KEM

S . Datum Diarienr
Kemikalieinspektionen

Swedish Chemicals Agency 2022-01-28 5.1.1-B22-00023
Er referens Aktnr Regnr
F-4133 5734
Nordisk Alkali AB

Krusegatan 19
212 25 Malmo
SVERIGE

Beslut angdende er ansékan om &ndring av
produktgodkdannandet for vaxtskyddsmedlet Rancona i-Mix

1 Beslut

Kemikalieinspektionen beslutar att fora in ert forslag till ny klassificering och
mirkning i godkidnnandet for nedanstiende produkt. Samtidigt dndrar vi
behorighetsklass pa produkten och tilldelar produktgodkinnandet ett nytt

registreringsnummer.
Produktnamn Rancona i-Mix
Nytt regnr 5734
Ny behérighetsklass 1L
Andringen av 2022-01-28
godkdnnandet galler fr o m

Vi har dessutom uppdaterat skrivningen av villkor enligt gillande praxis.

De beslutade villkoren fér produktgodkinnandet framgar av bilaga 1 och 3. Er
klassificering av produkten framgar av bilaga 2.

I bilagorna har andringar markerats med X.

2 Beskrivning av arendet

Den 17 januari 2022 tog vi emot er ansOkan om dndring av klassificering av
vaxtskyddsmedlet Rancona i-Mix. Det verksamma dmnet ipkonazol har fatt en
harmoniserad klassificering' och ni har ans6kt om att féra in den nya klassificeringen
1 produktgodkinnandet. S6kanden foéretrids av ett ombud enligt fullmakt.

Innehavare Arysta LifeScience Great Britain Ltd
Brooklands Farm Cheltenham Road
WR11 2LS Evesham
STORBRITANNIEN

Ombud Nordisk Alkali AB

Krusegatan 19

212 25 Malmo

SVERIGE

Mall-id: MAP-0038, 2019-06-28

! Kommissionens delegerade forordning (EU) 2020/1182 av den 19 maj 2020 om dndring, for
anpassning till den tekniska och vetenskapliga utvecklingen, av del 3 i bilaga VI till
Eutropapatlamentets och ridets férordning (EG) nr 1272/2008 om klassificering, mirkning och
férpackning av dmnen och blandningar
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Kemikalieinspektionen

BESLUT
Datum Diarienr
2022-01-28 5.1.1-B22-00023
Er referens Aktnr Regnr
F-4133 5734
Sokt andring Tillagg av faroklass Repr. 1B, faroangivelse H360D och

signalord Fara.

Beslut om anstand for utfasning av produktgodkinnande med registreringsnummer
5297 fattas separat.

Andringen av produktgodkinnandet paverkar inte de delar dir Livsmedelsverket eller
Jordbruksverket dr berérda. Vi har valt att inte hora dessa myndigheter infor beslut
da det varit uppenbart onodigt.

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. Det framgar av artikel 45 i
férordning (EG) nr 1107/2009.

Produkter som innehaller ipkonazol och sitts ut pa marknaden fran och med den 1
mars 2022 ska vara mirkta enligt den harmoniserade klassificeringen.

Om det pa grund av riskerna vid anvindningen beh6vs sirskild kunskap for att
hantera medlet pa ett sidkert sitt kan Kemikalieinspektionen placera en produkt i
behorighetsklass 1 L. Det framgar av 2 kap 8 § i férordning (2014:425) om
bekimpningsmedel.

3.2 Var bedémning

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

Produktens nya klassificering reproduktionstoxisk kategori 1B innebir att sirskild
kunskap krivs for att hantera medlet pa ett korrekt sitt. Produkten placeras darfor i
behorighetsklass 1 L. For att sakerstilla att produkter med den gamla mirkningen
fasas ut frain marknaden finns det skil att tilldela produktgodkidnnandet ett nytt
registreringsnummer.

Mot bakgrund av ovanstiaende bifaller Kemikalieinspektionen er ansékan om dndring
av produktgodkinnandet.

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.

2 Buropapatlamentets och radets 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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Kemikalieinspektionen

6

BESLUT

Datum Diarienr
2022-01-28 5.1.1-B22-00023
Er referens Aktnr Regnr

F-4133 5734

Upplysningar
En ans6kan om ett fornyat produktgodkinnande ska inkomma till
Kemikalieinspektionen inom den tid som anges i artikel 43.2 férordning
(EG) nr 1107/20009.
Ett godkint vixtskyddsmedels sammansattning far endast dndras om
Kemikalieinspektionen fattar beslut enligt artikel 45 i férordning (EG) nr
1107/2009 om att en sidan dndring fir goras av innehavaren av
produktgodkiannandet.
Innehavaren 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 produktgodkiannande.
Informationskravet aterfinns i artikel 56 férordning (EG) nr 1107/2009.
Innehavaren dr ensamt ansvarig for att medlet klassificeras pa ett korrekt sitt.
Innehavarens klassificering av vaxtskyddsmedlet ingar i produktgodkannandet.

Hur man 6verklagar

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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