Beslut
Datum: 2023-12-07 Regnr: 5933

Kemikalieinspektionen Aktnr: F-5230 Diarienr: 5.1.1-B23-00525

Swedish Chemicals Agency

Tillstand och upplysning ADAMA Registrations B.V.
P.O. Box. 355
NL-3830 AK Leusden
NEDERLANDERNA

Ansokan om produktgodkannande for
vaxtskyddsmedlet Vamos

1. Beslut

Kemikalieinspektionen bifaller er ansdkan om produktgodkannande.
Produktnamn Vamos
Regnr 5933

Godkéannande galler fr o m 2024-01-02

Godkéannandet géllert o m 2025-02-28

Vi beslutar samtidigt att satta ned avgiften for provning av ansokan till 20
000 svenska kronor.

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

Er klassificering av produkten framgar av bilaga 2.

2. Beskrivning av arendet

Vi tog emot er ansdkan om produktgodkénnande den 17 oktober 2023.
Ansokan bygger pa en godkand referensprodukt.

Sokanden ADAMA Registrations B.V.
P.O. Box. 355
NL-3830 AK Leusden
NEDERLANDERNA
Produktnamn Vamos

Kemikalieinspektionen

Postadress Besok & leverans Fakturaadress Kontakt Webbplats
Box 2 Lofstroms Allé 5 PEPPOL-ID: 08-519 41 100 www.kemi.se
172 13 Sundbyberg 172 66 Sundbyberg 0007:2021003880 kemi@kemi.se

Orgnr
202100-3880
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Kemikalienspektionen Datum: 2023-12-07 Regnr: 5933
Aktnr: F-5230 Diarienr: 5.1.1-B23-00525
Funktion Fungicid
So6kt anvandningsomrade Mot svampangrepp i odlingar av potatis.
Verksamma amnen Fluazinam?
Referensprodukt, namn Banjo 500 SC
Referensprodukt, regnr 5187

Det har varit uppenbart onddigt att hora Jordbruksverket och
Livsmedelsverket innan Kemikalieinspektionen fattat beslut eftersom
bedémningen bygger pa ett gallande produktgodkannande med identiska
villkor.

3. Skal

3.1 Bestammelser for produktgodkannandet

Den som onskar att slappa ut vaxtskyddsmedel pa marknaden ska ansoka om
produktgodké&nnande i varje medlemsstat déar vaxtskyddsmedlet ska slappas
ut pa marknaden. Detta framgar av artikel 28 och 33 i forordningen. Det
framgar av forordning (EG) nr 1107/2009.2

En medlemsstat far godkanna ett véaxtskyddsmedel endast om kraven i artikel
29 forordning (EG) nr 1107/2009 ar uppfyllda och utvarderingen darmed &r
gjord enligt de enhetliga principerna.®

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 férordning (EG) nr
1107/2009. Godkannandet for fluazinam galler till och med den 29 februari
2024.

I Kommissionens genomférandeférordning (EU) 2023/114 av den 16 januari 2023 om
&ndring av genomférandeforordning (EU) nr 540/2011 vad galler férlangning av
godkannandeperioderna for de verksamma &mnena bensovindiflupyr, buprofezin,
cyflufenamid, fluazinam, flutolanil, lambda-cyhalotrin, mekoprop-P, mepikvat, metiram,
metsulfuronmetyl, fosfan och pyraklostrobin

2 Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om
utslappande av vaxtskyddsmedel pa marknaden och om upphavande av radets direktiv
79/117/EEG och 91/414/EEG.

3 Kommissionens forordning (EU) nr 546/2011 av den 10 juni 2011 om genomforande av
Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1107/2009 vad géller enhetliga principer
for utvardering och godk&nnande av véxtskyddsmedel.
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e b etionen Datum: 2023-12-07 Regnr: 5933
Aktnr: F-5230 Diarienr; 5.1.1-B23-00525

3.2 Nedsattning av avgiften

Om det finns sarskilda skal far Kemikalieinspektionen i det enskilda fallet
sénka eller efterskanka en avgift for provning av bekdmpningsmedel. Det
gor vi i sadana fall med hansyn till prévningens omfattning eller nagon
annan sarskild omstandighet. Detta framgar av 9 kap. 7 § forordning
(2013:63) om bekdampningsmedelsavgifter.

4. Var beddmning

4.1 Produktgodkannande

Kemikalieinspektionen beddmer att Vamos ar identisk med Banjo 500 SC
med registreringsnummer 5187, och att riskbeddmningen fér Banjo 500 SC
darfor kan anvandas till stod for ett produktgodkannande av Vamos.

Vi bedémer att véaxtskyddsmedlet inte forvantas fa nagra skadliga effekter pa
manniskors och djurs halsa eller paverka miljon pa ett oacceptabelt satt, samt
ar effektivt under de féreslagna anvandningsforhallandena med de villkor
som beslutats for referensprodukten.

4.2 Nedséattning av avgift

Da riskbeddmningen for Vamos bygger pa ett gallande godkénnande av en
identisk produkt har Kemikalieinspektionens prévning varit begrénsad.
Ansokningsavgiften ska darfor séttas ned till 20 000 svenska kronor.

4.3 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 Vamos ska galla till och med 28 februari 2025.

5. Aterkallelseférbehall

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.
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e b etionen Datum: 2023-12-07 Regnr: 5933
Aktnr: F-5230 Diarienr; 5.1.1-B23-00525

6. Upplysning

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

o Ett godként vaxtskyddsmedels sammanséattning och de verksamma
amnenas tillverkningsplats far endast dndras om Kemikalieinspektionen
fattar beslut enligt artikel 45 i férordning (EG) nr 1107/2009 om att en
sadan andring far goras av innehavaren av produktgodkannandet.

» Innehavaren av produktgodkénnandet ska genast underrétta
Kemikalieinspektionen om all ny information om véxtskyddsmedlet eller
det verksamma amnet, om den tyder pa att medlet inte langre uppfyller
forutsattningarna for produktgodkannande. Informationskravet aterfinns i
artikel 56 forordning (EG) nr 1107/20009.

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

7. Attt 6verklaga

Ni kan overklaga vart beslut till mark- och miljédomstolen vid Nacka
tingsratt, men ni ska skicka dverklagandet till Kemikalieinspektionen. Ni kan
skicka 6verklagandet med post eller e-post.

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

172 13 Sundbyberg

Vi maste fa 6verklagandet 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 féljande uppgifter:

e Diarienummer och datum for beslutet som 6verklagas

e namn, foretag eller organisation

e personnummer eller organisationsnummer

e postadress och e-postadress

o telefonnummer (hemligt telefonnummer behdver bara ldmnas om
domstolen begar det)
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Kemikalienspektionen Datum: 2023-12-07 Regnr: 5933
Aktnr: F-5230 Diarienr: 5.1.1-B23-00525

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

Vi avgor om dverklagandet kommit in i ratt tid och om beslutet ska andras
innan vi skickar det till mark- och miljddomstolen.

8. Beslutande

Bilagor:

e Bilaga 1 — Villkor for produktgodkannandet
e Bilaga 2 — Sokandens klassificering av produkten
e Bilaga 3 — Villkor fér anvandning
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