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Forlangning och andring av produktgodkdnnande for
vaxtskyddsmedlet Fazor

1 Beslut

Kemikalieinspektionen beslutar att férlinga och dndra produktgodkinnandet av
nedanstiaende produkt.

Produktnamn Fazor
Regnr 4683
Andring av godkénnande 2018-11-01

galler from
Godkannandet géller t o m 2019-06-30

Andringen innebir att tillverkningsplatserna fér verksamt dmne har dndrats. Det
verksamma amnet fran tva tillverkningsplatser uppfyller de nya kraven pa renhet.

Kemikalieinspektionen beviljar innehavaren anstand f6r utférsaljning av produkter
som innehaller verksamt dmne enligt de gamla kraven till och med den 30 april 2019.

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

Andringar i bilagorna har markerats med X.

Kemikalieinspektionen har uppdaterat skrivningen av villkor, som markerats med X 1
bilagorna, enligt gallande praxis. Produktens mirkning behéver inte andras med
anledning av de nya skrivningarna.

2 Beskrivning av arendet

Den 29 januari 2018 inkom ansékan om férnyat produktgodkinnande for
nedanstaende produkt. Utvirderingen for férnyelsen av produkten dr dnnu inte klar.

Soékanden foretrids av ett ombud enligt fullmakt.

Innehavare Arysta LifeScience Great Britain Ltd
Brooklands Farm

Cheltenham Road

WR11 2LS Evesham
STORBRITANNIEN

Ombud Nordisk Alkali AB

Kemikalieinspektionen

Postadress
Box 2

Besok & leverans Faktureringsadress Telefon & fax Internet Org nr
Esplanaden 3A FE 124 Telefon 08-519 41 100 www.kemi.se 202100-3880

172 13 Sundbyberg 172 67 Sundbyberg 838 80 Froson Fax 08-735 76 98 kemi@kemi.se



Kemikalieinspektionen

BESLUT
Datum Diarienr
2018-10-22 5.1.1-B18-00071
5.1.1-B18-00201
Er referens Aktnr Regnr
F-2312 4683
Hanogatan 8
211 24 Malmo
SVERIGE
Produktnamn Fazor
Funktion Tillvixtreglerare
Godkant . For groningshimmande behandling av kepalok.
Anvandningsomrade
Verksamma amnen Maleinhydrazid (kaliumsalt)

Kemikalieinspektionen kommer inte att kunna fatta beslut 1 drendet om fornyat
produktgodkinnande innan giltighetstiden for det gillande produktgodkinnandet
I6per ut. Det finns darfoér behov av att forlinga giltighetstiden for det géllande
produktgodkinnandet.

Vid férnyelsen av det verksamma dmnet maleinhydrazid', beslutade kommissionen
att halten av féroreningen hydrazin i det verksamma dmnet fran och med den 1
november 2018 inte fick 6verstiga 0,028 mg/kg. Kemikalieinspektionen har darfor
initierat ett drende (5.1.1-B18-00201) i syfte att ompréva produktgodkiannandet. Vid
omprévningen skickades information in i syfte att visa att det verksamma dmnet
uppfyller kraven pa renhet samt att det finns en analysmetod som kan anvindas for
att kontrollera halten férorening fran verksamt dmne i den formulerade produkten.

3 Skal

3.1 Forlangning av produktgodkéannandet

Vid en ansokan om férnyelse av produktgodkinnande finns utrymme f6r den
provande medlemsstaten att forlinga godkinnandet under vissa forutsattningar. Om
det av skil som innehavaren av produktgodkinnandet inte rader 6ver inte fattas
ndgot beslut om fornyelse av produktgodkinnandet innan det 16per ut, ska den
berérda medlemsstaten férlinga godkannandet till att gilla under den period som
kravs for att fullfélja provningen och anta ett beslut om férnyelse. Detta framgar av
artikel 43.6, forordning (EG) nr 1107,/2009.

3.2 Andring av produktgodkannandet

Bestimmelsen om hydrazinhalt 1 kolumnen ”Renhetsgrad” 1 tabellen i bilaga I till
genomférandeférordning (EU) nr 2017/1506' ska tillimpas frin och med den 1
november 2018. Det innebir att medlemsstaterna senast den 1 november 2018 ska se
till att produktgodkinnandet uppfyller de nya kraven 1 den delen.
Kemikalieinspektionen har dirfor andrat produktgodkidnnandet med avseende pa

! Kommissionens genomfoérandeforordning (EU) 2017/1506 av den 28 augusti 2017 om fornyelse av
godkinnandet av det verksamma dmnet maleinsyrahydrazid 1 enlighet med Europaparlamentets och
ridets forordning (EG) nr 1107/2009 om utslippande av vixtskyddsmedel p4 marknaden, och om
indring av bilagan till kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 540/2011
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tillverkningsplatser f6r det verksamma dmnet samt tagit bort ett villkor som r6r
halten hydrazin i den formulerade produkten eftersom det inte lingre anses behovas.

3.3 Anstand

Om en medlemsstat dterkallar, andrar eller beslutar att inte f6rnya ett
produktgodkinnande fir den bevilja en anstandsperiod for att befintliga lager ska
kunna avyttras, magasineras eller slippas ut pa marknaden. Om skilen till
aterkallande, dndring eller icke fornyat produktgodkinnande inte avser skyddet for
minniskors och djurs hilsa eller miljon ska anstindsperioden vara begrinsad och far
inte 6verstiga sex manader for forsiljning och distribution. Detta framgar av artikel
46 i férordning (EG) nr 1107,/2009%

3.4 Slutsats

Kemikalieinspektionen kommer inte kunna fatta beslut om férnyat
produktgodkinnande f6r Fazor innan giltighetstiden 16per ut. Giltighetstiden for
godkiannandet ska darfér forlingas till den 30 juni 2019.

Innehavaren har kommit in med ny information som visar att kraven med avseende
pa renhet av det verksamma dmnet dr uppfyllt for tva tillverkningsplatser av verksamt
amne. Produktgodkinnandet har darfor dndrats.

Kemikalieinspektionen finner att kraven for anstind ar uppfyllda och att innehavaren
av produktgodkinnandet ska ges 6 manaders anstand for att silja ut befintliga lager
av produkten som innehaller verksamt amne enligt de gamla kraven.

4 Aterkallelseforbehall

Regler om aterkallande och dndring av produktgodkinnanden finns i artikel 44 i
forordning (EG) nr 1107/2009. Utéver detta kan godkinnandet dterkallas pa grund
av ett nytt beslut som giller produktens innehall.

5 Upplysningar

e FEitt godkint vixtskyddsmedels sammansittning far endast indras om
Kemikalieinspektionen fattar beslut enligt artikel 45 1 férordning (EG) nr
1107/2009 om att en sidan indring fir gbras av innehavaren av
produktgodkiannandet.

e Innehavaren av produktgodkinnandet ska genast underratta
Kemikalieinspektionen om all ny information om vaxtskyddsmedlet eller det
verksamma dmnet, om den tyder pa att medlet inte lingre uppfyller

forutsittningarna f6r produktgodkiannande. Informationskravet dterfinns i artikel
56 férordning (EG) nr 1107/2009.

2 Buropapatlamentets och radets forordning (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.
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e Innchavaren av ett produktgodkinnande ar ensamt ansvarig for att medlet
klassificeras pa ett korrekt sitt. Det dr innehavarens klassificering av
vixtskyddsmedlet som kommer att inga i produktgodkidnnandet.

6 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 vignar

Asa Edell
Beslutande
Tommy Johansson
Foredragande
Bilagor:

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