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Beslut angdende ansékan om administrativ forlangning av
vaxtskyddsmedlet Substral Insektsmedel koncentrat

1 Beslut

Kemikalieinspektionen bifaller ansdkan om administrativ férlingning av
nedanstaende produkt. Samtidigt har innehavaren uppdaterat produktens

klassificering.
Produktnamn Substral Insektsmedel koncentrat
Regnr 4911
Andring av godkénnande 2018-05-01
galler from
Godkannandet galler t o m 2019-02-28

Den nya mirkningen ska finnas pa férpackningar som sitts ut pa marknaden efter
den 31 augusti 2018. Den nya mirkningen far anviandas innan detta datum.

Kemikalieinspektionen har férutom att inféra innehavarens nya klassificering av
produkten uppdaterat skrivningar i beslutet till gillande praxis.

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

I bilagorna har dndringar markerats med X.

2 Beskrivning av arendet

Den 1 februari 2018 inkom ansékan om administrativ forlingning av nedanstiende
produkt. Sokanden foretrids av ett ombud enligt fullmakt.

Innehavare Scotts Celaflor Handelsgesellschaft mbH
Frans-Brotzner-Str. 11-13
A-5071 Wals-Siezenheim
OSTERRIKE
Ombud Scotts Celaflor GmbH
Wilhelm-Theodor-Romheld-Strasse 30
2 D-55130 Mainz
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Den 9 februari informerades innehavaren om att vaxtskyddsmedel med klassificering
H410 ”Mycket giftigt for vattenlevande organismer med lingtidseffekter” inte kan
anses utgora en produkt med sdrskilt ldg risk och ddrfor inte kan placeras i klass 3.

Den 23 februari 2018 besokte innehavarens representant Kemikalieinspektionen i
syfte att informera om fornyelsen av foretagets produkter innehallande acetamiprid.
Kemikalieinspektionen informerade da ytterligare en gang om begrinsningarna vad
giller att ha produkter som kraver spiadning i klass 3. Innehavaren gavs samtidigt
mojlighet att inkomma med ny information.

Den 2 mars 2018 inkom information om att produkten, baserat pa klassificering av
det verksamma dmnet skulle klassificeras som H412 ”Skadliga langtidseffekter for
vattenlevande organismer”.

3 Skal

Godkinnandet f6r Substral Insektsmedel koncentrat 16per ut den 30 april 2018.
Godkinnandet for det verksamma dmnet acetamiprid har fornyats och det nya
godkinnandet ska tillimpas frin den 1 mars 2018, det framgar av férordning (EU)
2018/113'. En ansckan om férnyat produktgodkinnande ska inkomma inom tre
manader efter férnyelsen av det verksamma dmnet ska tillimpas, det framgar av
artikel 43 férordning (EG) 1107/2009°,

For att sokanden ska fa tid att anséka om fornyelse av produktgodkiannandet
torlinger darfor Kemikalieinspektionen produktgodkinnandet f6r Substral
Insektsmedel koncentrat till och med den 28 februari 2019.

Ett vixtskyddsmedel som dr formulerat som ett koncentrat for spadning far endast
placeras i klass 3 om vixtskyddsmedlet ér av sirskilt lag risk, det framgar av 3 kap 20
§ KIFS 2008:3. Kemikalieinspektionen gér bedémningen att produkten markta H412
”Skadliga langtidseffekter for vattenlevande organismer” utgdr produkter med
sarskilt lag risk och dérfor kan placeras i klass 3.

4 Upplysningar

e En anstkan om ett f6rnyat produktgodkidnnande 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 i férordning (EG) nr
1107/2009 om att en sidan dndring fir goras av innehavaren av
produktgodkinnandet.

! Kommissionens férordning (EU) 2018/113 av den 24 januari 2018 om f6rnyelse av godkidnnandet
av det verksamma dmnet acetamiprid i enlighet med Europapatlamentets och radets férordning (EG)
nr 1107/2009 om utslippande av vixtskyddsmedel pd marknaden, och om andting av bilagan tll
kommissionens genomforandeforordning (EU) nr 540/2011

2 Europapatlamentets och ridets forordning (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 férordning (EG) nr 1107/2009)
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e Innchavaren av produktgodkinnandet ska genast underritta
Kemikalieinspektionen om all ny information om vixtskyddsmedlet eller det
verksamma dmnet, om den tyder pa att medlet inte lingre uppfyller
forutsattningarna for produktgodkiannande.

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

e Kemikalieinspektionen kan enligt artikel 44 i férordning (EG) nr 1107,/2009
aterkalla eller dndra ett produktgodkinnande innan det l6per ut om
o kraven fo6r produktgodkinnandet inte lingre dr uppfyllda,

o om felaktig eller vilseledande information har limnats om omstindigheter
som legat tillgrund f6r produktgodkiannandet,

o ett villkor i produktgodkinnandet inte uppfyllts,

o innehavaren av produktgodkinnandet inte uppfyller skyldigheterna enligt
férordningen

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

5 Hur man 6verklagar

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

Pa Kemikalieinspektionens vignar

Asa Edell
Beslutande
Jenny Larsson
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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