Beslut
Datum: 2023-12-22
Aktnr: F-5195

KEM

Kemikalieinspektionen
Swedish Chemicals Agency

Tillstand och upplysning

Regnr: 5935
Diarienr: 5.1.1.-B23-00321

Syngenta A/S

172 13 Sundbyberg

Strandlodsvej 44, 1
2300 Copenhagen S
Danmark

Ansokan om produktgodkannande genom
omsesidigt erkannande

1. Beslut

Kemikalieinspektionen bifaller ans6kan om produktgodkidnnande genom
Omsesidigt erkédnnande av nedanstaende produkt med lag risk.

Produktnamn Taegro
Regnr 5935
Godkannandet galler from 2023-12-22
Godkannandet gallertom  2033-06-01

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

2. Beskrivning av arendet

Den 26 juni 2023 inkom ansdkan om produktgodkénnande for nedanstdende
produkt. Sokande foretrdds av ett ombud enligt fullmakt.

Sokande Novozymes A/S
Krogshgjvej 36
2880 Bagsveerd
Danmark

Ombud Syngenta A/S

Strandlodsvej 44, 1
2300 Copenhagen S

Kemikalieinspektionen

Danmark
Besok & leverans Fakturaadress Kontakt Webbplats
Lofstroms Allé 5 PEPPOL-ID: 08-51941 100 www.kemi.se

172 66 Sundbyberg 0007:2021003880 kemi@kemi.se

Orgnr
202100-3880



KEM

Swed Crompat Aoy Datum: 2023-12-22 Regnr: 5935
Aktnr: F-5195 Diarienr: 5.1.1.-B23-00321
Produktnamn Taegro
Funktion Fungicid

Sokt anvandningsomrade Mot svampangrepp i vinodlingar samt odlingar av
fruktgronsaker, jordgubbar och sallat

Verksamma amnen Bacillus amyloliquefaciens stam FZB24"

21 Referensprodukt

Referensland Nederlanderna
Produktkod NZBBA1106
Namn pa produkten i Taegro

referenslandet

Produktens regnr i 15794 N
referenslandet

Jordbruksverket och Livsmedelsverket har medverkat i bedomningen. Vi har
hort Jordbruksverket, Livsmedelsverket och er infor beslut. Ni har ldmnat
synpunkter och dessa har beaktats.

3. Skal

3.1 Tillampliga bestammelser

Ett vixtskyddsmedel fér inte sldppas ut pa marknaden eller anvéindas om det
inte har produktgodkints i den berdrda medlemsstaten enligt forordning
(EG) nr 1107/2009%. Den som onskar att slippa ut vixtskyddsmedel pa
marknaden ska ansdka om produktgodkidnnande 1 varje medlemsstat diar
vaxtskyddsmedlet ska slédppas ut pa marknaden. Detta framgér av artikel
28.1 1 forordningen.

Enligt artikel 40 i forordning (EG) nr 1107/2009” far en medlemsstat
(ansokningslandet) under vissa forutséttningar ge produktgodkidnnande
genom omsesidigt erkdnnande av ett vixtskyddsmedel, som godkénts i en
annan medlemsstat (referenslandet) i enlighet med artikel 29 i1 férordningen.

'Kommissionens genomforandeférordning (EU) 2017/806 av den 11 maj 2017 om
godkédnnande av Bacillus amyloliquefaciens stam FZB24 som ett verksamt &mne med lag
risk 1 enlighet med Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 om
utsldppande av vixtskyddsmedel pa marknaden, och om éndring av bilagan till
kommissionens genomférandefoérordning (EU) nr 540/2011

2 Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om
utsldppande av viaxtskyddsmedel pa marknaden och om upphivande av radets direktiv
79/117/EEG och 91/414/EEG.
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Swed Crompat Aoy Datum: 2023-12-22 Regnr: 5935
Aktnr: F-5195 Diarienr: 5.1.1.-B23-00321

I det hir aktuella fallet giller anvéindningen i vaxthus som &r oberoende av
vilken zon godkénnandet beviljades i, medan anvéndningen i falt beviljades
av en medlemsstat (referensmedlemsstaten) som tillhor en annan zon.
Sverige ska ddrmed bevilja ansdkan pa samma villkor som referenslandet,
utom nér artikel 36.3 ska tillimpas. Detta framgér av artiklarna 40.1b och ¢
samt 41.1. Ett sddant produktgodkénnande kan ges under forutsittning att
ansokan &tfoljs av dokumentation enligt artikel 42.

Kriterierna for nér ett vixtskyddsmedel kan slédppas ut pd marknaden som ett
medel med lag risk framgar av artikel 47 1 forordningen. Ett vixtskyddsmedel
ska godkénnas som ett vixtskyddsmedel med lag risk om alla de verksamma
dmnen som ingdr 1 ett vaxtskyddsmedel dr godkénda som verksamma dmnen
med lag risk och inga riskreducerande atgéarder behdvs efter en riskbedomning.
Vixtskyddsmedlet ska ocksa uppfylla foljande krav:

e de verksamma @mnen, skyddsdmnen och synergister med lag risk som
det innehaller har godkénts enligt férordningen,

e det inte innehéller ndgot amne med farliga egenskaper,

o det ar tillrdckligt effektivt,

e (et inte orsakar onddigt lidande eller smérta hos ryggradsdjur som ska
bekdmpas,

e det ska uppfylla kraven i artikel 29.1 b, ¢ och f-i.

Innan Kemikalieinspektionen avgor en fraga om produktgodkdnnande ska
inspektionen hora Jordbruksverket och Livsmedelsverket, om det inte &r
uppenbart onddigt. Det framgar av 2 kap 2§ forordning (2014:425) om
bekdmpningsmedel.

Giltighetstiden for ett produktgodkénnande fér inte overstiga ett ar fran och
med den dag d& godkdnnandet av det verksamma dmnet som ingar 1
vaxtskyddsmedlet 16per ut, det framgar av artikel 32 1 forordning (EG) nr
1107/2009. Godkédnnandet for Bacillus amyloliquefaciens stam FZB24 géller
till och med den 1 juni 2032.

3.1.1 Undantag med avseende pa produktens effektivitet
Ett medlemsland far godkdnna en produkt som inte uppfyller kraven pa
effektivitet i enlighet med punkt 2.4 avsnitt C, del I i bilaga till férordning
(EU) nr 546/2011 om fordelarna med anvéndningen av vaxtskyddsmedlet ar
storre dn de mojliga skadeverkningarna. Fordelarna kan avse
vaxtskyddsmedel som ger minskad risk for anvindare och konsumenter samt
minskad risk for kontaminering av miljon och minskade effekter pa icke-
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Swed Crompat Aoy Datum: 2023-12-22 Regnr: 5935
Aktnr: F-5195 Diarienr: 5.1.1.-B23-00321

malarter. Anvindningsbegrinsningarna for medlet som har samband med att
kraven gillande effektivitet inte dr uppfyllda ska anges i mirkningen. Det
framgar av punkt 1.8 avsnitt C, del II i bilaga till férordning (EU) nr
546/2011.

3.2 Kemikalieinspektionens bedomning

Kemikalieinspektionen bedomer mot bakgrund av referenslandets
beddmning att vaxtskyddsmedlet inte forvédntas ge nagra skadliga effekter pa
ménniskors och djurs hélsa eller paverka miljon pé ett oacceptabelt sitt samt
vara effektivt under de foreslagna anvindningsforhéllandena med
foreskrivna villkor.

3.2.1 Bedomning av lag risk

Den provande medlemsstaten bedomer att vixtskyddsmedlet uppfyller
kriterierna for 1ag risk och beslutar att produkten ska godkénnas som en
lagriskprodukt.

3.2.2 Bedomning av halso- och konsumentrisker

Den provande medlemsstaten gér bedomningen att mikroorganismens
potentiella sensibiliserande egenskaper inte kan uteslutas. Som
anvandningsvillkor foreskriver darfor Kemikalieinspektionen att
skyddsklader, skyddshandskar och andningsskydd ska anvéndas vid
hantering av produkten samt vid risk for kontakt med brukslosning eller
sprutdimma.

3.2.3 Bedomning av effektivitet

Vi gor bedomningen att produkten ska anvindas i forebyggande syfte for att
produkten ska vara effektiv.

3.2.4 Bedomning av undantag for bristande effektivitet

Vi gor bedomningen att produkten inte har full effekt mot mjoldagg i
odlingar av vin men att det finns fordelar som innebar minskad risk for
anviandare och konsumenter samt minskad kontaminering av miljon och
minskade effekter pa icke-malarter med att godkdnna anvéndningen.

Vi beslutar dérfor att det ska framgé att produkten har begrinsad effekt mot
mjoldagg i odlingar av vin och att produkten ska anvindas i forebyggande
syfte i den anvéndningen.
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Swed Crompat Aoy Datum: 2023-12-22 Regnr: 5935

Aktnr: F-5195 Diarienr: 5.1.1.-B23-00321

3.2.5 Bedomning av vaxtskyddsmedlets tekniska
egenskaper

Kemikalieinspektionen bedomer att vaxtskyddsmedlet kan skiktas under
lagring samt att bruksldsningen kan skikta sig under spridning. Vi beslutar
darfor att produkten ska skakas fore tillredning av brukslésning samt att
bruksldsningen ska vara under kontinuerlig omrérning under transport och
spridning.

3.3 Slutsats

Mot bakgrund av de skil som redovisats ovan finner Kemikalieinspektionen
att kraven 1 tillampliga bestimmelser &r uppfyllda med foreskrivna villkor.
Ansokan ska dérfor bifallas.

Produktgodkénnandet for Taegro ska gélla till och med 1 juni 2033.

4. Aterkallelseforbehall

Regler om éterkallande och dndring av produktgodkénnanden finns i artikel
44 i forordning (EG) nr 1107/2009. Utdver detta kan godkédnnandet
aterkallas eller andras pa grund av ett nytt beslut som géller produktens
innehall.

5. Upplysningar

e En ansokan om ett fornyat produktgodkdnnande ska inkomma till
Kemikalieinspektionen inom den tid som anges 1 artikel 43.2 férordning
(EG) nr 1107/2009.

e Ett godként vixtskyddsmedels sammansittning och de verksamma
dmnenas tillverkningsplats far endast dndras om Kemikalieinspektionen
fattar beslut enligt artikel 45 i forordning (EG) nr 1107/2009 om att en
sadan dndring far géras av innehavaren av produktgodkénnandet.

e Innehavaren av produktgodkénnandet ska genast underritta
Kemikalieinspektionen om all ny information om vixtskyddsmedlet eller
det verksamma dmnet, om den tyder pa att medlet inte langre uppfyller
forutséttningarna for produkt—godkénnande. Informationskravet dterfinns
1 artikel 56 forordning (EG) nr 1107/2009.

e Innehavaren dr ensamt ansvarig for att medlet klassificeras pa ett korrekt
satt. Innehavarens klassificering av vaxtskyddsmedlet ingér i
produktgodkédnnandet.
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6. Att overklaga

Ni kan 6verklaga vart beslut till mark- och miljodomstolen vid Nacka
tingsratt, men ni ska skicka 6verklagandet till Kemikalieinspektionen. Ni kan
skicka 6verklagandet med post eller e-post.

Adress E-postadress
Kemikalieinspektionen kemi@kemi.se
Box 2

172 13 Sundbyberg

Vi méste fa overklagandet inom tre veckor fran den dag da ni tog emot
beslutet.

Forklara hur ni vill att beslutet ska Andras och varfor. Overklagandet ska
dessutom innehalla foljande uppgifter:

e Diarienummer och datum for beslutet som dverklagas

e namn, foretag eller organisation

e personnummer eller organisationsnummer

e postadress och e-postadress

e telefonnummer (hemligt telefonnummer behover bara ldimnas om
domstolen begér det)

e om ni har ett ombud ska ni dven ange ombudets namn, postadress, e-
postadress och telefonnummer.

Bilagor:

e Bilaga 1 — Villkor for produktgodkénnandet

e Bilaga 2 — S6kandens klassificering av produkten
e Bilaga 3 — Villkor for anvandning
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