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Beslut angdende ansdkan andring av produktgodkannande for
vaxtskyddsmedlet Leimay

1 Beslut
Kemikalieinspektionen for in innehavarens nya klassificering och markning 1
produktgodkinnandet.

Produktnamn Leimay

Regnr 4982

Andring av godkannande 2019-03-29

galler from

Godkannandet galler t o m 2025-06-30

Kemikalieinspektionen beslutar att ligga till villkor om personlig skyddsutrustning
med anledning av den nya informationen. Dessutom har vi uppdaterat skrivningen av
villkor enligt gallande praxis, utan att det paverkar sakinnehallet. Vi beslutar samtidigt
att innehavaren av produktgodkinnandet far silja ut befintliga lager av produkten till
och med den 29 september 2019. Efter detta datum ska produkter, som innehavaren
satter ut pa marknaden, uppfylla de nya villkoren.

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

I bilagorna har andringar markerats med X.

2 Beskrivning av arendet

Den 7 februari 2019 inkom information om dndring av produktens klassificering och
mirkning eftersom det verksamma dmnet amisulbrom har fatt en harmoniserad
klassificering'. S6kanden foretrids av ett ombud med fullmakt.

Innehavare Nissan Chemical Europe S.A.S.
Park d’affaires de Crecy

10A rue de la Voie Lactée
69370 St-Didier-au Mont-d"Or
FRANKRIKE

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

! Kommissionens forordning (EU) 2018/1480 av den 4 oktober 2018 om dndring, f6r anpassning till
den tekniska och vetenskapliga utvecklingen, av Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr
1272/2008 om klassificering, mirkning och férpackning av damnen och blandningat och rittelse av
kommissionens forordning (EU) 2017/776
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Kemikalieinspektionen

BESLUT
Datum Diarienr
2019-03-29 5.1.1-B19-00128
Er referens Aktnr Regnr
F-3400 4982
Ombud Berner
P.O.Box 15
00131 Helsinki
FINLAND
Produktnamn Leimay
Funktion Fingicid
Godkant M i odli is.
anvandningsomrade ot svampangrepp 1 odlingar av potatis
Sokt andring Tilligg av faroklass Carc., kat. 2, Faroangivelse H351,
tilligg av piktogram GHSO08S, tilligg av skyddsfraser.
Verksamma amnen Amisulbrom

Vid handliggningen noterades att bilagan Villkor f6r anvindning (Beslutsbilaga 3)
saknade ett villkor f6r personlig skyddsutrustning. Sokanden har fatt méjlighet att
limna synpunkter pd det nya anvandningsvillkoret. S6kanden hade inga synpunkter.

Kemikalieinspektionen har valt att inte hora Jordbruksverket eller Livsmedelsverket
infor beslut eftersom dndringarna inte paverkar de delar som beror deras omraden.

3 Skal

3.1 Andring av villkor

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 1
forordning (EG) nr 1107/20009.

Innan Kemikalieinspektionen avgor en fraga om produktgodkinnande ska
inspektionen hoéra Jordbruksverket och Livsmedelsverket, om det inte dr uppenbart
onddigt. Det framgiar av 2 kap 2§ férordning (2014:425) om bekimpningsmedel.

Om en medlemsstat dterkallar, andrar eller inte fornyar ett produktgodkinnande far
den bevilja en anstandsperiod for att befintliga lager ska kunna avyttras, magasineras
eller slippas ut pa marknaden. Om skilen till aterkallande, dndring eller icke f6rnyat
produktgodkiannande inte avser skyddet f6r méinniskors och djurs halsa eller miljon
ska anstandsperioden vara begrinsad och far inte Gverstiga sex manader f6r
torsaljning och distribution. Detta framgar av artikel 46 1 f6rordning (EG) nr
1107/2009.?

3.1.1 Kemikalieinspektionens bedémning

Kemikalieinspektionen bedémer att vixtskyddsmedlet Leimay inte forvantas fa nagra
skadliga effekter pa ménniskors och djurs hilsa eller paverka miljon pa ett

2 EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EG) nr 1107/2009 av den 21
oktober 20090om utslippande av vixtskyddsmedel pd marknaden och om upphivande av ridets
direktiv 79/117/EEG och 91/414/EEG
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oacceptabelt sitt samt vara effektivt under de foreslagna anvindningsférhallandena
med foreskrivna villkor.

3.1.1.1 Beddmning av hélsorisker

Kemikalieinspektionen bedémer att vixtskyddsmedlet kan medfora hilsorisker f6r
anvindare. Kemikalieinspektionen foreskriver darfor att skyddshandskar,
skyddskldder och 6gonskydd ska anvindas vid hantering av produkten medan
skyddshandskar och skyddsklader ska anvindas vid arbetsmoment som innebir risk
tor kontakt med sprutvitska eller sprutdimma.

3.2 Slutsats

Kemikalieinspektionen bedomer att kraven 1 artikel 29 fortfarande dr uppfyllda och

att innehavaren har redovisat skalen till dndring. Ans6kan om dndring ska darfor
bifallas.

Produktgodkinnandet f6r Leimay ska galla till och med 30 juni 2025.

4 Upplysningar

e En ans6kan om ett férnyat 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 indras om
Kemikalieinspektionen fattar beslut enligt artikel 45 1 férordning (EG) nr
1107/2009 om att en sidan dndring far goras av innehavaren av
produktgodkiannandet.

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 f6r produktgodkiannande.

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

e Kemikalieinspektionen kan enligt atrtikel 44 i férordning (EG) nr 1107,/2009
aterkalla eller andra ett produktgodkinnande innan det 16per ut om
O kraven f6r produktgodkinnandet inte lingre dr uppfyllda,

O om felaktig eller vilseledande information har limnats om omstindigheter
som legat tillgrund f6r produktgodkinnandet,

0 ett villkor i produktgodkinnandet inte uppfyllts,

O innehavaren av produktgodkinnandet inte uppfyller skyldigheterna enligt
férordningen

e Innehavaren ir ensamt ansvarig for att medlet klassificeras pa ett korrekt sitt.
Innehavarens klassificering av vaxtskyddsmedlet ingar i produktgodkannandet.

5 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
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Kemikalieinspektionen inom tre veckor fran den dag da klaganden fick del av
beslutet.

Bilagor:

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