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Beslut angdende ansékan om andring av
produktgodkdnnandet for vaxtskyddsmedlet Tramat SC 500

1 Beslut

Kemikalieinspektionen for in sokandens dndrade klassificering och markning i
produktgodkinnandet av nedanstiende produkt.

Produktnamn Tramat SC 500
Produktkod 102000002286
Regnr 5374

Andring av godkénnande 2018-04-16
galler fro m

Godkannandet galler t o m 2032-10-31

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

I bilagan har dndringar markerats med X.

2 Beskrivning av arendet

Den 19 januari 2018 inkom Bayer A/S med en ans6kan om dndring av klassificering i
godkinnande av nedanstiende produkt.

Innehavare Bayer A/S
Arne Jacopsens Allé 13
2300 Kobenhamn S
DANMARK
Produktnamn Tramat SC 500
Funktion Herbicid
Sékt andring Andring av produktens klassificering och markning frin

H411 ”Giftigt £6r vattenlevande organismer” till
H410”Mycket giftigt for vattenlevande organismer med
lingtidseffekter”. Det innebir att dven faroklassen dndras
till kategori kroniskt 1, samt att signalord ”varning” liges

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

till piktogrammet GHS09.
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Verksamma amnen Etofumesat’

Ansokan giller dndring av produktens klassificering och mirkning fran H411
”Giftigt for vattenlevande organismer” till H410 ”Mycket giftigt f6r vattenlevande
organismer med langtidseffekter”. Felet beror pa att klassificeringen av verksamma
imnet etofumesat felaktigt baserats pa toxicitetsdata for fisk istallet f6r den mer
kansliga akvatiska vixten Myrigphyllum spicatum. Misstaget uppticktes av zZRMS
Danmark efter att zonutvardering av produkten var avslutad, till f6ljd av detta
reviderade zZRMS sin nationella PART A med ny version, december 2017.

Innehavaren av produktgodkinnandet har pa eget initiativ ansokt om dndring av
klassificering och markning av produkten. Innehavaren ar ensamt ansvarig for att
medlet klassificeras pa ett korrekt sitt men da innehavarens klassificering av
vixtskyddsmedlet ingir i produktgodkinnandet innebir denna dndring att
produktgodkinnandet uppdateras.

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 i
forordning (EG) nr 1107/2009.?

Enligt artikel 45 kan en dndring i ett produktgodkinnande vid tillimpliga fall
innebira att medlemsstaten far bevilja en anstandsperiod for att befintliga lager
avyttras, magasineras och slippas ut pa marknaden. Regeln om anstind framgar av
Artikel 46 i forordning (EG) nr 1107/2009.

Sokanden har meddelat att produktens klassificering och markning behéver dndras
fran tidigare miljoklassificering H411 till H410 "Mycket giftigt f6r vattenlevande
organismer med lingtidseffekter”, faroklass kategori kroniskt 1 och att signalordet
”Varning” 1 tilligg till faropiktogram GHS09.

Kemikalieinspektionen finner att kraven 1 Artikel 45 dr uppfyllda.
Kemikalieinspektionen bifaller dirfér ansékan och dndrar klassificeringen i bilaga 2
till beslutet. Vidare bedomer Kemikalieinspektionen att Artikel 46 ar tillimpligt och
beviljar en anstindsperiod pa 6 manader f6r innehavaren att befintliga lager ska
kunna avyttras, magasineras och slippas ut pa marknaden.

! KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2016/1426 av den 25 augusti 2016
om férnyelse av godkannandet av det verksamma amnet etofumesat i enlighet med Europaparlamentets
och radets forordning (EG) nr 1107/2009 om utslappande av vaxtskyddsmedel pa marknaden, och om
andring av bilagan till kommissionens genomférandeférordning (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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4 Upplysningar

¢ Fnansokan om ett férnyat produktgodkinnande ska inkomma till
Kemikalieinspektionen inom den tid som anges i artikel 43.2 férordning (EG)
nr 1107/2009.

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.

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
forutsittningarna for produktgodkiannande. Informationskravet aterfinns i
artikel 56 férordning (EG) nr 1107/2009.

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

o om felaktig eller vilseledande information har limnats om omstindigheter
som legat tillgrund for produktgodkinnandet,

o ett villkor i produktgodkinnandet 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.

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 vagnar

Jenny Larsson
Beslutande Mariana Ledesma
Foredragande

Bilagor:

e Bilaga 1 — Villkor f6r produktgodkinnandet
e Bilaga 2 — S6kandens uppdaterade klassificering av produkten
e Bilaga 3 — Specificerade anvandningsvillkor
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