistrobin under de tva foljande aren pa samma falt nir produkten
har anvints 1 odlingar av barrtridsplantor i tunnel eller pa friland.”.

3.3 Kemikalieinspektionens bedémning i den del som avsl3s

Kemikalieinspektionen bedomer att kraven i tillimpliga bestimmelser inte dr
uppfyllda nir det giller anvindningen mot svartpricksjuka (Colletotrichum cocodes) 1
odlingar av potatis genom sprutning i fara i samband med sittning.

3.3.1 Beddémning av véxtskyddsmedlets effektivitet

Vi bedomer att ni inte visat att vaxtskyddsmedlet dr effektivt vid anvindning mot
svartpricksjuka (Colletotrichum cocodes) 1 odlingar av potatis genom sprutning i fara i
samband med sittning. Svartpricksjuka (Colletotrichum cocodes) ska bedémas som en
mindre skadegOrare 1 potatis. FOr att visa att ett vixtskyddsmedel ér effektivt, da det
anvinds mot en mindre skadegérare i potatis, kridvs minst 2 till 3 f6rs6k. Det framgar
av bilaga 1 till vigledningsdokumentet for effektivitetsbedémning i norra zonen. Ni
har endast redovisat ett férsok. Ni har inte visat att vixtskyddsmedlet uppfyller

3 Guidance on requirements for efficacy data for zonal evaluation of a plant protection product in the
Northern Zone, version 7.0, April 2018.

34



Kemikalieinspektionen

BESLUT

Datum Diarienr

2021-11-03 5.1.1-B20-00649
5.1.1-B21-00498

Er referens Aktnr Regnr
F-1557 5465

kraven med avseende pa vixtskyddsmedlets effektivitet mot svartpricksjuka
(Colletotrichum cocodes) 1 odlingar av potatis. Vi avslar den delen av er ansékan.

4 Aterkallelseférbehall

Regler om aterkallande och dndring av produktgodkidnnanden finns i artikel 44 1
forordning (EG) nr 1107/2009. Utéver detta kan godkidnnandet dterkallas eller
indras pa grund av ett nytt beslut som giller produktens innehall.

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 férordning (EG) nr
1107/2009 om att en sidan dndring fir géras av innehavaren av
produktgodkinnandet.

e Innchavaren av produktgodkinnandet 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 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 1 produktgodkinnandet.

6 Hur man overklagar

Detta beslut far 6verklagas hos mark- och miljédomstolen vid Nacka tingsritt. Ett
skriftligt 6verklagande stillt till mark- och miljodomstolen ska 1 sa fall ha kommit till
Kemikalieinspektionen inom tre veckor fran den dag dd klaganden fick del av
beslutet.
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