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Beslut angdende er ansékan om &ndring av
produktgodkdannandet for vaxtskyddsmedlet Lentagran WP

1 Beslut

Kemikalieinspektionen bifaller er ansékan om andrat produktgodkiannande av
nedanstaende produkt.

Produktnamn Lentagran WP

Regnr 5214

Andring av godkannande 2019-12-19
galler from

Vi beslutar samtidigt att innehavaren av produktgodkinnandet far silja ut befintliga
lager av produkten till och med den 19 juni 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 for 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

Vi har tagit emot er ansékan om andring av villkoren fér produktgodkannandet
enligt uppgifterna i tabellen nedan.

Innehavare Belchim Crop Protection NV/Sa
Technologielaan 7
1840 Londerzeel
Belgium
Skt andring Utvidgat anvindningsomride i odlingar av torkade drter
(B19-00236, inkommet h firska i d ell bali <adri .
2019-10-01) och firska drter med eller utan balja samt dndring i
produktens sammansittningsuppgifter.

Vi har provat er ansGkan om dndrat produktgodkinnande dir Sverige ar ber6rd
medlemsstat och dir Litauen har varit prévande medlemsstat.

Mall-id: MAP-0103, 2019-06-28

Bade ni, Livsmedelsverket, Jordbruksverket och Kemikalieinspektionen har fatt
moijlighet att kommentera Litauens utvirdering under handliggningens gang. Vi fick
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den slutgiltiga bedomningsrapporten for viaxtskyddsmedlet Lentagran WP den 24
september 2019. Litauen kom 6verens med er om att vi skulle utvirdera
grundvattenbedémningen for Sverige. Ni inkom den 1 oktober 2019 med underlaget
for grundvattenbedomning.

Ni, Livsmedelsverket och Jordbruksverket fick mojlighet att limna synpunkter innan
vi fattade beslut.

3 Skal
3.1 Tillampliga bestammelser
3.1.1 Andring av produktgodkdnnandet

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 dr uppfyllda. Detta framgar av artikel 45.
Hur man anséker om dndring av ett produktgodkidnnande, och vilken dokumentation
som behovs, finns att lisa i artikel 33 i forordning (EG) nr 1107/2009."

Innan Kemikalieinspektionen avgdr en friga om produktgodkinnande ska
inspektionen hora Jordbruksverket och Livsmedelsverket, om det inte dr uppenbart
ondodigt. Det framgar av 2 kap 2§ férordning (2014:425) om bekimpningsmedel.

3.1.2 Anst8ndsperiod

Om en medlemsstat aterkallar, dndrar eller inte férnyar ett produktgodkidnnande far
den bevilja en anstandsperiod for att befintliga lager ska kunna avyttras, magasineras
eller slippas ut pd marknaden. Om skilen till aterkallande, dndring eller icke f&rnyat
produktgodkinnande inte avser skyddet f6r méanniskors och djurs hilsa eller miljon
ska anstandsperioden vara begransad och fir inte Gverstiga sex manader for
torsiljning och distribution. Anstandsperioden far inte Gverstiga 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 Kemikalieinspektionens bedémning

Ni har redovisat skilen till dndringen och vi bedémer att kraven for ett
produktgodkinnande i artikel 29 fortfarande uppfylls med villkoren i bilagorna till
detta beslut. Vi bedémer dven att kriterierna f6r anstand dr uppfyllda.

Kemikalieinspektionen bifaller dirfor er ansékan om dndring enligt bilagorna och
beviljar anstand for utfasning av er produkt med de éldre villkoren till och med den
19 juni 2020. Andra an innehavaren kan silja och anvinda produkter med édldre
mirkning sa linge som Lentagran WP dr godkind med nuvarande
registreringsnummer.

! Europapatlamentets och ridets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktobet 2009 om
utslippande av vixtskyddsmedel pa marknaden och om upphivande av ridets direktiv 79/117/EEG
och 91/414/EEG (hidanefter férordning (EG) nr 1107/2009)
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3.3 Motivering av villkor
3.3.1 Hélso- och konsumentrisker

Kemikalieinspektionen har tidigare bedomt att vixtskyddsmedlet kan medféra
hilsorisker for anviandare. Denna bedémning ir dven relevant for den sokta
utvidgningen av produktgodkinnandet. Kemikalieinspektionen beslutar darfor att
skyddshandskar ska anvindas vid hantering av produkten samt vid arbetsmoment
som innebir risk f6r kontakt med sprutvitska.

Kemikalieinspektionen bedomer att vixtskyddsmedlet kan medféra hilsorisker for
arbetare vid aterintride 1 behandlade omraden. Kemikalieinspektionen beslutar
darfor att skyddshandskar ska anvindas vid aterintrade i behandlat omrade nar
aterintradet sker tidigare dn tva dagar efter behandling.

3.3.2 Miljérisker

Kemikalieinspektionen har tidigare bedomt att vixtskyddsmedlet genom dess
toxikologiska egenskaper kan medféra risker f6r den akvatiska miljon och for
landlevande vixter. Denna bedomning ar dven relevant for den sokta utvidgningen
av produktgodkinnandet. Dirfor foreskriver Kemikalieinspektionen att anpassade
skyddsavstind for att skydda landlevande vixter och vattenlevande organismer
fortsatt ska tillimpas vid spridning med bomspruta.

4 Aterkallelseférbehall

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

5 Upplysningar

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

e Fitt godkint vixtskyddsmedels sammansittning far endast andras om
Kemikalieinspektionen fattar beslut enligt artikel 45 i férordning (EG) nr
1107/2009 om att en sidan indring fir goras av innehavaren av
produktgodkinnandet.

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 aterfinns i artikel 56 férordning (EG) nr 1107/20009.

e Innchavaren dr ensamt ansvarig for att medlet klassificeras pa ett korrekt satt.

Innehavarens klassificering av vixtskyddsmedlet ingar i produktgodkinnandet.
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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.

Bilagor:

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