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Beslut om andring av produktgodkannandet for
vaxtskyddsmedlet Floramite 240 SC

1 Beslut

Kemikalieinspektionen dndrar produktgodkinnande av nedanstiende produkt och
tilldelar produkten ett nytt registreringsnummer.

Produktnamn Floramite 240 SC
Regnr 5774

Andringen av 2022-10-01
godkannandet galler fr o m

De beslutade villkoren f6r produktgodkinnandet framgér av bilaga 1 och 3.
Sokandens klassificering av produkten framgar av bilaga 2.

I bilagorna har dndringar markerats med X.

2 Beskrivning av drendet

Kommissionen har beslutat' att férnya det verksamma imnet bifenazat. Beslutet ska
tillimpas fran och med den 1 juli 2022. Innehavaren av produktgodkidnnandet ska
inkomma med en ansékan om fornyelse av produktgodkinnandet senast den 30
september 2022.

Vid férnyelsen av det verksamma dmnet identifierades risker och
imnesgodkinnandet férenades med villkor. Det finns ddrfér behov av att dndra
produktgodkinnandet. Kemikalieinspektionen har darfoér 6ppnat ett drende
(diarienummer B22-00237) i syfte att dandra produktgodkinnandet.
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Mall-id: MAP-0038, 2019-06-28

! Kommissionens forordning (EU) 2022/698 av den 3 maj 2022 om fotnyelse av godkiannandet av det
verksamma dmnet bifenazat i enlighet med Europapatlamentets och radets férordning (EG) nr
1107/2009 om utslappande av vixtskyddsmedel pa marknaden, och om andring av bilagan till
kommissionens genomforandeférordning (EU) nr 540/2011
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F-2590 5774

Ett beslut om anstand fér produktgodkinnandet f6r Floramite 240 SC med
registreringsnummer 4832 kommer fattas i ett separat beslut.

3 Skal

3.1 Tilldampliga bestdammelser

En medlemsstat kan nir som helst ompréva ett produktgodkinnande om det finns
omstindigheter som tyder pa att ett krav i artikel 29 inte lingre uppfylls.
Medlemsstaten ska aterkalla eller dndra produktgodkinnandet om kraven i artikel 29
inte uppfylls eller om nya uppgifter visar att anvindningen och de mingder av
vixtskyddsmedlet som anvinds kan dndras. Detta framgar av artikel 44.1 och 44.3 1
forordning (EG) nr 1107/2009%

Vid foérnyelsen av det verksamma dmnet bifenazat identifierades risker.
Kommissionen valde darfor att endast tillata att vixtskyddsmedlet anvinds pa vixter
som inte ska dtas och att anvindningen endast far ske i slutna vaxthus som uppfyller
definitionen av ett vixthus enligt artikel 3.27 i férordning (EG) 1107/20009.

3.2 Var bedémning

Eftersom risker har identifierats i fornyelsen av godkdnnandet av bifenazat och det
dirmed ocksa finns risker med anvindningen av produkten, finns behov att dndra
produktgodkinnandet fér Floramite 240 SC. Andringen ska genomféras nir
tidsperioden for att inkomma med en ansékan om férnyat produktgodkinnande
enligt artikel 43 i forordning (EG) 1107/2009 ir slut, det vill sdga den 1 oktober
2022.

Eftersom risker identifierats finns behov av att tilldela produkten ett nytt
registreringsnummer for att sikerstilla att produkter som inte uppfyller kravet pa
mirkning fasas ut frain marknaden.

Produktgodkinnandet ska déirfoér dndras enligt villkoren i bilagorna.

4 Aterkallelseférbehall

Regler om aterkallande och dndring av produktgodkinnanden finns i artikel 44 1
forordning (EG) nr 1107/2009. Utéver detta kan godkinnandet dterkallas eller
andras 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 FEitt godkint vixtskyddsmedels sammansittning far endast dndras om
Kemikalieinspektionen fattar beslut enligt artikel 45 1 f6rordning (EG) nr

2 Europapatlamentets och radets forordning (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.
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1107/2009 om att en sidan dndring fir géras av innehavaren av
produktgodkiannandet.

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

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

e Innehavaren ir ensamt ansvarig for att medlet klassificeras pa ett korrekt sitt.

Innehavarens klassificering av vaxtskyddsmedlet ingar 1 produktgodkinnandet.

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 férnyat och/eller dndrat produktgodkinnande
e Bilaga 2 — Klassificering och mirkning
e Bilaga 3 — Villkor f6r anvindning
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