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Beslut angdende ansékan om produktgodkdnnande genom
Omsesidigt erkannande

1 Beslut

Kemikalieinspektionen bifaller ansdkan om produktgodkinnande genom 6msesidigt
erkinnande av nedanstaende produkt.

Produktnamn Azatin EC

Regnr 5505
Godkannandet galler from | 2018-11-20

Godkannandet galler t o m 2025-05-31

De beslutade villkoren f6r produktgodkinnandet framgér av bilaga 1 och 3.

Sokandens klassificering av produkten framgar av bilaga 2.

2 Beskrivning av drendet
Den 23 juli 2018 inkom ansékan om produktgodkinnande genom 6msesidigt

erkinnande for nedanstiende produkt.

Sékande/Innehavare MITSUI AgriScience International S.A./N.V.
Avenue de Tervueren 270

1150 Brussels
BELGIUM
Produktnamn Azatin EC
Funktion Insekticid
Sokt Mot insektsangrepp i vixtodlingar av jordgubbar, tomater,

anvandningsomrade . ..
aubergine, gurka, zucchini, melon, vattenmelon, pumpa,

sallat, spenat, escarole, endiver, ruccola, betblad, persilja,
basilika och prydnadsvixter.

Verksamma dmnen Azadiraktin

! Kommissionens genomforandeforordning (EU) 2018/1266 av den 20 september 2018 om indring
av genomforandeforordning (EU) nr 540/2011 vad giller forlangning av godkiannandepetiodetna for
de verksamma dmnena 1-dekanol, 6-benzyladenin, aluminiumsulfat, azadiraktin, bupirimat, karboxin,
kletodim, cykloxydim, dazomet, diklofop, ditianon, dodin, fenazakin, fluometuron, flutriafol,
hexitiazox, hymexazol, indolylsmorsyra, isoxaben, kalciumpolysulfid, metaldehyd, paklobutrazol,
pencykuron, sintofen, taufluvalinat och tebufenozid

Mall-id: MAP-0035, 2018-05-22
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Kemikalieinspektionen

BESLUT
Datum Diarienr
2018-11-20 5.1.1-B18-00436
Aktnr Regnr
F-4638 5505
Referensprodukt
Referensland Ttalien
Namn pa produkten i Azatin EC
referenslandet
Produktens regnr i 16634
referenslandet

Produktansokan omfattade forst bade professionell och icke-professionell
anvindning. S6kande informerades om kriterierna f6r produkter som ar formulerade
som koncentrat och avsedda att placeras 1 behorighetsklass 3. S6kande valde da att
dra tillbaka den delen av ans6kan som rérde icke-professionell anvindning.

Jordbruksverket och Livsmedelsverket har medverkat i bedémningen av effektivitet,
fytotoxicitet och resistens respektive konsumentrisker och resthalter samt
analysmetoder darav. S6kanden har fatt mojligheter att yttra sig 6ver dessa.

Kemikalieinspektionen har hort Livsmedelsverket och Jordbruksverket infor beslut.

3 Skal

3.1 Tillampliga bestémmelser

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 vaxtskyddsmedlet ska
sldppas ut pa marknaden. Detta framgar av artikel 28.1 i férordningen.

Enligt artikel 40 i férordning (EG) nr 1107/2009 far en medlemsstat
(ansokningslandet) under vissa forutsittningar 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 bada staterna i samma zon. Sverige ska didrmed bevilja
ansokan pa samma villkor som referenslandet, utom nir artikel 36.3 ska tillimpas.
Detta framgir av artiklarna 40.1a och 41.1. Ett sidant produktgodkinnande kan ges
under férutsittning att ansdkan atfoljs av dokumentation enligt artikel 42.

Innan Kemikalieinspektionen avgdr en friga om produktgodkinnande ska
inspektionen hora Jordbruksverket och Livsmedelsverket, om det inte 4r uppenbart
onddigt. Det framgar av 2 kap 2§ férordning (2014:425) om bekimpningsmedel.

Giltighetstiden f6r ett produktgodkidnnande far inte Gverstiga ett ar frin och med den
dag da godkidnnandet av det verksamma dmnet som ingar i vixtskyddsmedlet 16per
ut, det framgar av artikel 32 i férordning (EG) nr 1107/2009. Godkinnandet f6r
azadiraktin giller till och med den 31 maj 2024.

2 Europapatlamentets och ridets forordning (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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Kemikalieinspektionen

BESLUT
Datum Diarienr
2018-11-20 5.1.1-B18-00436
Aktnr Regnr
F-4638 5505
3.2 Kemikalieinspektionens bedémning

Kemikalieinspektionen bedomer mot bakgrund av referenslandets bedomning att
vixtskyddsmedlet inte f6rvantas ge nagra skadliga effekter pa méinniskors och djurs
hilsa eller paverka miljon pa ett oacceptabelt sitt samt vara effektivt under de
foreslagna anvindningsforhallandena med foreskrivna villkor.

3.2.1 Beddémning av hélso- och konsumentrisker

Referenslandet gor bedémningen att vixtskyddsmedlet kan medféra risker for
anvindare genom dess toxikologiska egenskaper. Som anvindningsvillkor féreskriver
dirfor Kemikalieinspektionen att skyddshandskar, skyddsklider och 6gonskydd ska
anvindas vid hantering av produkten samt att skyddshandskar och skyddsklider ska
anvindas vid arbetsmoment som innebir risk for kontakt med sprutvitska eller
sprutdimma.

Kemikalieinspektionen foreskriver dven att dterintriade i utrymmen dér sprutning
utforts inte far ske tidigare an 24 timmar efter behandlingen.

3.2.2 Bedbémning av risker for nyttoinsekter

Den provande medlemsstaten gor bedémningen att det kan finnas risker f6r
nyttoinsekter som anvinds for biologisk bekdmpning i vixthus. Som villkor
toreskriver dirfér Kemikalieinspektionen att det av markningen ska framga att
vixtskyddsmedlet kan ha negativa effekter pa biologisk bekimpning med
nyttoinsekter.

3.2.3 Beddémning av stabilitet och lagring

Referenslandet goér bedémningen att produkten inte dr hallbar vid tvé ars lagring.
Kemikalieinspektionen foreskriver darfor att det av markningen ska framga att
hallbarheten ar begrinsad och att sista anvandningsdag dr 12 manader efter
tillverkningsdag vid férvaring i rumstemperatur.

3.2.4 Bedbémning av effektivitet, selektivitet och fytotoxicitet

Den provande medlemsstaten gor bedomningen att det finns risk att
behandlingsvitskan skiktar sig. Darfor foreskriver Kemikalieinspektionen att
behandlingsvitskan ska vara under kontinuerlig omréring under transport och
spridning.

3.3 Slutsats

Mot bakgrund av de skil som redovisats ovan finner Kemikalieinspektionen att
kraven i tillimpliga bestimmelser ar uppfyllda med féreskrivna villkor. Ansokan ska
darfor bifallas.

Produktgodkinnandet f6r Azatin EC ska gilla till och med 31 maj 2025.

4 Aterkallelseférbehall

Regler om aterkallande och dndring av produktgodkinnanden finns i artikel 44 1
forordning (EG) nr 1107/2009. Utover detta kan godkinnandet dterkallas pa grund
av ett nytt beslut som giller produktens innehall.
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Kemikalieinspektionen

BESLUT

Datum Diarienr

2018-11-20 5.1.1-B18-00436
Aktnr Regnr
F-4638 5505

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 f6rordning (EG) nr
1107/2009 om att en sidan dndring fir goras av innehavaren av
produktgodkinnandet.

e Innehavaren 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 produktgodkannande. Informationskravet aterfinns i
artikel 56 férordning (EG) nr 1107/2009.

e Innchavaren dr 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 miljddomstolen vid Nacka tingsritt. Ett
skriftligt 6verklagande stillt till mark- och miljédomstolen ska i sa fall ha kommit till
Kemikalieinspektionen inom tre veckor fran den dag da klaganden fick del av
beslutet.

Pa Kemikalieinspektionens vagnar

Jenny Larsson
Beslutande

Sara Furuhagen
Foredragande

Bilagor:

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