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for mindre anvandningsomrade (UPMA) for vaxtskyddsmedlet
Azatin EC med registreringsnummer 5505

1 Beslut

Kemikalieinspektionen bifaller ansékan om utvidgat produktgodkinnande for
mindre anvindningsomrade f6r nedanstiende produkt.

Produktnamn Azatin EC

Regnr 5505
Godkannandet galler from | 2021-02-08

Godkannandet galler tom | §3 linge som produktgodkinnandet f6r Azatin EC
giller.

Beslutade villkor for anvindning framgar av bilaga till beslutet.

Utover villkoren i detta beslut ska villkoren i produktgodkinnandet ocksa foljas.

2 Beskrivning av drendet

Den 6 september 2020 inkom ansékan om utvidgning av produktgodkinnande for
mindre anvindningsomrade (UPMA) f6r nedanstiende dndamal. S6kanden foéretrads
av ett ombud enligt fullmakt.

Sokande Mitsui AgriScience International S.a/N.V.
Avenue de Tervueren 270

B-1150 Brusseles

Belgium

Ombud Certis USA L.L.C

9145 Guilford Road, Suite 175

21046, Columbia, Maryland

USA
Produktnamn Azatin EC
g Produktens reg nr 5505
§ Verksamt &mne Azadiraktin
Funktion Insekticid
: Sokt . Mot insektsangrepp i odlingar av kryddvixter i vixthus
anvandningsomrade
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Livsmedelverket har gjort en bedomning av resthalter och analysmetoder. S6kanden
har fatt ta del av bedémningen och har dven fatt méjlighet att limna synpunkter.

Kemikalieinspektionen har hért Livsmedelsverket infér beslut, och de har inte
limnat nagra synpunkter.

3 Skal

3.1 Tillampliga bestammelser

Innehavaren av produktgodkinnandet, officiella eller vetenskapliga organ pa
jordbruksomradet, jordbruksorganisationer eller yrkesmassiga anvindare kan begira
att ett produktgodkinnande av ett vixtskyddsmedel som redan ir godkant i den
beroérda medlemsstaten utvidgas till att gilla mindre anvindningsomraden som dnnu
inte omfattas av produktgodkinnandet.

Kemikalieinspektionen kan bevilja ett utvidgat produktgodkinnande, om

e den avsedda anvindningen dr av begrinsad karaktar,

e om kraven ur hilso- och miljésynpunkt dr uppfyllda enligt artikel 4.3 b, d och
e och artikel 29.1 i,

e det utvidgade produktgodkinnandet dr av allmint intresse, och

e dokumentation och information till stéd for den utvidgade anvindningen har
lamnats av sokanden.

Detta framgér av artikel 51.1 och 51.2 i férordning (EG) nr 1107/2009".

Den som anvinder vixtskyddsmedlet har ansvaret nir det giller bristande effektivitet
eller fytotoxicitet hos den produkt f6r vilken utvidgat godkidnnande f6r mindre
anvindningsomrade beviljats. Det framgar av artikel 51.5.

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

3.2 Kemikalieinspektionens bedémning

Enligt Kemikalicinspektionens bedémning férvintas den utvidgade mindre
anvindningen av vixtskyddsmedlet Azatin EC inte fa nagra skadliga effekter pa
minniskors och djurs hilsa eller paverka miljon pa ett oacceptabelt sitt under de
toreslagna anvindningstérhallandena med foreskrivna villkor.

3.2.1 Beddmning av allmént intresse och begrénsad karaktir

Enligt Kemikalieinspektionens bedémning uppfyller de sokta anvindningarna kravet
pa att det utvidgade produktgodkinnandet dr av allmint intresse och att den sokta
utvidgade anvindningen 4r av mindre omfattning.

! Europapatlamentets och ridets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om
utslippande av vixtskyddsmedel pa marknaden och om upphivande av radets direktiv 79/117/EEG
och 91/414/EEG.
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3.2.2 Motivering av villkor
3.2.2.1 Beddmning av halso- och konsumentrisker

Kemikalieinspektionen har tidigare bedomt att vixtskyddsmedlet genom dess
toxikologiska egenskaper kan medféra risker for anvindare. Denna bedémning ar
aven relevant f6r den sokta utvidgningen av produktgodkidnnandet f6r det mindre
anvindningsomradet. Dirfor foreskriver vi att skyddsklader, skyddshandskar och
ogonskydd ska anvindas vid hantering av produkten. Vid arbetsmoment som
innebdr risk f6r kontakt med sprutvitska eller sprutdimma ska skyddsklader och
skyddshandskar anvindas. Andra hilsoskyddsatgirder far anvandas om de ger minst
motsvarande skydd.

Dessutom bedémer vi att vixtskyddsmedlet kan medfora hilsorisker f6r arbetare 1
vixthus. Dirfor foreskriver vi att aterintrade 1 vaxthus inte fir ske tidigare 4n 24
timmar efter bekdmpning. Vidare féreskriver vi att vid dterintrade i det behandlade
utrymmet efter 24 timmar ska skyddsutrustning i form av skyddshandskar anvindas.
Aterintride far ske utan skyddsutrustning forst efter 48 timmar.

Andra hilsoskyddsatgirder far anvindas om de ger minst motsvarande skydd.

3.2.2.2 Beddmning av tekniska egenskaper

Kemikalieinspektionen bedémer att sprutkvitskan kan skikta sig. Vi beslutar darfor
att sprutvatskan ska vara under kontinuerlig omrérning under transport och
spridning.

3.3 Slutsats

Mot bakgrund av de skil som redovisats ovan finner Kemikalieinspektionen att
kraven i artikel 51 i férordning (EG) nr 1107/2009" ir uppfyllda. Ansékan om
utvidgat produktgodkinnande f6r mindre anvindningsomride ska darfor bifallas.

4 Aterkallelseférbehall

Regler om aterkallande och dndring av produktgodkinnanden finns i artikel 44 1
forordning (EG) nr 1107/2009. Utéver detta kan godkinnandet dterkallas eller
andras pa grund av ett nytt beslut som galler produktens innehall.
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5 Hur man dverklagar

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

Bilaga — Villkor utvidgat produktgodkiannande f6r mindre anvindningsomrade
(UPMA) f6r Azatin EC
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