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Forlangning av produktgodkannande for vaxtskyddsmedlet
Roundup PowerMax

1 Beslut

Kemikalieinspektionen beslutar att dndra och tilldela produktgodkinnandet ett nytt
registreringsnummer och samtidigt férlinger vi produktgodkinnandet av
nedanstaende produkt.

Produktnamn Roundup PowerMax
Regnr 5830

Andring av godkannande 2022-11-01

galler from

Godkannandet galler t o m 2023-06-30

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 arendet

Den 12 mars 2018 inkom ans6kan om férnyat produktgodkinnande for produkten
Roundup PowerMax. Kemikalieinspektionen kommer inte att hinna fatta beslut i
irendet om fornyat produktgodkinnande innan giltighetstiden f6r det gillande
produktgodkinnandet 16per ut. Det finns darfér behov av att forlinga giltighetstiden
tor det gillande produktgodkinnandet.

Den 1 juli 2022inkom ansékan om dndring av produktgodkinnadet enligt nedan.

Sokt andring Byte av innehavare

(B22-00283)

Ny innehavare Bayer A/S
Arne Jacobsens Allé 13
2300 Képenhamn S
DANMARK

Tidigare innehavare | Monsanto Crop Sciences Denmatk A/S

c/o Lundgrens Advokatpartnerselskab Tuborg Boulevard 12
DK-2900 Hellerup

DANMARK

Mall-id: MAP-0069, 2019-02-18

Anstand for utfasning av produktgodkinnandet med registreringsnummer 5296
kommer fattas separat.
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BESLUT

Datum Diarienr

2022-10-13 5.1.1-B22-00581
5.1.1-B22-00283

Er referens Aktnr Regnr
F-3999 5830

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

3 Skal

3.1 Férlangning av produktgodkannandet

Vid en ansokan om férnyelse av produktgodkannande finns utrymme f6r den
provande medlemsstaten att forlinga godkiannandet under vissa forutsattningar. Om
det av skil som innehavaren av produktgodkinnandet inte rader Gver inte fattas
nagot beslut om fornyelse av produktgodkinnandet innan det 16per ut, ska den
berorda medlemsstaten férlanga godkannandet till att gélla under den period som
krivs for att fullfélja provningen och anta ett beslut om fornyelse. Detta framgar av
artikel 43.6, forordning (EG) nr 1107,/2009.

Kemikalieinspektionen kommer inte hinna fatta beslut om férnyat
produktgodkinnande f6r Roundup PowerMax innan giltighetstiden 16per ut.
Giltighetstiden for godkiannandet ska déirfor forlangas till den 30 juni 2023.

3.2 Andring

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. Detta framgar av artikel 45 1
forordning (EG) nr 1107/2009."

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.

Vixtskyddsmedel ska mirkas med namn, adress och telefonnummer till innehavaren,
det framgér av mirkningsférordningen (EU) 547/2011° Innehavaren har dndrats,
det finns darfor skal att tilldela produktgodkinnandet ett nytt registreringsnummer
for att sakerstilla att produkter med den gamla mirkningen fasas ut frin marknaden.

Ansokan ska dirfor bifallas och produktgodkinnandet tilldelas ett nytt
registreringsnummer.

Anstind f6r utfasning av produktgodkinnandet med registreringsnummer 5296
kommer fattas i ett separat beslut.

! Europapatlamentets och ridets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om
utslippande av vaxtskyddsmedel p4 matknaden och om upphivande av ridets direktiv 79/117/EEG
och 91/414/EEG (hidanefter forordning (EG) nr 1107/2009)

2 Kommissionens forordning (EU) nr 547/2011 av den 8 juni 2011 om tillimpning av
Eutropapatlamentets och radets férordning (EG) nr 1107/2009 vad giller mirkningskrav f6r
vixtskyddsmedel
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Aterkallelseforbehall

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 galler produktens innehall.

5

6

Upplysningar
Ett 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 goras av innehavaren av
produktgodkiannandet.
Innehavaren 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 produktgodkannande. Informationskravet aterfinns i artikel
56 forordning (EG) nr 1107/2009.
Innehavaren av ett produktgodkinnande dr ensamt ansvarig for att medlet
klassificeras pa ett korrekt satt. Det dr innehavarens klassificering av
vixtskyddsmedlet som kommer att inga i produktgodkidnnandet.

Hur man overklagar

Detta beslut far 6verklagas hos mark- och miljoédomstolen vid Nacka tingsritt. Ett
skriftligt Overklagande stillt till mark- och miljoédomstolen ska i sa fall ha kommit till
Kemikalieinspektionen inom tre veckor fran den dag déd klaganden fick del av

beslutet.

Bilagor:

e Bilaga 1 — Villkor f6r fornyat och/eller dndrat produktgodkinnande
e Bilaga 2 — Klassificering och mirkning

e Bilaga 3 — Villkor f6r anvindning
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