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Delgivningskvitto Bayer AB

Arne Jacobsens Allé 13
DK-2300 Képenhamn S
DANMARK

Administrativ férlangning av produktgodkdannande och
villkorsandringar fér vaxtskyddsmedlet Biscaya OD 240

1 Beslut

Kemikalieinspektionen beslutar att administrativt forlinga produktgodkinnande,
ligga till killa f6r produkt samt dndra innehavare av nedanstaende produkt.

Produktnamn Biscaya OD 240

Regnr 4791

Godkannandet galler from | 2015-01-01

Godkéannandet galler t o m 2018-04-30

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

2 Beskrivning av drendet

Den 4 juli 2014 inkom ansékan om férnyat produktgodkinnande fér nedanstaende
produkt. Den 12 April 2013 inkom ans6kan om ytterligare killa f6r produkt. I bada
ansOkningarna ligger 6nskan om dndring av innehavare.

Sékande/Innehavare Bayer A/S
Arne Jacobsens Allé 13
DK-2300 Képenhamn S
DANMARK
Produktnamn Biscaya OD 240
Funktion Insekticid
Godkant . Mot skadeinsekter i odlingar av raps och rybs.
anvandningsomrade . . . .
Mot skadeinsekter i odlingar av potatis.
Verksamma dmnen Tiakloprid
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Godkinnandet av det verksamma dmnet tiakloprid har forlingts genom foérordning
(EU) nr 1197/2013".

3 Skal

Kommissionen har beslutat att férlinga godkinnandeperioden for det verksamma
amnet tiakloprid, till den 30 april 2017.

Enligt artikel 32.1 i Vixtskyddsmedelsférordningen® far giltighetstiden for ett
produktgodkinnande inte Overstiga ett ar frain den dagen da godkinnandet av
verksamt amne som ingér i produkten I6per ut. Detta gor att Kemikalieinspektionen
kan sitta en godkdnnande tid t o m 30 april 2018.

Kemikalieinspektionen har dirfor begrinsat prévningen drendet samt infort den av
sokanden foreslagna klassificeringen.

I 6vrigt har ingen provning enligt de enhetliga principerna gjorts utan beslutet
grundar sig i dessa delar pa tidigare bedémning,.

Beslutet om forlingning av befintligt produktgodkinnande for Biscaya OD 240 fattas
enligt artikel 43.6 i férordning (EG) nr 1107/2009.

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 framgir av artikel 45 1
forordning (EG) nr 1107/20009.

Innehavaren Bayer AB har begirt att produkten byter innehavare till Bayer A/S.
Bayer A/S har accepterat att bli innehavare.

Bayer AB har begirt att fa killa pa produkt tillagd. Killan ér accepterad.

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

4 Upplysningar
e FEtt godkint vixtskyddsmedels sammansittning far endast dndras 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 Innehavaren av produktgodkinnandet ska genast underritta
Kemikalieinspektionen om all ny information om vaxtskyddsmedlet eller det

1 KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) nr 1197/2012 av den 13
december 2012 om dndring av genomforandeforordning (EU) nr 540/2011 vad giller fotlangning av
godkinnandeperioderna f6r de verksamma dmnena acetamiprid, alfacypermetrin, Ampelomyces guisqualis
stam: AQ 10, benalaxyl, bifenazat, bromoxinil, klorprofam, desmedifam, etoxazol, Glocladium
catenulatum stam: 1446, imazosulfuron, laminarin, mepanipyrim, metoxifenozid, milbemektin,
fenmedifam, Pseudomonas chlororaphis stam: MA 342, kinoxifen, S-metolaklor, tepraloxidim, tiakloprid,
tiram och ziram

2 Europapartlamentets och rddets férordning (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
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verksamma dmnet, om den tyder pa att medlet inte lingre uppfyller
forutsattningarna for produktgodkiannande. Informationskravet aterfinns i
artikel 56 forordning (EG) nr 1107/2009.
e Kemikalieinspektionen kan enligt artikel 44 i férordning (EG) nr 1107,/2009
aterkalla eller dndra ett produktgodkinnande innan det l6per ut om
o krav f6r produktgodkinnandet inte lingre ir 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

5 Hur man 6verklagar

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

Pa Kemikalieinspektionens vignar

Camilla Thorin
Beslutande
Lena Hansson
Foredragande
Bilagor:

e Bilaga 1 — Villkor f6r produktgodkinnandet
e Bilaga 2 — S6kandens klassificering av produkten
e Bilaga 3 — Anvindningsvillkor f6r produkten
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