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Beslut angaende ansdkan om &ndring av produktgodkdnnande

BESLUT

Datum Diarienr

2017-09-13 5.1.1-B17-00377
Aktnr Regnr
F-4433 5257

BASF A/S

Postboks 4042

DK 2300 Kébenhavn S

DANMARK

for vaxtskyddsmedlet BASF Cycocel Plus

1 Beslut

Kemikalieinspektionen bifaller ansdkan om andrat produktgodkidnnande av
nedanstaende produkt. Andringen giller produktens klassificering och mirkning.

Produktnamn BASF Cycocel Plus
Regnr 5257

Andring av godkénnande 2017-09-13

galler fro m

Godkannandet galler t o m 2020-11-30

Kemikalieinspektionen har samtidigt sett 6ver bilagan villkor f6r anvindning och
gjort redaktionella dndringar enligt gillande praxis. Dessa dndringar paverkar inte
villkoren f6r anvindning i sak.

De beslutade villkoren f6r produktgodkinnandet framgér av bilaga 1 och 3.
Sokandens klassificering av produkten framgar av bilaga 2.

I bilagorna har dndringar markerats med X.

2 Beskrivning av drendet

Den 8 augusti 2017 inkom ans6kan om andring av villkor i produktgodkinnande
(Dnr B17-00377). Ansokan giller dndring av produktens klassificering och markning.

Innehavare BASF AB

Box 7144

402 33 Goteborg
Produktnamn BASF Cycocel Plus
Funktion

Tillvaxtreglerare

Sokt andring

Byte av faroklass Acute Tox., kat. 4, Faroangivelse H302,
mot faroklass Acute Tox., kat. 3, Faroangivelse H301,
piktogram GHS07 mot GHS00, dndring av skyddsfraser.

Verksamma amnen

klormekvatklorid

Mall-id: MAP-0038, 2015-03-30

Kemikalieinspektionen
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Vid handlidggningen noterades att antalet skyddsfraser Gversteg det tillaitna antalet
skyddsfraser som kan sta pa produktetiketten enligt artikel 28 i CLP-f6rordningen.
Diirfor har kemikalieinspektionen foreslagit att ta bort de skyddsfraser som ansigs
vara mindre relevanta. Dessa skyddsfraser var: P103 Lis etiketten fore anvindning.,
P264 Tvitta hinderna grundligt efter anvindning, P406 Forvaras i korrosions-
bestindig behéllare med bestindigt innerhdlje.. P405 Forvaras inlast.

Sokanden har fatt mojlighet att limna synpunkter pa férslaget. S6kanden hade inga
synpunkter.

3 Skal

Ett produktgodkinnande kan dndras pa begiran av innehavaren. Innehavaren av
produktgodkinnandet ska redovisa skilen till begiran och dndringarna far endast
medges om kraven i artikel 29 fortfarande ar uppfyllda. Detta framgar av artikel 45 1
forordning (EG) nr 1107/2009."

Sokanden har meddelat att produktens klassificering och markning gillande den
akuta toxiciteten behéver uppdateras. Enligt nya fallstudier rorande det verksamma
amnet klormekvatklorids akuta toxicitet via oral exponeringsvig foreslar BASF AB
en uppdatering av klassificeringen for produkten BASE Cycocel Plus. Den nya
klassificeringen rorande akut toxicitet via oral exponeringsvag blir ”Giftigt vid
tortiring”, faroklass Acute Tox., kategori 3, piktogram GHS00, faroangivelse H301.
Dessutom ersitts skyddsfrasen P301+P312 med P301 + P310.

Sokanden hade inga synpunkter pa Kemikalieinspektionens forslag till borttagande av
ett antal skyddsfraser. S6kanden hade inga synpunkter pa de redaktionella
andringarna som har gjorts av Kemikalieinspektionen 1 bilaga villkor fo6r anvindning.

Kemikalieinspektionen finner att kraven i ovanstaende regler dr uppfyllda f6r
anvindning enligt bilagorna 1 och 3. Kemikalieinspektionen bifaller dirfér ansokan.

4 Upplysningar

e FEn ans6kan om ett férnyat produktgodkinnande ska inkomma till
Kemikalieinspektionen inom den tid som anges i artikel 43.2 férordning
(EG) nr 1107/20009.

e FEtt godkint vixtskyddsmedels sammansittning far endast dndras om.
Kemikalieinspektionen fattar beslut enligt artikel 45 1 f6rordning (EG) nr
1107/2009 om att en sidan dndring fir goras av innehavaren av
produktgodkinnandet.

e Innchavaren av produktgodkinnandet ska genast underritta
Kemikalieinspektionen om all ny information om vixtskyddsmedlet eller det
verksamma dmnet, om den tyder pd att medlet inte lingre uppfyller
forutsittningarna for produktgodkinnande.

Informationskravet dtetfinns i artikel 56 férordning (EG) nr 1107/20009.

! Europapatlamentets och ridets férordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om
utslippande av vixtskyddsmedel pa marknaden och om upphivande av ridets direktiv 79/117/EEG
och 91/414/EEG (hidanefter forordning (EG) nr 1107/2009)
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e Kemikalieinspektionen kan enligt artikel 44 i férordning (EG) nr 1107,/2009
aterkalla eller andra ett produktgodkinnande innan det l6per ut om
o kraven for produktgodkinnandet inte lingre dr uppfyllda,
o om felaktig eller vilseledande information har limnats om omstindigheter
som legat tillgrund for produktgodkiannandet,
o ett villkor i produktgodkinnandet inte uppfyllts,
o innehavaren av produktgodkidnnandet inte uppfyller skyldigheterna enligt
forordningen.
e Innehavaren ir ensamt ansvarig for att medlet klassificeras pa ett korrekt sitt.
Innehavarens klassificering av vixtskyddsmedlet ingar 1 produktgodkinnandet.

5 Hur man overklagar

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

Pa Kemikalieinspektionens vagnar

Jenny Larsson
Beslutande

Ahmed Sabah
Foredragande

Bilagor:

e Bilaga 1 — Villkor for fornyat och/eller andrat produktgodkinnande
e Bilaga 2 — Klassificering och mirkning
e Bilaga 3 — Villkor f6r anvindning
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