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Swedish Chemicals Agency

Beslut angdende ansdkan om andring av produktgodkannande

BESLUT

Datum

2018-02-19

Bayer A/S

Diarienr

5.1.1-B17-00624

Aktnr

F-3974

Arne Jacobsens Allé 13

2300 Képenhamn S

DANMARK

for vaxtskyddsmedlet Siltra Xpro EC 260

1 Beslut

Kemikalieinspektionen bifaller ans6kan om dndrat produktgodkinnande av
nedanstiende produkt gillande uppdatering av tillverkningsstille f6r bixafen.

Regnr

5284

Produktnamn Siltra Xpro EC 260
Regnr 5284

Andring av godkannande 2018-02-19

géller from

Godkannandet galler t o m 2019-07-31

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

Kemikalieinspektionen har uppdaterat skrivningen av villkor, som markerats med X i

bilagorna, enligt gillande praxis. Produktens mirkning behéver inte dndras med
anledning av de nya skrivningarna.

2 Beskrivning av arendet

Den 30 november 2017 inkom ans6kan om dndring av villkor i produktgodkinnande
(Dnr B17-00624). Ans6kan galler uppdatering av tillverkningsstalle for bixafen.

Innehavare Bayer A/S
Arne Jacobsens Allé 13
2300 Képenhamn S
DANMARK
Produktnamn Siltra Xpro EC 260
) Funktion FU — Fungicid
Sokt . Mot svampangrepp i odlingar av vete, rig, ragvete, havre
g anvandningsomrade och korn.
% Verksamma amnen Bixafen
g Protiokonazol

Kemikalieinspektionen

Postadress Besok & leverans

Box 2 Esplanaden 3A
172 13 Sundbyberg 172 67 Sundbyberg

Faktureringsadress Telefon & fax

FE 124

838 80 Froson Fax 08-735 76 98

Telefon 08-519 41 100

Internet
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Kemikalieinspektionen

BESLUT

Datum Diarienr

2018-02-19 5.1.1-B17-00624
Aktnr Regnr
F-3974 5284

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."

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

4 Upplysningar

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

e Ett godkint vaxtskyddsmedels sammansittning far endast andras om
Kemikalieinspektionen fattar beslut enligt artikel 45 i férordning (EG) nr
1107/2009 om att en sidan indring fir gbras av innehavaren av
produktgodkinnandet.

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

Informationskravet dterfinns i artikel 56 f6rordning (EG) nr 1107/2009.

e Kemikalicinspektionen kan enligt artikel 44 i férordning (EG) nr 1107/2009
aterkalla eller dndra ett produktgodkinnande innan det I6per ut om
O kraven for produktgodkiannandet inte lingre dr uppfyllda,

O om felaktig eller vilseledande information har limnats om omstindigheter
som legat tillgrund f6r produktgodkinnandet,

0 ett villkor i produktgodkiannandet inte uppfyllts,

O innehavaren av produktgodkidnnandet inte uppfyller skyldigheterna enligt
térordningen.

e Innchavaren dr ensamt ansvarig for att medlet klassificeras pa ett korrekt sitt.
Innehavarens klassificering av vixtskyddsmedlet ingar 1 produktgodkinnandet.

! Europapatlamentets och rddets férordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om
utslippande av vixtskyddsmedel pd marknaden och om upphivande av ridets direktiv 79/117/EEG
och 91/414/EEG (hddanefter forordning (EG) nr 1107/2009)
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Kemikalieinspektionen

BESLUT

Datum Diarienr

2018-02-19 5.1.1-B17-00624
Aktnr Regnr
F-3974 5284

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 frin den dag da klaganden fick del av
beslutet.

Pa Kemikalieinspektionens vignar

Anh Johansson
Beslutande
Tommy Johansson
Foredragande
Bilagor:

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