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Beslut angdende ansékan om produktgodkannande for
vaxtskyddsmedlet Trianum G
1 Beslut
Kemikalieinspektionen bifaller delvis ansékan om produktgodkinnande av
nedanstaende produkt.
Produktnamn Trianum G
Regnr 5271
Godkannandet galler from | 2016-11-09
Godkannandet galler t o m 2020-04-30
Kemikalieinspektionen bifaller anvindning av Trianum G i vixthus i odlingar av
tomat, gurka, paprika, sallat och andra bladgronsaker, prydnadsvixter, bénor och
aubergine. Giltighethetstiden f6r produktgodkinnandet ska 16pa till och med 30 april
2020.
De beslutade villkoren fér produktgodkinnandet framgar av bilaga 1 och 3.
Sokandens klassificering av produkten framgar av bilaga 2.
Kemikalieinspektionen avslar all anvindning av medlet pa friland.
2 Beskrivning av arendet
Den 4 september 2013 inkom ansékan om produktgodkinnande f6r nedanstaende
produkt. S6kanden foretrads av ett ombud enligt fullmakt, Lindesro AB.
Soékande/Innehavare Koppert B.V.
P.O. Box 155
NL-2650 AD
Berkel en Rodenrijs
. NEDERLANDERNA
g Ombud Lindesro AB
5 Reslov Lindesro
3 241 72 Marieholm
E Produktnamn Trianum G
Funktion Fungicid
Kemikalieinspektionen
Postadress Besok & leverans Faktureringsadress Telefon & fax Internet Org nr
Box 2 Esplanaden 3A FE 124 Telefon 08-519 41 100 www.kemi.se 202100-3880

172 13 Sundbyberg 172 67 Sundbyberg 838 80 Froson Fax 08-735 76 98 kemi@kemi.se



Kemikalieinspektionen

BESLUT
Datum Diarienr
2016-11-09 06.1.1-B13-00376
Aktnr Regnr
F-4109 5271
Sokt . Mot svampangrepp i odlingar av tomat, aubergin, paprika,
anvandningsomrade gurka, sallat (bladgronsaker) samt prydnadsvixter i vaxthus

och pa friland.

Mot svampangrepp i odlingar av bonor i vixthus.

Mot svampangrepp i odlingar av morot och andra
rotfrukter, broccoli och andra Brassica-grédor pa friland.
Mot svampangrepp i frukttradgardar (kirn- och
stenfrukter) och grasytor.

Verksamt &mne / Trichoderma harzianum strain T22'
mikroorganism

Sverige dr provande medlemsstat i den norra zonen.

Kemikalieinspektionen har samrétt med Livsmedelsverket i fraiga om grinsvarden for
resthalter av verksamt dmne samt konsumentskydd.

Kemikalieinspektionen har samratt med Jordbruksverket i friga om
viaxtskyddsmedlets effektivitet och fytotoxicitet.

Sokanden har fatt ta del av Livsmedelsverkets och Jordbruksverkets bedémning och
beretts tillfalle att yttra sig. Det sokanden anfort 1 sina kommentarer féranleder inte
att myndigheten andrar sin bedémning.

Sokanden har fatt moéjlighet att komplettera sin ansékan i de delar dir
Kemikalieinspektionen bedomer att dokumentation ér bristfallig.

Ovriga medlemsstater i den norra zonen och s6kanden har getts mojlighet att
kommentera utkastet till bedémningsrapporten.

Kemikalieinspektionen har tagit inkomna kommentarer i beaktande i den slutgiltiga
bedémningen av vixtskyddsmedlet.

3 Skal

3.1 Tillampliga bestammelser

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
slippas ut pa marknaden. Detta framgar av artikel 28 och 33 i férordningen.

Enligt artikel 29 férordning (EG) nr 1107/2009 far en medlemsstat godkdnna ett
vixtskyddsmedel bland annat om

! Kommissionens genomforandeforordning (EU) nr 540/2011 av den 25 maj 2011 om tillimpning av
Eutropapatlamentets och radets férordning (EG) nr 1107/2009 vad giller forteckningen 6ver
godkinda verksamma dmnen

2 Europapartlamentets och rddets férordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktobet 2009 om
utslippande av vixtskyddsmedel pa marknaden och om upphivande av ridets direktiv 79/117/EEG
och 91/414/EEG.
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e vixtskyddsmedlet innehaller ett verksamt amne som ar godként enligt
kommissionens férordning (EU) nr 540/2011,

e det, vid tillimpning av de enhetliga principerna i kommissionens férordning
(EU) nr 546/2011°, kan faststillas bl.a. att
o vaxtskyddsmedlet inte har nagra skadliga effekter pa minniskors eller

djurs hilsa eller pa grundvattnet,

o vixtskyddsmedlet inte har nagra oacceptabla effekter pa miljon, samt att
o vaxtskyddsmedlet ar effektivt

Det dr s6kanden som ska visa att villkoren ovan ar uppfyllda via sin dokumentation
till ansékan. Dokumentationen ska uppfylla kraven i kommissionens férordning
(EU) nr 545/2011* och kommissionens férordning (EU) nr 544/2011°.

I det aktuella fallet dr Sverige provande medlemsstat i den norra zonen. Sverige ska
dirfor, 1 sa stor utstrickning som maijligt, préva ansékan om produktgodkinnande
med beaktande av forhallanden 1 hela norra zonen. Detta framgér av artikel 306.1
forordning (EG) nr 1107/20009.

Varje medlemsstat far fora in nationella riskreducerande villkor i ett
produktgodkinnande nir hinsyn behdver tas till milj6- och jordbruksférhéallandena
pa den statens territorium. Utdver dessa villkor ska dven anvindningsomrade och
andra villkor faststillas. Detta framgir av artikel 31 i forordning (EG) nr 1107/2009.

Giltighetstiden for ett produktgodkinnande far enligt artikel 32 i férordning (EG) nr
1107/2009 inte 6verstiga ett ar frin och med den dag da godkinnandet av de
verksamma dmnena som ingir i vixtskyddsmedlet 16per ut.

3.1.1 Tillampliga bestdmmelser fér prévning av ett biologiskt
véxtskyddsmedels effektivitet

Av de enhetliga principerna for utvirdering och produktgodkinnande av
vixtskyddsmedel i kommissionens forordning (EU) nr 546/2011 framgar bland
annat foljande.

Medlemsstaterna ska bedoma vixtskyddsmedlets verkan i friga om effektivitet,
fytotoxicitet och patogenicitet for varje anvindning som ansdkan om godkinnande
omfattar. Detta framgar i bilagan till férordningen, del II, avsnitt B, punkt 1.1 b.
Vidare foreskrivs att medlemsstaterna ska utvirdera de uppgifter som giller
vixtskyddsmedlets effektivitet med hdnsyn till bekimpningsgraden eller
omfattningen av den efterstrivade effekten och med beaktande av relevanta

3 Kommissionens forordning (EU) nr 546/2011 av den 10 juni 2011 om genomforande av
Europapatlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 vad galler enhetliga principer for
utvirdering och godkidnnande av vixtskyddsmedel

4 Kommissionens forordning (EU) nr 545/2011 av den 10 juni 2011 om genomforande av
Eutropapatlamentets och radets férordning (EG) nr 1107/2009 vad giller uppgiftskrav £6r
vixtskyddsmedel

> Kommissionens forordning (EU) nr 544/2011 av den 10 juni 2011 om genomférande av
Eutropapatlamentets och radets férordning (EG) nr 1107/2009 vad giller uppgiftskrav f6r verksamma
dmnen
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forsoksbetingelser, bland annat jordbruks- eller miljéférhallanden, inklusive klimat.
Detta framgir i bilagan till f6rordningen, del 11, avsnitt B, punkt 2.4.3 b.

Ett godkidnnande ska inte beviljas om de féreslagna anvindningarna inkluderar
rekommendationer om bekimpning av eller skydd mot organismer som, utifran
erfarenhet eller vetenskapliga studier, inte betraktas som skadegorare under normala
jordbruks-, vaxtskydds- och milj6férhallanden (inkl. klimat) 1 de omraden dar medlet
ar avsett att anvindas, eller om de andra avsedda effekterna inte betraktas som
fordelaktiga under dessa forhallanden. Detta framgir i bilagan till f6rordningen, del
I1, avsnitt C, punkt 2.4.1.1.

Vidare ska slutsatserna om preparatets verkan vara giltiga for alla omriden i den
medlemsstat dir det ska godkinnas och for alla foreslagna anvindningsférhéllanden,
savida det inte 1 den foreslagna markningen anges att preparatet ar avsett att
anvindas under vissa sirskilt angivna férhallanden (t.ex. litta skadeangrepp, sirskilda
marktyper eller sirskilda vaxtforhallanden). Detta framgar i bilagan till férordningen,
del II, avsnitt C, punkt 2.4.1.4.

Om ett eller flera av kraven som avser medlets effektivitet inte ar helt uppfyllda far
ett godkidnnande anda beviljas, forutsatt att fordelarna med anvindningen av
viaxtskyddsmedlet under de féreslagna anvandningsforhallandena uppviger de
mojliga skadeverkningarna. Detta framgir i bilagan till f6rordningen, del 11, avsnitt C,
punkt 1.8. Sadana férdelar kan avse

a) fordelar vid och férenlighet med integrerad bekdmpning eller ekologiskt
jordbruk,

b) underlittande av strategier for att minimera riskerna for utveckling av resistens,

c) minskad risk for anvindare och konsumenter,

d) minskad kontaminering av miljén och minskade effekter pa icke-malarter.

Av samma punkt framgar att eventuella begrinsningar f6r anvindningen av
vixtskyddsmedlet som har samband med att nagra av de krav som avser effektivitet
inte ar uppfyllda, ska anges i markningen.

3.2 Kemikalieinspektionens bedémning

3.2.1 Anvéndning i vaxthus

Kemikalieinspektionen bedémer att Trianum G vid anvindning i vixthus med
foreskrivna villkor inte har nagra skadliga effekter pa manniskors eller djurs halsa
eller nigon oacceptabel paverkan pa miljon.

Jordbruksverket tillstyrker godkdnnandet av den sokta anvindningen av Trianum G i
vixthus. Kemikalieinspektionen bedémer, baserat pa Jordbruksverkets yttrande, att
Trianum G ir effektivt f6r den sékta anvindningen 1 vixthus med féreskrivna
villkor.

Kemikalieinspektionen finner dirmed att kraven i ovanstiende regler ar uppfyllda for
anvindning i vaxthus enligt bilagorna 1 och 3 till beslutet. Den del av ansékan som
giller anvindning i vixthus ska dirfér beviljas, med i bilagorna 1 och 3 féreskrivna
villkor.
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3.2.2 Anvéndning p§ friland

Kemikalieinspektionen bedomer att Trianum G vid anvandning pa friland med
toreskrivna villkor inte har nagra skadliga effekter pa manniskors eller djurs halsa
eller nagon oacceptabel paverkan pa miljon.

Jordbruksverket avstyrker all anvindning pa friland pa grund av bristande
forsoksunderlag. Endast enstaka faltforsok har redovisats och inga forsok fran den
notra zonen.

S6kanden har tillhandahallit enstaka studierapporter om filtforsék pa medlets
effektivitet i frilandsodlingar av sallat (bladgronsaker), morot och andra rotfrukter,
broccoli och andra Brassica-grodor samt gronytegris. Faltforsoken genomférdes i
Frankrike, Nederlanderna och Storbritannien. Inga rapporter fran faltférsok utférda i
den norra zonen har limnats in. Eftersom marktemperaturen har betydelse for
preparatets effekt dr det viktigt att kunna bedéma effekten i faltférsok 1 norra zonen.

Inga fors6k om anvindning av Trianum G i tomat, gurka, paprika, prydnadsvixter
eller frukttrdd har tillhandahallits.

Kemikalieinspektionen beddmer, baserat pa Jordbruksverkets yttrande, att det inte
har visats att medlet édr effektivt under nordiska betingelser och med féreslagna
anvindningsférhallanden vad giller anvandning av medlet pa friland.

I sitt svar pa Kemikalieinspektionens slutforeliggande har sdkanden foreslagit
villkoret att medlet inte far anvindas pa friland vid marktemperaturer som
underskrider 10°C. Baserat pd Jordbruksverkets yttrande gér Kemikalieinspektionen
dock bedémningen att inte heller med ett sadant villkor dr effektivitet under nordiska
betingelser visad.

Den foreslagna markningen i 6vrigt anger inte 1 enlighet med bilagan till férordning
546/2011, del 11, avsnitt C, punkt 2.4.1.4 att preparatet 4t avsett att anviandas under
vissa sarskilt angivna férhallanden som ger ndgon annan bedémning.

Inte heller sidana fordelar med anvindning, eller begransad anvindning, pa friland,
som enligt bilagan till forordning 546/2011, del II, avsnitt C, punkt 1.8 uppviger
mojliga skadeverkningar har visats.

Den del av ansokan som giller anvandning pa friland ska darfor inte godkinnas.

3.3 Motivering av villkor

Kemikalieinspektionen finner i den del av ansdkan som godkinns att risker
identifierats 1 utvirderingen, men att kraven for godkinnande ar uppfyllda for
anvindning enligt de villkor som framgar av bilagorna 1 och 3 till beslutet.
Kemikalieinspektionen bifaller dirfér den delen av anstkan, men med i bilagorna
angivna villkor.

Alla mikroorganismer anses vara potentiellt allergiframkallande och dd huvudsakligen
via andningsvigarna. Detta har poidngterats pa EU-niva i samband med beslut om att
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godkinna det verksamma dmnet Trichoderma harzianum T-22° som ingir i Trianum G
dir man ocksa framhaller att riskbegrinsande atgiarder sisom anvindning av
skyddsutrustning ska anvindas dar det ar tillampligt. Kemikalieinspektionen gor
darfor bedomningen att vixtskyddsmedlet kan medféra risker f6r anvindare genom
dess toxikologiska egenskaper. Som anvindningsvillkor foreskrivs darfor att vid
hantering av produkten ska skyddshandskar och andningsskydd anvindas. Andra
hilsoskyddsatgirder far anvindas om de ger minst motsvarande skydd.

Typiskt sett har mikroorganismer inte lingre hallbarhet 4n sex manader och
sokanden har inte heller visat pa lingre hallbarhet gallande denna produkt.
Kemikalieinspektionen gbr dirfér bedémningen att Trianum G har en begrinsad
hallbarhet pa sex manader. Medlet ska darfor anvindas 1 hogst sex manader efter
tillverkning och forvaras vid en temperatur av 4 - 8 °C.

Vixthus ska vara tickta och permanenta odlingsutrymmen med stah6jd.
Odlingsutrymmet behéver inte uppfylla definitionen av ett vaxthus enligt EU-
forordning 1107/20009.

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

e 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 forordning (EG) nr 1107/2009.

o Kemikalieinspektionen kan enligt artikel 44 i férordning (EG) nr 1107,/2009
aterkalla eller dndra ett produktgodkinnande innan det I6per 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

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

e Beslutet om uppgiftsskydd for test- och studierapporter hanteras separat.

¢ Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance Trichoderma
harzianum Rifai strains T-22 and ITEM-908; EFSA Journal 2013;11(10):3055 and Review report for
the active substance Ttichoderma hatzianum T-22 SANCO/1839/08 — rev. 5 11 July 2014
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4 Hur man dverklagar

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.

Pa Kemikalieinspektionens vignar

ILena Hansson
Beslutande

Ingrid Pontén
Foredragande

Anna-Karin Rosman
Jurist

Kopia till:

e Jordbruksverket

Bilagor:

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