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Beslut angdende ansékan om produktgodkdnnande genom
Omsesidigt erkannande

1 Beslut

Kemikalieinspektionen bifaller ansokan om produktgodkiannande genom 6msesidigt

erkinnande av nedanstaende produkt.

5.1.1-B14-00523
Regnr
5251

Produktnamn Serenade ASO
Regnr 5251
Godkannandet galler from | 2016-07-28
Godkannandet galler t o m 2019-04-30

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

Sokandens klassificering av produkten framgar av bilaga 2.

2 Beskrivning av arendet

Den 30 juni 2014 inkom ansokan om produktgodkinnande genom 6msesidigt
erkinnande f6r nedanstiende produkt.

Stkande/Innehavare Bayer A/S Bayer CropScience
Arne Jacobsens Allé 13
2300 Képenhamn
Danmark
Produktnamn Serenade ASO
Funktion Fungicid
Sokt . Mot svampangrepp i odlingar av jordgubbar i vixthus och
anvandningsomrade i tunnlar, morotter och sallat pa friland samt tomat,
paprika och aubergine i vixthus.
Verksamma dmnen Bacillus Subtilis QST 713

referenslandet

Referensprodukt
Referensland Slovenien
Namn pa produkten i Serenade ASO

Mall-id: MAP-0035, 2015-01-27

Produktens reg nr i
referenslandet

U34330-3/2013/1

Kemikalieinspektionen

Postadress

Box 2
172 13 Sundbyberg

Besok & leverans

Esplanaden 3A
172 67 Sundbyberg

Telefon & fax Internet

Telefon 08-519 41 100
Fax 08-735 76 98

Faktureringsadress

FE 124
838 80 Froson

www.kemi.se
kemi@kemi.se

Org nr
202100-3880



Kemikalieinspektionen

BESLUT

Datum Diarienr

2016-07-28 5.1.1-B14-00523
Aktnr Regnr
F-4188 5251

Kemikalieinspektionen har samratt med Livsmedelsverket i1 friga om grinsvirden for
resthalter av verksamt dmne samt konsumentskydd.

Kemikalieinspektionen har samratt med Jordbruksverket 1 friga om svenska
jordbruksforhallanden ér jimférbara med dem 1 referenslandet.

3 Skal

Enligt artikel 40 i férordning (EG) nr 1107/2009" fir en medlemsstat
(ansokningslandet) under vissa férutsittningar 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 ligger staterna 1 olika zoner. Ett produktgodkidnnande genom
omsesidigt erkinnande av medlet kan darfor ges under forutsattning att

e ansokan atfoljs av dokumentation enligt artikel 42,

e sokanden kan styrka att det rader jamférbara milj6- och jordbruks-
torhallanden i Sverige och referenslandet vid relevant anvindning av
vixtskyddsmedlet.

Jamférbara férhillanden behover styrkas eftersom referenslandet, 1 enlighet med
forordningen, bara har utvirderat om vixtskyddsmedlet uppfyller kraven for
godkinnande med hinsyn till milj6- och jordbruksférhallandena i den egna zonen.

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 framgar av artiklarna 40.1b, 41.1 och 41.2a.

I det aktuella fallet har Kemikalieinspektionen inte krivt in underlag som stryker
jamforbara forhallanden utan har istéllet gjort bedomningen att det rader jamforbara
milj6- och jordbruksférhillanden mellan Slovenien och Sverige med avseende pé
anvindningen av Serenade ASO.

Villkor

Enligt artikel 36.3 far ansokningslandet fora in riskreducerande villkor i ett
produktgodkinnande nir hinsyn behéver tas till manniskors eller djurs hilsa eller till
miljon.

Med anledning av att alla mikroorganismer bedéms som potentiellt sensibiliserande
ska skyddshandskar, skyddsglaségon eller ansiktsskydd samt andningsskydd anvindas
samt markas med varningsfrasen “Innehaller mikroorganismer. Kan ge upphov till allergisk
reaktion”.

De vixthus som dr relevanta for vixthusodlingar i Sverige avviker fran definitionen
av vixthus i férordning (EG) nr 1107/2009. Som villkor f6r utformning av vixthus
dir medlet ska anvindas foreskrivs darfor att vixthus ska vara tickta och permanenta
odlingsutrymmen med stahojd.

! Europapatlamentets och ridets férordning (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.
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Det finns i dagsliget ingen legal definition av tunnelodlingar. Som villkor f6r
utformning av tunnelodlingar foreskrivs darfor att en tunnelodling ska vara ett tickt
odlingsutrymme som man kan ga in i men som inte ar permanent och dir delar av
tickmaterialet kan rullas upp.

Med anledning av produktens stabilitet ska det framga av markningen att produkten
inte far lagras i temperaturer 6ver 35 °C.

Slutsats

Med dessa villkor finner Kemikalieinspektionen att kraven i ovanstaende regler dr
uppfyllda och bifaller dirfér ansokan.

4

Upplysningar

En ansokan om ett fornyat produktgodkannande ska inkomma till
Kemikalieinspektionen inom den tid som anges i artikel 43.2 férordning
(EG) nr 1107/20009.
Ett godkint vaxtskyddsmedels sammansittning far endast dndras om
Kemikalieinspektionen fattar beslut enligt artikel 45 i f6rordning (EG) nr
1107/2009 om att en sidan indring fir goras av innehavaren av
produktgodkinnandet.
Innehavaren av produktgodkidnnandet 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 produktgodkinnande. Informationskravet aterfinns i
artikel 56 férordning (EG) nr 1107/2009.
Kemikalieinspektionen kan enligt artikel 44 i férordning (EG) nr 1107/2009
aterkalla eller dndra ett produktgodkinnande innan det l6per ut om

o krav for produktgodkinnandet inte lingre ir uppfyllda,

o om felaktig eller vilseledande information har limnats om

omstindigheter som legat tillgrund f6r produktgodkinnandet,
o ett villkor i produktgodkinnandet inte uppfyllts,
o innehavaren av produktgodkinnandet inte uppfyller skyldigheterna
enligt férordningen

Innehavaren ir ensamt ansvarig for att medlet klassificeras pa ett korrekt sitt.
Innehavarens klassificering av vaxtskyddsmedlet ingar 1
produktgodkinnandet.
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5 Hur man dverklagar

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

Pa Kemikalieinspektionens vagnar

Lena Hansson
Beslutande

Anna-Lena Lindgren
Foredragande

Bilagor:

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