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Beslut om andring av produktgodkannandet for
vaxtskyddsmedlet Folicur Xpert

1 Beslut

Kemikalieinspektionen dndrar anvindningsvillkoret som r6r anvindning av handskar
vid aterintride i falt f6r nedanstaende produkt.

Produktnamn Folicur Xpert

Regnr 5413

Andring av godkénnandet 2019-01-16
galler from

De beslutade villkoren fér produktgodkannandet 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 11 januari 2019 beslutade Kemikalieinspektionen om ett utvidgat
produktgodkinnande f6r mindre anvindningsomrade f6r produkten Folicur Xpert.
Vid provningen av den ansokan gjordes en berikning av antalet dagar som handskar
ska anvindas vid dterintrade i falt efter behandling. Denna berikning fanns inte
tillgdnglig vid tidpunkten f6r produktgodkinnandet. Bide innehavaren och andra
berorda har hort av sig till Kemikalieinspektionen och meddelat att ett villkor utan
tidsbegriansning ar svart att efterleva.

Kemikalieinspektionen bedomer att dndringen kan géras snabbt och ir till f6rdel f6r
alla berorda. Kemikalieinspektionen har darfor valt att ompréva beslutet om
produktgodkinnande f6r Folicur Xpert.

Innehavare Bayer A/S
Arne Jacobsens Allé 13
2300 Képenhamn S
3 DANMARK
§ Produktnamn Folicur Xpert
g Funktion Fungicid
g Godkant . Mot svampangrepp i odlingar av vete, rag, rigvete, havre
anvandningsomrade och korn.
Mot svampangrepp i odlingar av grisfré for utsiade.
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Mot svampangrepp i odlingar av raps.

Verksamma dmnen Protiokonazol!
Tebukonazol®

3 Skal

Kemikalieinspektionen dndrar beslutet om produktgodkinnande med stod av 38 § 1
forvaltningslagen (SES 2017:900) da Kemikalieinspektionen anser att beslutet kan
indras snabbt och enkelt och utan att det blir till nackdel f6r nagon enskild part.

En dndring i ett produktgodkinnande kan vid tillimpliga fall innebira att
medlemsstaten far bevilja en anstaindsperiod for att befintliga lager av produkten ska

avyttras, magasineras och slippas ut pa marknaden. Regeln om anstind framgir av
Artikel 46 i forordning (EG) nr 1107/2009.

Kemikalieinspektionen finner att dndringen av anvandningsvillkoren underlattar for
anvindaren samt andra berorda, t. ex tillsynspersoner. Kemikalieinspektionen dndrar
dirfor produktgodkinnandet f6r Folicur Xpert. Dessutom bedomer
Kemikalieinspektionen att Artikel 46 ar tillimpligt och beviljar dirfér en
anstandsperiod pa 6 manader fOr innehavaren att avyttra, magasinera och slippa ut
produkter med den dldre markningen pa marknaden.

4 Aterkallelseforbehall

Regler om aterkallande och dndring av produktgodkinnanden finns i artikel 44 1
forordning (EG) nr 1107/2009. Utéver detta kan godkinnandet dterkallas pa grund
av ett nytt beslut som galler produktens innehall.

5 Upplysningar

e En ans6kan 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 och de verksamma dmnenas
tillverkningsplats far endast andras om Kemikalieinspektionen fattar beslut
enligt artikel 45 i férordning (EG) nr 1107/2009 om att en sidan dndring far
goras av innehavaren av produktgodkidnnandet.

e Innehavaren av produktgodkinnandet ska genast underritta
Kemikalieinspektionen om all ny information om vixtskyddsmedlet eller det
verksamma dmnet, om den tyder pd att medlet inte lingre uppfyller

forutsittningarna for produktgodkannande. Informationskravet aterfinns i
artikel 56 forordning (EG) nr 1107/2009.

I KOMMISSIONENS DIREKTIV av den 4 april 2008 om dndring av rddets direktiv 91/414/EEG
for att infora bentiavalikarb, boskalid, karvon, fluoxastrobin, Paecilomyces lilacinus och protiokonazol
som verksamma dmnen

2 KOMMISSIONENS DIREKTIV 2008/125/EG av den 19 december 2008 om andring av ridets
direktiv 91/414/EEG for inforande av aluminiumfosfid, kalciumfosfid, magnesiumfosfid, cymoxanil,
dodemorf, 2,5-diklorbensoesyrametylester, metamitron, sulkotrion, tebukonazol och triadimenol som
verksamma dmnen
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e Innchavaren dr ensamt ansvarig for att medlet klassificeras pa ett korrekt satt.
Innehavarens klassificering av vixtskyddsmedlet ingar 1
produktgodkinnandet.

6 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 vignar

Jenny Larsson
Beslutande

Ingrid Asker
Foredragande

Bilagor:

e Bilaga 1 — Villkor f6r dndrat produktgodkinnande
e Bilaga 2 — Klassificering och mirkning
e Bilaga 3 — Villkor f6r anvindning
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