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Beslut angaende ansdkan om administrativ forldangning samt
andring av produktgodkannande for vaxtskyddsmedlet Calypso
SC 480

1 Beslut

Kemikalieinspektionen bifaller ansdkan om administrativ férlingning av
nedanstaende produkt.

Kemikalieinspektionen for in innehavarens nya klassificering i produktgodkiannandet
och tilldelar produkten nytt registreringsnummer och placerar vixtskyddsmedlet i
behorighetsklass 11.

Produktnamn Calypso SC 480

Regnr 5427

Andring av godkénnande 2018-05-01
galler from

Godkannandet galler t o m 2020-04-30

Kemikalieinspektionen har uppdaterat skrivningen av villkor enligt gillande praxis,
utan att det paverkar sakinnehallet.

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

I bilaga 3 har dndringar markerats med X.

2 Beskrivning av arendet
Den 19 februari 2018 inkom ans6kan om administrativ forlingning av nedanstiende
produkt.

Ansokan foranleds av att Kommissionen har beslutat att forlinga
godkinnandeperioden for det verksamma amnet tiakloprid och darfor finns skal for
att forlinga produktgodkinnandet.

Den 4 januari 2018 inkom information om dndring av produktens klassificering och
mirkning eftersom det verksamma amnet tiakloprid har fatt en harmoniserad
klassificering’.

Mall-id: MAP-0068, 2017-09-15

! KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) 2017/776 av den 4 maj 2017 om dndring, for
anpassning till den tekniska och vetenskapliga utvecklingen, av Europaparlamentets och radets
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BESLUT
Datum Diarienr
2018-04-26 5.1.1-B18-00109
5.1.1-B18-00004
Aktnr Regnr
F-2735 5427
Innehavare Bayer A/S
Arne Jacobsens Allé 13
2300 Képenhamn S
DANMARK
Produktnamn Calypso SC 480
Funktion Insekticid
Godkant Mot insektsangrepp i odlingar av jordgubbar pi friland.

anvandningsomrade Mot insektsangrepp 1 odlingar av korsbir och plommon.

Mot insektsangrepp i odlingar av dpple och piron.

Sokt andring Andring av klassificering som bland annat innebr att
produkten klassificeras som reprotoxisk kategori 1B.
Verksamma amnen Tiakloprid

En anstandsperiod for att befintliga lager ska avyttras, magasineras eller slippas ut pa
marknaden kommer att ges f6r produkter med det gamla registreringsnumret.
Anstandsperioden for det gamla registreringsnumret framgar i ett separat beslut.

3 Skal

3.1 Administrativ férlangning

Kommissionen har beslutat att férlinga godkinnandeperioden for det verksamma
imnet tiakloprid, till den 30 april 2019. Detta framgar av férordning (EU) nr
540/2011°. Kemikalieinspektionen forlinger dirfér godkannandet for produkten
Calypso SC 480.

Giltighetstiden f6r ett produktgodkdnnande far inte Gverstiga ett ar frin den dag dé
godkinnandet for det verksamma dmnet som ingar 1 produkten 16per ut. Detta
framgar av artikel 32.1 i férordning (EG) nr 1107/2009°. Produktgodkinnandet for
Calypso SC 480 forlings darfor till och med 30 april 2020.

Kemikalieinspektionen har begriansat provningen av ansékan om fornyat
produktgodkinnande till godkdnnandeperioden f6r produkten.

forordning (EG) nr 1272/2008 om klassificering, mirkning och férpackning av dmnen och
blandningar

Z KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2018/524 av den 28 mars 2018
om dndring av genomférandeforordning (EU) nr 540/2011 vad giller fotlingning av
godkinnandeperioderna fér de verksamma dmnena Bacillus subtilis (Cohn 1872) stam QST 713
identisk med stam AQ 713, klodinafop, klopyralid, cyprodinil, diklorprop-P, fosetyl, mepanipyrim,
metkonazol, metrafenon, pirimikarb, Pseudomonas chlororaphis stam: MA 342, pyrimetanil,
kinoxifen, rimsulfuron, spinosad, tiakloprid, tiametoxam, tiram, tolklofosmetyl, triklopyr, trinexapak,
tritikonazol och ziram

3 Europapartlamentets och ridets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om
utslippande av vixtskyddsmedel p4 marknaden och om upphivande av radets direktiv 79/117/EEG
och 91/414/EEG (hidanefter férordning (EG) nr 1107/2009)
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3.2 Andring av villkor

Ett produktgodkinnande kan dndras pa begiran av innehavaren. Innehavaren av
produktgodkiannandet 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 1107/20009.

3.2.1 Kemikalieinspektionens bedémning

Kemikalieinspektionen bedomer att vaxtskyddsmedlet Calypso SC 480 inte
forvintas fa nagra skadliga effekter pa manniskors och djurs hilsa eller paverka
miljon pa ett oacceptabelt sitt samt vara effektivt under de foreslagna
anvindningsférhallandena med féreskrivna villkor.

Kemikalieinspektionen gér bedomningen att vaxtskyddsmedlet kan medféra risker
for anvindare genom dess toxikologiska egenskaper. Kemikalieinspektionen
toreskriver darfor att skyddshandskar och skyddsklider ska anvindas vid hantering
av produkten samt vid arbetsmoment som innebar risk for kontakt med sprutvitska
eller sprutdimma. Dessutom placerar Kemikalieinspektionen vaxtskyddsmedlet i
behorighetsklass 1L.

3.3 Slutsats

Kemikalieinspektionen bedomer att kraven i artikel 29 fortfarande ar uppfyllda och

att innehavaren har redovisat skilen till andring. Ansékan om dndring ska darfor
bifallas.

Produktgodkinnandet fér Calypso SC 480 ska gilla till och med 30 april 2020.

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 FEitt godkint vixtskyddsmedels sammansittning far endast andras om
Kemikalieinspektionen fattar beslut enligt artikel 45 i férordning (EG) nr
1107/2009 om att en sidan indring 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 produktgodkinnande.

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

e Kemikalieinspektionen kan enligt artikel 44 i férordning (EG) nr 1107,/2009
aterkalla eller dndra ett produktgodkinnande innan det I6per ut om
o kraven fo6r produktgodkinnandet inte lingre dr uppfyllda,

o om felaktig eller vilseledande information har limnats om omstindigheter
som legat tillgrund f6r produktgodkinnandet,
o ettvillkor i produktgodkinnandet inte uppfyllts,
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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 vaxtskyddsmedlet ingar 1 produktgodkinnandet.

5 Hur man dverklagar

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 férnyat och/eller dndrat produktgodkinnande
e Bilaga 2 — Klassificering och mirkning
e Bilaga 3 — Villkor f6r anvindning
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