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Beslut angdende ansékan om férnyat produktgodkdnnande fér

vaxtskyddsmedlet Rotstop, Rotstop E, Rotstop S, Rotstop V

1 Beslut

Kemikalieinspektionen (Keml) bifaller ansékningar om férnyat produktgodkinnande
av nedanstdende produkter.

Produktnamn Rotstop, Rotstop E, Rotstop S, Rotstop V
Regnr 4290, 4623, 4622, 4624

Godkénnandet galler from | 2014-09-16

Godkénnandet galler t o m 2020-04-30

De beslutade villkoren f6r produktgodkinnandet framgar av bilaga 1 och 3.

Sokandens klassificering av produkten framgar av bilaga 2.

2 Beskrivning av drendet
Den 26 april 2012 inkom ansékan om férnyat produktgodkinnande f6r

nedanstiende produkt.

Sékande/Innehavare Verdera OY
PO. Box 5
FI-02271 Esbo
FINLAND
. Ombud —
3 Produktnamn Rotstop, Rotstop E, Rotstop S, Rotstop V
g Funktion Fungicid
: Sokt . Mot rotrota hos tall och stamrota hos gran
3 anvandningsomrade
Verksamma dmnen Phlebiopsis gigantea
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Produkten har utvirderats inom programmet for frivilligt zonsammarbete med
Estland som zonrapportor. Sverige har fatt mojligheten att kommentera pa ett utkast
till bedémningsrapport. Sverige har dock inte limnat nagra kommentarer.

Estland var ocksa det land som var rapporterande medlemsland f6r den verksamma
organismen Phlebiopsis gigantea.

Den verksamma organismen Phlebiopsis gigantea ir godkind som verksamt dmne till
och med 2019-04-30.

3 Skal

Bestimmelserna i forordning (EG) nr 1107/2009' om produktgodkinnande av
vixtskyddsmedel ska tillimpas frin och med den 14 juni 2011. Ansdkan limnades in
till KemlI efter den 14 juni 2011.

Enligt 6vergangsbestimmelsen i artikel 80.5b) 1 EU-f6rordningen ska ansékningar
om foérnyat produktgodkinnande, som ska provas enligt de enhetliga principerna i
bilaga VT till vixtskyddsmedelsdirektivet med anledning av att dess verksamma dmne
godkints, provas enligt tidigare gillande nationell lagstiftning.

Detta innebir att ansdkan ska prévas enligt 14 kap. 10 § miljobalken. Enligt den
bestimmelsen far ett vaixtskyddsmedel godkinnas om medlet uppfyller
forutsittningarna for godkinnande enligt vixtskyddsmedelsdirektivet”.

Enligt 3 kap. 8 § Kemikalieinspektionens foéreskrifter (KIFS 2008:3) om
bekimpningsmedel enligt dess lydelse fore den 14 juni 2011 ska s6kanden, med
dokumentation enligt bilaga III till vixtskyddsmedelsdirektivet, vid tillimpning av de
enhetliga principerna i bilaga VI till direktivet, visa att vixtskyddsmedlet inte har
nagra skadliga effekter pa minniskors och djurs hilsa, inte paverkar miljon pa ett
oacceptabelt sitt, och att det ar effektivt.

Enligt artikel 32.1 1 Vixtskyddsmedelsférordningen far gilltighetstiden for ett
produktgodkinnande inte 6verstiga ett ar fran den dagen da godkiannandet av
verksamt dmne som ingir i produkten loper ut. Detta gor att Kemi kan sitta en
godkinnande tid t o m 30 april 2020.

Keml finner att kraven 1 ovanstdende regler ar uppfyllda och bifaller dirfor ansékan.

! Europapatlamentets och ridets férordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om
utslippande av vixtskyddsmedel pa marknaden och om upphivande av radets direktiv 79/117/EEG
och 91/414/EEG.

2 Radets direktiv 91/414/EEG av den 15 juli 1991 om utslippande av vixtskyddsmedel pa marknaden
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Upplysningar

En ansokan om ett fornyat produktgodkannande ska inkomma till Keml
inom den tid som anges i artikel 43.2 forordning (EG) nr 1107/2009.
Ett godkint vixtskyddsmedels sammansittning far endast dndras om Keml
fattar beslut enligt artikel 45 i férordning (EG) nr 1107/2009 om att en sidan
indring far goras av innehavaren av produktgodkinnandet.
Innehavaren av produktgodkinnandet ska genast underritta Keml om all ny
information om vixtskyddsmedlet eller det verksamma dmnet, om den tyder
pa att medlet inte lingre uppfyller forutsittningarna f6r produkt-
godkinnande. Informationskravet aterfinns 1 artikel 56 férordning (EG) nr
1107/2009.
Keml kan enligt artikel 44 i forordning (EG) nr 1107/2009 dterkalla eller
andra ett produktgodkinnande innan det I6per ut om

o krav f6r produktgodkinnandet inte lingre dr 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

Innehavaren dr ensamt ansvarig for att medlet klassificeras pa ett korrekt sitt.
Innehavarens klassificering av vaxtskyddsmedlet ingar 1
produktgodkinnandet.

Hur man 6verklagar

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

Pa Kemikalieinspektionens vagnar

Jenny Larsson
Beslutande

Camilla Thorin
Foredragande
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Bilagor:

BESLUT
Datum

2014-09-11

Er referens

e Bilaga 1 — Villkor f6r produktgodkinnandet

e Bilaga 2 — S6kandens klassificering av produkten

e Bilaga 3 — Specificerade anvandningsvillkor
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