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Beslut angdende er ansékan om &ndring av
produktgodkdannandet for vaxtskyddsmedlet Biox-M

1 Beslut

Kemikalieinspektionen bifaller ansdkan om dndrat produktgodkinnande fo6r
nedanstiaende produkt.

Produktnamn Biox-M
Regnr 5031
Andringen av 2021-11-17
godkannandet galler fr o m

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 8 november 2021 inkom ansékan om dndring av produktgodkinnandet for
Biox-M enligt uppgifterna i tabellen nedan.

Innehavare Xeda International S.A.
2, 7.A. de la Crau
13670 Saint-Andiol
FRANKRIKE

Nytt ombud Andermatt Biocontrol AG
Stahlermatten 6
6146 Grossdietwill

SCHWEIZ
Sokt andring Tilligg av ombud.
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
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medges om kraven i artikel 29 fortfarande dr uppfyllda. Detta framgar av artikel 45 i
forordning (EG) nr 1107/2009."

3.2 Var bedémning

Ni har redovisat skilen till andringen och vi bedémer att kraven for ett
produktgodkannande i artikel 29 fortfarande uppfylls med villkoren i bilagorna till
detta beslut.

Kemikalieinspektionen bifaller dirfor er ansékan om andring enligt bilagorna.

4 Aterkallelseférbehall

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

S} Upplysningar

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

e FEtt godkint vixtskyddsmedels sammansittning far endast dndras om
Kemikalieinspektionen fattar beslut enligt artikel 45 1 férordning (EG) nr
1107/2009 om att en sidan indring fir gbras av innehavaren av
produktgodkiannandet.

e Innchavaren av produktgodkinnandet ska genast underritta
Kemikalieinspektionen om all ny information om vaxtskyddsmedlet eller det
verksamma amnet, om den tyder pa att medlet inte lingre uppfyller
forutsittningarna for produktgodkiannande.

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

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

Innehavarens klassificering av vixtskyddsmedlet ingar 1 produktgodkinnandet.

! Europapatlamentets och rddets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om
utsldppande 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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6 Hur man dverklagar

Detta beslut far 6verklagas hos mark- och miljédomstolen 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 andrat produktgodkinnande
e Bilaga 2 — Klassificering och mirkning
e Bilaga 3 — Villkor f6r anvindning
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