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Beslut angdende ansdkan om utvidgning av produktgodk&nnande
for mindre anvdndningsomrade fér vaxtskyddsmedlet Serenade
ASO, reg nr 5251.

1 Beslut

Kemikalieinspektionen bifaller ansdkan om utvidgat produktgodkinnande fér
mindre anvindningsomride for nedanstiende produkt.

Produktnamn Serenade ASO

Regnr 5251

Godkdnnandet géller from | 2017-02-16

Godkannandet gallertom | §3 linge som produktgodkinnandet f6r Serenade ASO
' giller

Beslutade villkor for anvindning framgir av bilaga till beslutet.

Utéver villkoren i detta beslut ska villkoren i1 produktgodkidnnandet ocksa foljas.

2 Beskrivning av arendet

Den 12 augusti 2016 inkom ansékan om utvidgning av produktgodkinnande for
mindre anvindningsomride (UPMA) for nedanstiende dndamal.

Sokande Bayer A/S
Arne Jacobsens Allé 13, 6
DK-2300 Kobenhavn S

Typ av ansdkan Utvidgat produktgodkinnande {6r mindre
anvindningsomride

Produktnamn Serenade ASO

Produktens reg nr 5251

Verksamt dmne Bacillus subtilis QST 713

Funktion Fungicid

Kemikalieinspektionen

Postadress
Box 2

Besbk & leverans Faktureringsadress Telefon & fax Internet
Esplanaden 3A FE 124 Telefon 08-519 41 100 www.kemi.se

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

BESLUT
Datum Diarienr
2017-02-22 5.1.1-B16-00349
Aktnr Regnr
F-4251 5251
Sokt Mot svampangrepp 1 odlingar av jordgubbar pa friland

anvandningsomrade (ansoker ocksd om att fi anvinda produkten i tunnel och 1

vaxthus som redan ingir 1 det befintliga
produktgodkinnandet; nya malorganismer dn tidigare i denna
vixtkultur), bjérnbir, hallon, svarta och réda vinbir, gurka,
squash, aubergin (nya milorganismer dn tidigare i denna
vaxtkultur), tomat (nya milorganismer dn tidigare 1 denna
vaxtkultur), peppar (nya méilorganismer dn tidigare 1 denna
vixtkultur), aubergine (nya malorganismer dn tidigare 1 denna
vaxtkultur), sallat (ny, skt anvindning ar 1 vixthus.
Produkten ir godkind sedan tidigare for anvindning pa
friland i denna gréda; malorganismerna dr desamma som
tidigare), 16k och plantskolor som ocksd omfattar
skogsplantskolevixter.

Kemikalieinspektionen har samratt med Livsmedelsverket i1 friga om
konsumentskydd. Livsmedelsverket bedémer att ingen ny riskbedémning f6r
konsument behéver goras, utéver den riskbeddmning som gjordes i samband med
ans6kan om produktgodkinnande.

3 Skal

Innehavaren av produktgodkinnandet, officiella eller vetenskapliga organ pa
jordbruksomridet, jordbruksorganisationer eller yrkesmissiga anvindare kan begira
att ett produktgodkinnande av ett vixtskyddsmedel som redan ir godkint i den
berérda medlemsstaten utvidgas till att gilla mindre anvindningsomriden som dnnu
inte omfattas av produktgodkinnandet.

Kemikalieinspektionen kan bevilja ett utvidgat produktgodkinnande, om bla.

— den avsedda anvindningen ir av begrinsad karaktar

— om kraven ur halso- och miljésynpunkt ar uppfyllda enligt artikel 4.3 b, d och e
och artikel 29.1 i, Férordning (EG) nr 1107/2009'
— det utvidgade produktgodkinnandet ar av allmint intresse
Det innebir att kraven om tillricklig effekt samt oacceptabla effekter pa vixter eller
vixtprodukter inte behéver vara uppfyllda/bedémda.

Detta framgér av artikel 51 i Férordning (EG) nt 1107/2009.

3.1 Beddmning av halso- och konsumentrisker
Hilsorisker vid anvindning

Med undantag tor odlingar av bar pa buske ér alla nya sokta anvindningar gillande
sprutteknik/anvindningssitt oforandrade jamfort med redan riskbedomd
anvindning.

PEUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EG) nr 1107/2009 av den 21
oktober 2009 om utslippande av vixrskvddsmedel pd marknaden och om upphivande av radets

direktiv 79/117/EEG och 91/414/EEG



Kemikalieinspektionen

BESLUT

Datum Diarienr

2017-02-22 5.1.1-B16-00349
Aktnr Regnr
F-4251 5251

I odlingar av bir pa buske ér inte tidigare riskbedémd och har dirfér bedomts i
denna ansokan. T dessa odlingar anvinds ryggspruta och/eller fliktspruta.

Slutsatserna f6r samtliga sokta anvindningar medfor acceptabel risk.

Konsumentrisker

Livsmedelsverket har gatt igenom anstkan med underlag och anser att ingen ny
riskbedémning f6r konsument behdver goras, utéver den riskbedémning som
gjordes i samband med ansékan om produktgodkinnande, dnr 5.1.1-B14-00523.

Slutsatsen dr att ingen risk for konsumenter forvintas fran resthalter av Bacillus subtilis
efter konsumtion av grédor som behandlats enligt s6kta anvandningar.

3.2 Bedtmning av ekotoxikologi och fate

Eventuella miljorisker for de nu sékta grodorna kan anses tickas av tidigare
riskbedémningar. Foreslagna doser 6verstiger inte nu godkinda doser av det
verksamma dmnet, i detta fall en bakterie. Spridningsmetoder eller eventuell
interception bedoms inte ha ndgon betydelse for risker f6r miljon, 1 det aktuella fallet.
Kemikalieinspektionen bedomer att risken for spridning av bakterien till grundvatten
ir acceptabel.

Med hanvisning till ovanstiende bedéms att miljoriskerna dr acceptabla f6r samtliga
sokta anvindningar.

3.3 Slutsats

Ansokan giller anvindning 1 odlingar av jordgubbar, bjornbir, hallon, svarta och
réda vinbir, gurka, squash, aubergin, tomat, peppar, sallat och 16k. Skérden frin de
aktuella vixtslagen anvinds som livsmedel. Hirigenom kan den sékta anvindningen
anses uppfylla kravet pa att det utvidgade produktgodkinnandet ir av allmint
intresse.

Kemikalieinspektionen anser att den sokta, utvidgade anvindningen édr av mindre
omfattning.

Kraven ur hilso- och miljésynpunkt dr uppfyllda enligt artikel 4.3 b (att
produkten inte far ha nigra omedelbara eller fordr6jda skadliga effekter), 4.3
d (att produkten inte fir orsaka onddigt lidande eller onddig smirta hos de
ryggradsdjur som ska bekdmpas) och 4.3 e (att produkten inte fir paverka
miljon pa ett oacceptabelt sitt) samt artikel 29.1 (som handlar om att ett
vixtskyddsmedel far produktgodkinnas endast om det enligt de enhetliga
principer som avses 1 punkt 6 uppfyller vissa uppstillda krav) i, Férordning
(EG) nt 1107/2009°.

2EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EG) nr 1107/2009 av den 21
oktober 2009 om utslippande av vixtskyddsmedel pa marknaden och om upphavande av radets
direktiv 79/117/EEG och 91/414/EEG
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Kemikalieinspektionen

BESLUT

Datum Diarienr

2017-02-22 5.1.1-B16-00349
Aktnr Regnr
F-4251 5251

Mot bakgrund av de skil som redovisats ovan finner Kemikalieinspektionen att
kraven om att fa ett utvidgat produktgodkinnande for ett mindre anvindnings-
omride enligt artikel 51 i férordning (HEG) nr 1107/2009 ir uppfyllda och bifaller

darfor ansodkan.

4 Hur man overklagar

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

Pa Kemikalieinspektionens vignar

RS / :
.~ Jenny Lars m/\- Bf/,gvn/ Z}’ﬁ/ééf’fyﬁ"/l/

Bjorn Isaksson
Foredragande



Mall-id: MAP-0033, 2015-01-27

2 Tid mellan sista behandling och skord
% Andringar sedan forra produktgodkinnandet markeras med [X]
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KE M i BESLUTSBILAGA
Kemikalieinspektionen Datum Diarienr Aktnr
e e 2017-02-22 5.1.1-B16-00349 F-4188
Produktnamn Produktkod Reg nr
Tillstdind och upplysning Serenade ASO 5251
Villkor for utvidgat produktgodkénnande for mindre anvandningsomrade (UPMA) for Serenade ASO
UPMA giller utéver de anviandningsomriden som framgar av produktgodkinnandet.
Vid UPMA gots inga effektivitetstester eller fytotoxicitetsprovningar, anvindning av produkten sker pi anvindarens eget ansvar.
Anvandning och syfte
Groda/omrade/situation Syfte Behandlings- | Utvecklings- Max Behandlings- | Karens- Max dos vid varje behandling Andring®
utrustning/ stadium?® antal intervall tid =
metod /sdsong behand- (dygn) (dygn)? Produkt Verksamt dmne
(min-max) lingar/ér
Jordgubbar pa friland Mot svamp- | Sprutning Frin 3- 6 5-14 8 L/ha 8,336 x 1022CFU/ha
angrepp bladstadium
till vintervila
Sallat i viixthus Mot svamp- | Sprutning 13-49 6 514 8 L/ha 8336x 102CFU/ha | Max antal behandlingar
angrepp avset per kultur
Bj6rnbir, hallon och Mot svamp- | Sprutning 51-85 6 Minst 5 8 L/ha 8,336 x 1012CFU/ha
vinbir angrepp
Gurkvixter med itliga Mot svamp- | Sprutning 12-89 6 5.14 8L/ha 8,336 x 1012CFU/ha | Max antal behandlingar
skal angrepp avser per kultur
Lok pi friland Mot svamp- | Sprutning 16-47 6 714 8 L/ha 8,336 x 1012CFU/ha
angrepp
Plantskolor och Mot svamp- | Sprutning 12-89 6 Minst 5 81./ha 8,336 x 1012CFU/ha
skogsplantskolor angrepp
1BBCH




Kemikalieinspektionen

BESLUTSBILAGA 3
Datum Diarienr Aktnr
2017-02-22 5.1.1-B16-00349 F-4188
Produktnamn Produktkod Reg nr
Tillstind och upplysning Serenade ASO 5251
Ytterligare villkor
villkor Anmarkning Andring®
Personlig Vid hantering av produkten eller sprutvitskan ska skyddshandskar, skyddsglaségon Andta hilsoskyddsatgitder far anvindas om de
skyddsutrustning | eller ansiktsskydd samt andningsskydd anvindas. ger minst motsvarande skydd.

Utformning av
vixthus

Vixthus ska vara tickta och permanenta odlingsutrymmen med stih&jd.
Odlingsutrymmet behéver inte uppfylla definitionen av ett vixthus enligt férordning
(EG) nt 1107/2009.

Omfattar inte tunnelodling.

Utformning av
tunnelodling

Tunnelodling ska vara ett tickt odlingsutrymme som man kan g2 in i men som inte 4r
g &S g
permanent och dit delar av tickmaterialet kan rullas upp.

Omfattar inte vixthus.
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