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Kemikalieinspektionen
Swedish Chemicals Agency

Tillstand och upplysning

Beslut
Datum: 2022-11-16
Aktnr: F-5139

Regnr: 5853
Diarienr: 5.1.1-B22-00593

ISK Biosciences Europe N.V.

Pegasus Park De Kleetlaan 12B - Bus 9
B-1831 Diegem

BELGIEN

Ansokan om produktgodkannande for
vaxtskyddsmedilet Azuleo

1. Beslut

Kemikalieinspektionen bifaller er ansdkan om produktgodkdnnande.

Produktnamn Azuleo
Regnr 5853
Godkannande galler fro m 2022-11-16
Godkannandet géller t o m 2023-07-31

Kemikalieinspektionen beslutar samtidigt att sitta ned avgiften for provning

av ansOkan till 20 000 svenska kronor.

De beslutade villkoren for produktgodkidnnandet framgar av bilaga 1 och 3.

Er klassificering av produkten framgér av bilaga 2.

2,

Beskrivning av arendet

Vi tog emot er ansdkan om produktgodkdnnande den 28 september 2022

enligt uppgifterna i tabellen nedan. Ansdkan bygger pa en godkind

referensprodukt.
Sokande ISK Biosciences Europe N.V.
Pegasus Park De Kleetlaan 12B - Bus 9
B-1831 Diegem
BELGIEN
Produktnamn Azuleo
Kemikalieinspektionen
Postadress Besok & leverans Fakturaadress Kontakt Webbplats Orgnr
Box 2 Vasagatan 12 D PEPPOL-ID: 08-51941 100 www.kemi.se 202100-3880
172 13 Sundbyberg 172 67 Sundbyberg 0007:2021003880 kemi@kemi.se
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Funktion Fungicid

Sokt anvandningsomrade Mot svampangrepp i odlingar av potatis.
Verksamma @mnen Cyazofamid

Referensprodukt, namn Ranman Top

Referensprodukt, regnr 4995

Det har varit uppenbart onddigt att hora Jordbruksverket och
Livsmedelsverket innan Kemikalieinspektionen fattat beslut eftersom
beddmningen bygger pa ett géillande produktgodkédnnande med identiska
villkor.

3. Skal

3.1 Bestammelser for produktgodkannandet

Den som Onskar att sldppa ut vixtskyddsmedel pad marknaden ska ansdka om
produktgodkédnnande i varje medlemsstat dér viaxtskyddsmedlet ska slédppas
ut pd marknaden. Det framgér av artikel 28 och 33 i férordning (EG) nr
1107/2009."

En medlemsstat far godkénna ett vaxtskyddsmedel endast om kraven i artikel
29 forordning (EG) nr 1107/2009 dr uppfyllda och utvirderingen darmed &r
gjord enligt de enhetliga principerna.?

Giltighetstiden for ett produktgodkénnande far inte dverstiga ett ar fran och
med den dag d& godkédnnandet av det verksamma dmnet som ingér i
vaxtskyddsmedlet 16per ut. Det framgar av artikel 32 i1 foérordning (EG) nr
1107/2009. Godkédnnandet av det verksamma dmnet cyazofamid fornyades
den 26 maj 2021.3 I det hér fallet har referensprodukten Annu inte utvirderats
enligt det fornyade &mnesgodkannandet. Giltighetstiden styrs dérfor av

! Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om
utsldppande av vixtskyddsmedel pa marknaden och om upphivande av radets direktiv
79/117/EEG och 91/414/EEG.

2 Kommissionens forordning (EU) nr 546/2011 av den 10 juni 2011 om genomfdrande av
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 vad géller enhetliga principer
for utvardering och godkénnande av véxtskyddsmedel.

3 Kommissionens genomforandefdrordning (EU) 2021/843 av den 26 maj 2021 om
fornyelse av godkdnnandet av det verksamma &mnet cyazofamid i enlighet med
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 om utslappande av
vaxtskyddsmedel pa marknaden, och om éndring av bilagan till kommissionens
genomforandeforordning (EU) nr 540/2011
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referensproduktens godkédnnandeperiod. Godkdnnandet for Ranman Top
géller till och med den 31 juli 2023.

3.2 Nedsattning av avgift

Om det finns sdrskilda skil far Kemikalieinspektionen i det enskilda fallet
sanka eller efterskdnka en avgift for provning av bekdmpningsmedel. Det
gor vi 1 sddana fall med hénsyn till provningens omfattning eller ndgon
annan sirskild omsténdighet. Detta framgar av 9 kap. 7 § forordning
(2013:63) om bekdmpningsmedelsavgifter.

4. Var bedomning

4.1 Produktgodkannande

Kemikalieinspektionen bedomer att Azuleo dr identisk med referens-
produkten Ranman Top, registreringsnummer 4995. Riskbeddmningen for
Ranman Top kan dérfor anvéndas till stod for ett produktgodkénnande av
Azuleo.

Vi bedomer att vixtskyddsmedlet inte forvantas fa nagra skadliga effekter pa
ménniskors och djurs hélsa eller paverka miljon pé ett oacceptabelt sitt, samt
ar effektivt under de foreslagna anvandningsforhallandena med de villkor
som beslutats for referensprodukten.

4.2 Nedsattning av avgift

Da riskbeddmningen for Azuleo bygger pa ett gidllande godkdnnande av en
identisk produkt har Kemikalieinspektionens provning varit begriansad.
Ansokningsavgiften ska darfor sittas ned till 20 000 svenska kronor.

4.3 Slutsats

Mot bakgrund av de skél som redovisats ovan finner Kemikalieinspektionen
att kraven 1 tillimpliga bestimmelser ar uppfyllda med foreskrivna villkor.
Ansokan ska dérfor bifallas.

Produktgodkénnandet for Azuleo ska gélla till och med 31 juli 2023.
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5. Upplysning

e En ansdkan om ett fornyat produktgodkidnnande ska inkomma till
Kemikalieinspektionen inom den tid som anges 1 artikel 43.2 forordning
(EG) nr 1107/2009.

e Ett godkint vixtskyddsmedels sammansédttning och de verksamma
amnenas tillverkningsplats far endast andras om Kemikalieinspektionen
fattar beslut enligt artikel 45 1 forordning (EG) nr 1107/2009 om att en
sadan dndring far goras av innehavaren av produktgodkénnandet.

e Innehavaren av produktgodkidnnandet ska genast underritta
Kemikalieinspektionen om all ny information om véxtskyddsmedlet eller
det verksamma dmnet, om den tyder pa att medlet inte ldngre uppfyller
forutséttningarna for produktgodkénnande. Informationskravet dterfinns i
artikel 56 forordning (EG) nr 1107/20009.

e Innehavaren dr ensamt ansvarig for att medlet klassificeras pa ett korrekt
sétt. Innehavarens klassificering av vaxtskyddsmedlet ingar 1
produktgodkénnandet.

6. Att overklaga

Ni kan dverklaga vart beslut till mark- och miljddomstolen vid Nacka
tingsratt, men ni ska skicka overklagandet till Kemikalieinspektionen. Ni kan
skicka overklagandet med post eller e-post.

Adress E-postadress
Kemikalieinspektionen kemi@kemi.se
Box 2

172 13 Sundbyberg

Vi maste fa overklagandet inom tre veckor fran den dag da ni tog emot
beslutet.

Forklara hur ni vill att beslutet ska dndras och varfor. Overklagandet ska
dessutom innehalla f6ljande uppgifter:

e Diarienummer och datum for beslutet som dverklagas
e namn, foretag eller organisation

e personnummer eller organisationsnummer

e postadress och e-postadress
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e telefonnummer (hemligt telefonnummer behover bara ldmnas om
domstolen begér det)

e om ni har ett ombud ska ni dven ange ombudets namn, postadress, e-
postadress och telefonnummer.

Vi avgdr om dverklagandet kommit in i rdtt tid och om beslutet ska dndras
innan vi skickar det till mark- och miljodomstolen.

7. Beslutande
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