Beslut
Datum: 2023-07-07 Regnr: 5617

Kemikalieinspektionen Aktnr: F-4839 Diarienr: 5.1.1-B22-00696

Swedish Chemicals Agency

Tillstand och upplysning CBC (Europe) srl
Via Zanica 25
24050 Grassobbio
ITALIEN

Beslut angaende ansokan om
produktgodkannande for
vaxtskyddsmedilet Isomate CLS Plus

1. Beslut

Kemikalieinspektionen bifaller ansokan om fornyelse av
produktgodkannande av nedanstaende produkt.

Produktnamn Isomate CLS Plus

Regnr 5617

Godkannandet galler from 2023-09-01
Godkannandet gallertom  2038-08-30

De beslutade villkoren for produktgodkannandet framgar av bilaga 1 och 3.
Sokandens klassificering av produkten framgar av bilaga 2.

I bilagorna har &ndringarna markerats med X.

2. Beskrivning av arendet

Den 25 november 2022 inkom ansdkan om fornyelse av
produktgodkéannande for nedanstaende produkt.

Sokande CBC (Europe) srl
Via Zanica 25

Kemikalieinspektionen

Postadress Besok & leverans Fakturaadress Kontakt Webbplats
Box 2 Vasagatan 12 D PEPPOL-ID: 08-519 41 100 www.kemi.se
172 13 Sundbyberg 172 67 Sundbyberg 0007:2021003880 kemi@kemi.se

Orgnr
202100-3880
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Kemikalieinspektionen

Swedish Chemicals Agency Datum: 2023'07'07 Regnr: 5617
Aktnr: F-4839 Diarienr: 5.1.1-B22-00696

24050 Grassobbio

ITALIEN
Produktnamn Isomate CLS Plus
Funktion Attrahent

Insekticid

So6kt anvandningsomrade Mot vecklare i apple, paron, korsbar och surkdrsbéar

Verksamma amnen (E,E)-8,10-Dodekadien-1-ol*
1-Dodekanol, 1-Tetradekanol®
(2)-11-Tetradecen-1-yl-acetat!
(2)-9-Tetradecen-1-yl-acetat!
(2)-8-Tetradecen-1-yl-acetat!
(2)-8-Tetradecen-1-ol*

Godkéannandet av (E,E)-8,10-Dodekadien-1-ol, 1-Dodekanol, 1-
Tetradekanol, (Z)-11-Tetradecen-1-yl-acetat, (Z)-9-Tetradecen-1-yl-acetat,
(2)-8-Tetradecen-1-yl-acetat och (Z)-8-Tetradecen-1-ol som &r de
verksamma amnena i véaxtskyddsmedlet, har férnyats fran och med den 1
september 2022. Pa grund av detta har innehavaren av produktgodkannandet
inkommit med en ansékan om fornyat produktgodké&nnande i rétt tid.

Sverige ar prévande medlemsstat i den norra zonen. Kemikalieinspektionen
har provat ansokan om produktgodkannande med beaktande av
forhallandena i alla berdrda medlemsstater i norra zonen.

Livsmedelverket har gjort en beddmning av analysmetoder for resthalter av
verksamt &mne samt av resthalter och konsumentrisker. Jordbruksverket har
gjort en bedémning av vaxtskyddsmedlets effektivitet, fytotoxicitet och
resistens.

Ovriga medlemsstater i den norra zonen och ni har getts méjlighet att
kommentera utkastet till bedomningsrapport. Vi har tagit inkomna
kommentarer i beaktande i den slutgiltiga bedémningsrapporten.

Vi har hort Livsmedelsverket, Jordbruksverket och er infor beslut.

'Kommissionens genomforandeférordning (EU) nr 2022/1251 av den 19 juli 2022 om
fornyelse av godkannandet av de verksamma dmnena fjarilsferomoner med raka kolkedjor
(acetater) som amnen med lag risk och fjarilsferomoner med raka kolkedjor (aldehyder och
alkoholer) i enlighet med Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009, och
om &ndring av bilagan till kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 540/2011
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3. Skal

3.1 Tillampliga bestammelser

Ett vaxtskyddsmedel far inte slappas ut pa marknaden eller anvandas om det
inte har produktgodkants i den berérda medlemsstaten enligt férordning
(EG) nr 1107/20092. Den som Gnskar att sldppa ut vaxtskyddsmedel pé
marknaden ska ansoka om produktgodkénnande i varje medlemsstat dar
vaxtskyddsmedlet ska slappas ut pa marknaden. Detta framgar av artikel 28
och 33 i forordningen.

Om ett verksamt &mne fornyas av EU-kommissionen i enlighet med artikel
15 i forordningen, finns forutsattningar att fornya produktgodkénnandet for
de vaxtskyddsmedel som innehaller det verksamma amnet.

Ett produktgodkannande ska fornyas efter ansokan fran innehavaren av
produktgodk&nnandet om de krav som anges i artikel 29 fortfarande ar
uppfyllda. Ansokan ska inkomma inom tre manader efter fornyelsen av
godké&nnandet for ett verksamt &mne som forekommer i véxtskyddsmedlet.
Det framgar av artikel 43 i férordningen.

Innan Kemikalieinspektionen avgor en fraga om produktgodkéannande ska
inspektionen hora Jordbruksverket och Livsmedelsverket, om det inte ar
uppenbart onddigt. Det framgar av 2 kap 28 férordning (2014:425) om
bekampningsmedel.

Giltighetstiden for ett produktgodkannande far inte dverstiga ett ar fran och
med den dag da godkannandet av det verksamma amnet som ingar i
vaxtskyddsmedlet I6per ut, det framgar av artikel 32 i forordning (EG) nr
1107/2009. Godkannandet for fjarilsferomoner med raka kolkedjor galler till
och med den 30 augusti 2037.

3.2 Kemikalieinspektionens bedémning

Vi gor beddmningen att véaxtskyddsmedlet Isomate CLS Plus inte férvantas
fa nagra skadliga effekter pa manniskors och djurs hélsa eller paverka miljon

2 Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om
utslappande av véxtskyddsmedel pA marknaden och om upphévande av radets direktiv
79/117/EEG och 91/414/EEG.
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pa ett oacceptabelt satt samt vara effektivt under de foreslagna
anvandningsforhallandena med foreskrivna villkor.

3.2.1 Beddmning av halso- och konsumentrisker
Kemikalieinspektionen gor beddmningen att vaxtskyddsmedlet kan medféra
risker for anvéndare genom dess toxikologiska egenskaper. Vi beslutar
darfor att skyddshandskar ska anvéndas vid hantering av produkten. Andra
hélsoskyddsatgarder far anvandas om de ger minst motsvarande skydd.

3.2.2 Beddmning av vaxtskyddsmedlets stabilitet och
lagring

Kemikalieinspektionen beddémer att véxtskyddsmedlet &r varmekansligt. Vi

beslutar darfor att det ska framga av markningen att produkten inte far

forvaras i en temperatur som overstiger 5 °C.

3.3 Slutsats

Mot bakgrund av de skal som redovisats ovan finner Kemikalieinspektionen
att kraven i tillampliga bestammelser &r uppfyllda med foreskrivna villkor.
Ansokan ska darfor bifallas.

Produktgodkannandet fér Isomate CLS Plus ska galla till och med 30
augusti 2038.

4. Aterkallelseforbehall

Regler om aterkallande och andring av produktgodkannanden finns i artikel
44 i forordning (EG) nr 1107/2009. Utover detta kan godkannandet
aterkallas eller andras pa grund av ett nytt beslut som galler produktens
innehall.

5. Upplysningar

e Enansokan om ett fornyat produktgodkannande ska inkomma till
Kemikalieinspektionen inom den tid som anges i artikel 43.2 férordning
(EG) nr 1107/20009.

e Ett godként vaxtskyddsmedels sammansattning och de verksamma
amnenas tillverkningsplats far endast &ndras om Kemikalieinspektionen
fattar beslut enligt artikel 45 i forordning (EG) nr 1107/2009 om att en
sadan andring far goras av innehavaren av produktgodkannandet.
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e Innehavaren av produktgodkannandet ska genast underréatta
Kemikalieinspektionen om all ny information om vaxtskyddsmedlet eller
det verksamma amnet, om den tyder pa att medlet inte langre uppfyller
forutsattningarna for produktgodkannande. Informationskravet aterfinns i
artikel 56 férordning (EG) nr 1107/20009.

e Innehavaren ar ensamt ansvarig for att medlet klassificeras pa ett korrekt
satt. Innehavarens klassificering av vaxtskyddsmedlet ingar i
produktgodkénnandet.

6. Hur man Overklagar

Detta beslut far 6verklagas hos mark- och miljodomstolen vid Nacka
tingsratt. Ett skriftligt 6verklagande stallt till mark- och miljodomstolen ska i
sa fall ha kommit till Kemikalieinspektionen inom tre veckor fran den dag da
klaganden fick del av beslutet.

Bilagor:

e Bilaga 1 — Villkor fér produktgodkénnandet
e Bilaga 2 — Sokandens klassificering av produkten
e Bilaga 3 — Specificerade anvandningsvillkor
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