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Beslut angdende er ansbkan om andring av
produktgodkannandet for vaxtskyddsmedlet Prosaro

1 Beslut

Kemikalieinspektionen bifaller er ansékan om dndrat produktgodkinnande av
nedanstiende produkt.

Produktnamn Prosaro
Regnr 5509
Andringen av 2019-08-14
godkénnandet galler fr o m

Vi beslutar samtidigt att innehavaren av produktgodkinnandet far silja ut befintliga
lager av produkten till och med den 14 februari 2020. Efter detta datum ska
produkter, som innehavaren sitter ut pa marknaden, uppfylla de nya villkoren.

Vi har dessutom uppdaterat skrivningen av villkor enligt gillande praxis.

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

I bilagorna har andringar markerats med X.

2 Beskrivning av arendet

V1 har tagit emot er ans6kan om dndring av villkoren f6r produktgodkinnandet
enligt uppgifterna i tabellen nedan.

Innehavare Bayer A/S

Arne Jacobsens Allé 13

2300 Képenhamn S

DANMARK
SOkt andring 14 H o .
(kommot 2019-07-30) Tilligg av skyddsangivelse P410 (Skyddas fran solljus)

Andringen av produktgodkinnandet paverkar inte de delar dir Livsmedelsverket eller
Jordbruksverket dr berérda. Vi har darfor valt att inte héra dessa myndigheter infor
beslut, det har varit uppenbart onddigt.
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Kemikalieinspektionen

BESLUT
Datum Diarienr
2019-08-14 5.1.1-B19-00487
Er referens Aktnr Regnr
F-4642 5509
3 Skal
3.1 Tillampliga bestammelser

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
férordning (EG) nr 1107/2009."

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
produktgodkinnande inte avser skyddet f6r manniskors och djurs hilsa eller miljon
ska anstandsperioden vara begransad och far inte Gverstiga sex manader f6r
forsaljning och distribution. Anstandsperioden far inte 6verstiga 18 manader for att
befintliga lager av vixtskyddsmedlet ska bortskaffas, lagras och anvindas. Detta
framgar av artikel 46 i férordning (EG) nr 1107/20009.

3.2 Var bedoémning

Ni har redovisat skilen till indringen och vi bedoémer att kraven for ett
produktgodkinnande 1 artikel 29 fortfarande uppfylls med villkoren i bilagorna till
detta beslut. Vi bedomer dven att kriterierna for anstand ar uppfyllda.

Kemikalieinspektionen bifaller dirfor ansokan om dndring enligt bilagorna och
beviljar anstand f6r utfasning av er produkt med de ildre villkoren.

4 Aterkallelseférbehall

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

5 Upplysningar

e En ansékan om ett férnyat produktgodkinnande ska inkomma till
Kemikalieinspektionen inom den tid som anges i artikel 43.2 f6rordning
(EG) nr 1107/20009.

e FEitt godkint vixtskyddsmedels sammansittning far endast dndras om
Kemikalieinspektionen fattar beslut enligt artikel 45 i 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 for produktgodkinnande.

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

! Europapatlamentets och rddets férordning (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 (hddanefter forordning (EG) nr 1107/2009)
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Kemikalieinspektionen

BESLUT

Datum Diarienr
2019-08-14 5.1.1-B19-00487
Er referens Aktnr Regnr

F-4642 5509

e Innchavaren dr ensamt ansvarig for att medlet klassificeras pa ett korrekt sitt.
Innehavarens klassificering av vixtskyddsmedlet ingar 1 produktgodkinnandet.

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 frin den dag da klaganden fick del av
beslutet.

Pa Kemikalieinspektionens vignar

Camilla Thorin
Beslutande
Ahmed Sabah
Foéredragande
Bilagor:

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