KEM
Datum Diarienr

bttty 2021-07-02 5.1.1-B21-00055
Aktnr Regnr

Tillstind och upplysning F-3085 5387

Lantbrukarnas I'konomi AB (LEAB)
105 33 Stockholm

Beslut angaende ansékan om utvidgning av produktgodké@nnande
fér mindre anvédndningsomrade (UPMA) fér vaxtskyddsmediet
NeemAzal-T/S med registreringsnummer 5387

1 Beslut
Kemikalieinspektionen bifaller ansdkan om utvidgat produktgodkannande for
mindre anvindningsomride fér nedanstiende produkt.

Produktnamn NeemAzal-T/S
Regnr 5387
Godkénnandet géller from | 2021-07-02

Godkannandet géller tom | S3 linge som produktgodkinnandet f&r NeemAzal-T/S
giller.

Beslutade villkor f6r anvindning framgar av bilaga till beslutet.

Utover villkoren 1 detta beslut ska villkoren i produktgodkidnnandet ocksa foljas.

2 Beskrivning av drendet

Den 5 februari 2021 inkom ans6kan om utvidgning av produktgodkinnande for
mindre anvindningsomriade (UPMA) f6r nedanstiende dndamal.

Stékande Lantbrukarnas Ekonomi AB (LEAB)
105 33 Stockholm

Produktnamn NeemAzal-T/S

Produktens reg nr 5387

Verksamt &mne - Azad;;kr_in A

Funktion Insekticid

Sékt . Mot insektsangrepp i odlingar av bjornbar, vinbar och

anvandningsomrade kryddor i tunnel och pi friland. Plommon, korsbir,
vindruvor, putjolok, knippeldk, salladslok, bladbildande kal
(kod 0243000"), spatris samt spenat och liknande blad (kod
0252000") pa friland.

Mall-id: MAP-0039, 2019-02-19

! Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 396/2005 av den 23 februari 2005 om
grinsvirden for bekimpningsmedelsrester i eller pi livsmedel och foder av vegetabiliskt och
animaliskt ursprung och om indring av ridets direktiv 91/414/EEG

Kemikalieinspektionen

Postadress Besdk & leverans Faktureringsadress Telefon & fax Internet Org nr
Box 2 Esplanaden 3A FE 124 Telefon 08-519 41 100 www.kemi.se 202100-3880
172 13 Sundbyberg 172 67 Sundbyberg 838 80 Frostn Fax 08-735 76 98 kemi@kemi.se



Kemikaliemspektionen

BLESLATT
Ratum Diarienr
2021-07-02 5.1.1-B21-60035

Akinr Regnr

F-3085 5387

Livsmedelvetket har gjort en bedémning av resthalter. Sokanden har fitt ta del av
bedoémningen och direfter Andrat sin ansokan.

Kemikaliemspektionen har hort Livsmedelsverket och Jordbruksverket infor beslut.
De har lamnat synpunkter och s6kanden har fitt mojligheter att yttra sig 6ver dessa.

3 Skal

3.1 Tillampliga bestdmmelser

Innehavaren av produktgodkinnandet, officiella eller vetenskapliga organ pi
jordbruksomridet, jordbruksorganisationer eller yrkesmissiga anvindare kan begita
att ett produktgodkinnande av ett vixtskyddsmedel som redan ir godkint i den
berorda medlemsstaten utvidgas till att gilla mindre anvindningsomriden som annu
inte omfattas av produkegodkinnandet.

Kemikalieinspektionen kan bevilja ett utvidgat produktgodkinnande, om

e den avsedda anvindningen ir av begransad karaktir

¢ om kraven ur halso- och miljésynpunkt ar uppfyllda enligt artikel 4.3 b, d och
e och artikel 29.1 i,

® det utvidgade produktgodkinnandet 4r av allmint intresse, och

¢ dokumentation och information till stod for den utvidgade anvandningen har
limnats av sokanden.

Detta framgar av artikel 51.1 och 51.2 i forordning (EG) nr 1107/2009%

Den som anvinder vixtskyddsmedlet har ansvaret ndr det galler bristande effektivitet
eller fytotoxicitet hos den produkt £or vilken utvidgat godkinnande for mindre
anvandningsomride beviljats. Det framgir av artikel 51.5.

Innan Kemikalieinspektionen avgor en friga om produktgodkinnande ska
mnspektionen hora Jordbruksverket och Livsmedelsverket, om det inte 4r uppenbart
onodigt. Det framgér av 2 kap 2§ foérordning (2014:425) om bekampningsmedel.

3.2 Kemikalieinspektionens beddmning

Enligt Kemikalieinspektonens bedomning forvintas den utvidgade mindre
anvindningen av vaxtskyddsmedlet NeemAzal-T/S inte fi nigta skadliga effekter pa
minniskots och djurs hilsa eller paverka miljon pa ett oacceptabelt sitt under de
foreslagna anvindningsforhillandena med f6reskrivaa villkor.

? Europaparlamentets och ridets forordning (BG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om
utslappande av vixtskyddsmedel pd marknaden och om upphivande av ridets ditektiv 79/117/EEG
och 91/414/EEG.

24



emikalieinspektionen

BESLUT
Datum Diarienr
2021-07-02 5.1.1-B21-00055

AkLnr Regnr

3085 5387

3.2.1 Beddmning av allmadnt intresse och begrénsad karaktir

LEnligt Kemikalieinspektionens bedémning uppfyller den sokta anvandningen kravet
p# att det utvidgade produktgodkinnandet dr av allmint intresse och av mindre
omfattmng.

3.2.2 Bedémning av hilso- och konsumentrisker

Kemikalieinspektionen har tidigare bedomt att vixtskyddsmedlet genom dess
toxikologiska egenskaper kan medfoéra risker £6r den som anvinder
vixtskyddsmedlet, vid dterintride i behandlade utrymmen samt £6r den sotn arbetar
med behandlade vixtdelar. Denna bedémning ar dven relevant for den sokea
utvidgningen av produktgodkinnandet for det mindre anvindningsomridet.

Dirfor foreskriver Kemikalienspektionen att skyddshandskar och skyddsklider ska
anvandas vid hantering av produkten samt vid arbetsmoment som innebir risk for
kontakt med brukslosning eller sprutdimma. Vidare fir dterintride 1 behandlade
utrymmen inte ske tidigare dn 24 timmar efter behandling. Under de forsta 48
timmarna efter behandling ska den som arbetar med behandlade vixtdelar anvinda
skyddshandskar.

3.2.3 Bedémning av miljbrisker

Kemikalieinspekttonen har bedémt att vixtskyddsmedlet genom dess toxikologiska
egenskaper kan medfora risk for oacceptabla effekter pa vattenlevande organismer
vid spridning ined flakespruta eller bomspruta med vertikal bom. Diarfor foreskriver
Kemikalieinspektionen att anpassade skyddsavstind ska tillimpas vid anvindning av
fliktspruta eller bomspruta med vertkal bom.

3.3 Siutsats

Mot bakgrund av de skil som redovisats ovan finner Kemikalieinspektionen att
kraven i artikel 51 1 f6rordning (EG) nr 1107/2009' ar uppfylida. Ansdkan om
utvidgat produktgodkannande f6r mindre anvindningsomride ska dirfor bifallas.

4 Aterkallelseférbeh3ll

Regler om aterkallande och dndring av produktgodkinnanden finns 1 artikel 44 1
forordning (EG) nr 1107/2009. Utbver detta kan godkinnandet dterkallas eller
dndras pa grund av ett nytt beslut som galler produktens innehall.
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Mall-id: MAP-0051, 2017-07-11

BESLUTSBILAGA
_ Datum Diarienr Aktnr

Kemikalieinspektionen . 2021-07-02 5.1.1-B21-00055 F-3085

Swedish Chemicals Agency Produktnamn Reg nr

NeemAzal-T/S 5387

Villkor fér utvidgat produktgodkédnnande fér mindre anvédndningsomrade (UPMA) for NeemAzal-T/S

UPMA giller utéver de anvindningsomriden som framgar av produktgodkinnandet. Andringar sedan forra produktgodkinnandet ir markerade med X
Vid UPMA gors inga effektivitetstester eller fytotoxicitetsprévningar, anvindning av produkten sker pi anvindarens eget ansvar.

Anvandning och syfte

Gréda/ situation Var/o Syfte Behandlings- | Utveckling | Max antal Minst antal | Karenstid, minst Max dos vid en enskild behandling pd den 6vﬁgmrw;cﬁ_ f«ndring '
mréde utrustning/ sstadium behand- dagar antal dagar mellan | yta som behandlas fortydliganden
metod /tidpunkt lingar mellan sista behandling Produkt Verksamt 3mne
varje och skdrd |
behandling L
Bj6rnbir filt, Mot Sprutning | Frin 2 per ar 7 3 3L/ha 30 g azadiraktin A/ha Rekommenderad |
tunnel | insekts- BBCH 57 0,3 ml/m? 3 mg azadiraktin A/m? vattenmingd 300— |
angrepp - 1000 L vatten /ha
Vinbir fale, Mot Sprutning Frin 2 per ir 7 7 3L/ha 30 g azadiraktin A/ha } Rekommenderad
‘. tunnel | insekts- BBCH 57 03 ml/m?> | 3 mgazadiraktin A/m? | vattenmiingd 300
angrepp | 1000 L vatten/ha
Plommon, kérsbir Mot Sprutning | Frin 1 per ar 7 3 L/ha 30 g azadiraktin A/ha | Rekommenderad |
insekts- BBCH 57 vattenmingd 300- |
angrepp 1000 L vatten/ha
Vindruvor falt Mot Sprutning | Till 2 perir 7 3L/ha 30g azadiraktin A/ha Rekommenderad
insekts- BBCH 61 vattenmingd 400-
angrepp 800 L vatten/ha
Purjolok falt Mot Sprutning 3 per ar 7 28 3L/ha 30 g azadiraktin A/ha Rekommenderad }
insekts- vattenmingd 300—
angrepp | 600 L vatten/ha
Knippelok, falt Mot Sprutning 3 perar 7 28 3L/ha 30 g azadiraktin A/ha Rekommenderad
salladslék, grislok insekts- vattenmingd 300
angrepp 600 L vatten/ha
Bladbildande kal! falt Mot Sprutning 3 perar 7 7 2,51/ha 25 g azadiraktin A/ha Rekommenderad | ‘
insekts- vattenmingd 300- | |
angrepp 600 L vatten/ha : o }
Spartis falt Mot Sprutning Efter 2 per ir i 3L/ha 30 g azadiraktin A/ha Rekommenderad i‘
insekts- skord vattenmingd 300— |
angrepp | 600 L vatten/ha

! Kod 0243000, Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 396/2005 av den 23 februari 2005 om gransvirden for bekimpningsmedelsrester 1 eller pa livsmedel och foder av
vegetabiliskt och animaliskt ursprung och om #ndring av ridets direktiv 91/414/EEG
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Kemikalieinspektionen BESLUTSBILAGA
Datum Diarienr Aktnr
2021-07-02 5.1.1-B21-00055 F-3085
Produktnarnn Reg nr
NeemAzal-T/S 5387
énért‘jda/ situation K;'ar/o Syfte ‘ Behandlings- Ut_\;;c:.i;i‘{ng Max aﬁtai Minst antal Earenstid, minst Max dos vid en enskild behandling p8 den | 8vriga villk;:.r_och Andrmg k
i mrade utrustning/ sstadium behand- dagar antal dagar meilan | yta som behandias i fartydliganden
| metod Jtidpunkt lingar melian sista behandling Produkt Verksamt dmne T
j varje och skérd :
i behandling o o
Kryddor i fale, ! Mot ! Sprutning | 3perar 7 14 3L/ha 30 g azadiraktin A/ha Galler ¢j grislok
[ tunnel | inseks- i i Rekommenderad ‘I
| angrepp vattenmiangd 500— | 3
_ 800 L vatten/ha | :
{ Spenat och filt Mot Sprutning ! Iperdr | 7 7 3L/ha 30 g azadiraktin A/ha Giller dven baby I ‘
liknande blad? insekts- 1 leaf. %
angrepp Rekommenderad |
vattenmingd 600 i
| 800 L vatten/ha -
Ytterligare villkor
;!étegori villior ___{ Anmérkning

Personlig skyddsutrustning Skyddshandskar och skyddsklider ska anvindas vid hantering av produkten samt vid 7

arbetsmoment som innebir risk for kontakt med brukslosning eller sprutdimma.

Villkoset st till for att skydda mot
vixtskyddsmedlets hilsorisker.

Andra hilsoskyddsitgirder far anviindas om de ger minst motsvarande skydd.

Vid dterintride 1 behandiade Aterintride i utrymmen dir sprutning utforts far inte ske tidigare in 24 tmmar cfter Villkoret ir all £6r att skydda de som

utrymmen 7 behandlingen. arbetar i behandlade utrymmen. i
Vid arbete med behandlade Skyddshandskar ska anvindas vid arbete med behandlade vaxtdelar under de férsta 48
vixtdelar timmarna efter behandling.

Andra hilsoskyddsitgirder fir anviindas om de ger minst motsvarande skydd.

Utformning av tunnelodling Tunnelodling ska vara ett tickt odlingsutrymme som man kan gi in i men som inte & |
i permanent och dar delar av tickmateralet kan rullas upp. Omfattar inte vaxthus.

i‘wgnpassade skyddsavstind vid | Ltt anpassat skyddsavstind ska bestimmas med hjilp av Sikert vixtskydds "Hjilpreda | Villtkoret ir I:;Hforatt_skvdda
. spridning med fliktspruta eller | vid bestimning av anpassade skyddsavstand. Fliktspruta i fruktodling" vattenlevande organismer.
i bomspruta med vertikal bpm. ’ !

2 Keod 0252000, Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 396/2005 av den 23 februad 2005 om grinsvirden fér bekimpningsmedelsrester i eller pa livsmedel och foder av
vegetabiliskt och animaliskt ursprung och om indting av ridets direkiv 91/414/EEG
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Kemikalicinspektionen
BESLUT

Datum Diarienr
2021-07-02 5.1.1-B21-00055
Aktnr Regnr

F-3085 5387

5 Hur man 6verklagar

Detta beslut far 6verklagas hos mark- och miljédomstolen vid Nacka tingsratt. Ett
skriftligt 6verklagande stillt till mark- och miljddomstolen ska i sd fall ha kommit till
Kemikalieinspektionen inom tre veckor frin den dag di klaganden fick del av

beslutet.

Pi Kemikalieinspektionens vignar,

%lm lbi

Beslutande

Lena Hansson
Foredragande

Beslutet dr pa grund av ridande situation med coronaviruset inte kontrasignerat.

Bilaga — Villkor utvidgat produktgodkinnande f6r mindre anvindningsomride
(UPMA) f6r NeemAzal-T/S
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