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Administrativ forldangning av produktgodkannande for
vaxtskyddsmedlet Stereo 312.5 EC

1 Beslut

Kemikalieinspektionen (Keml) beslutar att administrativt forlinga
produktgodkinnande av nedanstiende produkt

Produktnamn Stereo 312.5 EC

Regnr 4306
Godkénnandet galler from | 2014-06-01

Godkénnandet galler t o m 2015-03-31

Samma villkor i det tidigare beslutade produktgodkinnandet giller f6r det
administrativt forlaingda godkidnnandet. De beslutade villkoren for
produktgodkinnandet framgar av bilaga 1.

2 Beskrivning av arendet

Den 23 augusti 2012 inkom ans6kan om férnyat produktgodkinnande f6r
nedanstiende produkt.

Sokande/Innehavare | Syngenta Crop Protection A/S
Strandlodsvej 44
DK-2300 Képenhamn S

DANMARK
Ombud —
Produktnamn Stereo 312.5 EC
Funktion Fungicid
Godként Mot svampsjukdomar i odlingar av vete, rag, ragvete och korn

anvandningsomride fore axging

Verksamma dmnen Propikonazol

Cyprodinil

Mall-id: MAP-0023, 2014-03-13

Kemikalieinspektionen kommer inte hinna fatta beslut om ansékan om fornyat
produktgodkinnande innan giltighetstiden for det gillande produktgodkinnandet
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I6per ut. Det finns dirfér behov av att administrativt forlinga giltighetstiden for det
gillande produktgodkinnandet.

3 Skal

Bestimmelserna i artikel 43.6 i férordning (EG) nr 1107/2009 far tillimpas pa
ansOkningar om fornyat produktgodkinnande. Bestimmelserna innebar att en
medlemsstat far administrativt forlanga ett produktgodkinnande om medlemsstaten,
inte hinner fatta ett beslut om férnyat produktgodkinnande innan giltighetstiden f6r
det gillande produktgodkinnande 16per ut. Det giller under forutsittning att
innehavaren inte rader 6ver den uppstadda tidsbristen. Produktgodkinnandet far
torlingas under den period som krivs f6r att medlemsstaten ska kunna fullfélja
provningen och besluta om fornyat produktgodkinnande.

Kemikalieinspektionen bedomer att kraven i ovanstaende regel ar uppfyllda och
beslutar darfor att administrativt forlinga gillande produktgodkinnande.

4 Upplysningar

e Beslut om er ansokan om férnyat produktgodkinnande kommer att
meddelas sd snart som mojligt.

e FEtt godkint vixtskyddsmedels sammansittning far endast andras om
Kemikalieinspektionen fattar beslut enligt artikel 45 i f6rordning (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 vaxtskyddsmedlet eller det
verksamma dmnet, om den tyder pa att medlet inte lingre uppfyller
forutsittningarna for produktgodkinnande. Informationskravet dterfinns i
artikel 56 forordning (EG) nr 1107/2009.

o Kemikalieinspektionen kan enligt artikel 44 i férordning (EG) nr 1107,/2009
aterkalla eller dndra ett produktgodkinnande innan det I6per ut om

o krav for produktgodkinnandet inte lingre ir uppfyllda,

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

o ett villkor i produktgodkinnandet inte uppfyllts,

o innehavaren av produktgodkinnandet inte uppfyller skyldigheterna
enligt férordningen

e De riskbegrinsande atgirder som antagits i riskbedomningen av produkten
eller motsvarande atgirder ska tydligt framga av markningen. Omfattar
atgirderna anvindning av personlig skyddsutrustning ska typ och material
specificeras.

Klassificering

e Observera att produkten maste klassificeras enligt CLP frin och med 1 juni
2015. Kemikalicinspektionen kommer att begira in ert forslag till
klassificering och markning enligt CLP samt underlag f6r detta.
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e Innehavaren av ett produktgodkinnande dr ensamt ansvarig for att medlet
klassificeras pa ett korrekt satt. Det dr innehavarens klassificering av
vixtskyddsmedlet som ska inga i produktgodkinnandet.

Uppgifter som ska framgi i ett produktgodkinnande enligt f6rordning
(EG) nr 1107/2009

e Vid provningen av ansékan om férnyat produktgodkinnande kommer
Kemikalieinspektionen bedoma vilka uppgifter som ska finnas i beslutet med
hinsyn till kraven i artikel 31 i férordning (EG) nr 1107/2009. Frin och med
den 14 juni 2015 ska alla produktgodkinnanden innehalla de villkor och
andra uppgifter som riknas upp 1 artikel 31. Uppgifterna ska inga i
markningen av ett vaxtskyddsmedel enligt forordning (EG) nr 1107/2009
och foérordning (EU) nr 547/2011.

e Av artikel 80.6 i férordning (EG) nr 1107/2009 framgar 6vergangsperioden
tor hur linge ett vixtskyddsmedel, som ar mirkt enligt dldre regler i
viaxtskyddsmedelsdirektivet, far fortsitta slippas ut pa marknaden.

5 Hur man 6verklagar

Detta beslut far 6verklagas hos Mark- och miljddomstolen vid Nacka tingsritt. Ett
skriftligt 6verklagande stallt till Mark- och miljodomstolen ska i sa fall ha kommit till
Keml inom tre veckor frin den dag dé klaganden fick del av beslutet.

Pa Kemikalieinspektionens vagnar

Johan Helgesson
Beslutande
Margareta Persson
Foredragande
Bilagor:

e Bilaga 1 — Villkor f6r produktgodkinnandet
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