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Beslut angaende er ans6kan om andring
av produktgodkannandet for
vaxtskyddsmedlet Betasana SC

1. Beslut

Kemikalieinspektionen beslutar att fora in ert forslag till ny klassificering
och mirkning i godkénnandet for nedanstdende produkt.

Produktnamn Betasana SC
Regnr 4967
Andringen av 2022-11-01
godkannandet géller fr o m

Vi beslutar samtidigt att innehavaren av produktgodkannandet far sélja ut
befintliga lager av produkten till och med den 16 december 2022. Efter det
datumet ska produkter som innehavaren sitter ut pd marknaden uppfylla de nya
villkoren.

Vi har dessutom uppdaterat skrivningen av villkor enligt géllande praxis.

De beslutade villkoren for produktgodkidnnandet framgar av bilaga 1 och 3.
Er klassificering av produkten framgér av bilaga 2.

I bilagorna har dndringar markerats med X.
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2. Beskrivning av arendet

Vi tog emot er ansdkan om dndring av produktgodkidnnandets klassificering
den 25 oktober 2022.

Innehavare UPL Europe Ltd.
The Centre Birchwood Park
Warrington Cheshire
WA3 6YN
STORBRITANNIEN

Verksamma amnen Fenmedifam

Sokt andring Tillagg av faroklasserna Aquatic Acute 1 och Aquatic
Chronic 1. Tillagg av faroangivelse H410.

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

3. Skal

3.1 Tillampliga bestammelser

Ett produktgodkédnnande kan dndras pé begéran av innehavaren. Innehavaren
av produktgodkinnandet ska redovisa skélen till begdran och dndringarna fér
endast medges om kraven i artikel 29 fortfarande ar uppfyllda. Deta framgar
av artikel 45 i forordning (EG) nr 1107/2009."

Om en medlemsstat dterkallar, dndrar eller inte fornyar ett
produktgodkédnnande far den bevilja en anstdndsperiod for att befintliga lager
ska kunna avyttras, magasineras eller sldppas ut pd marknaden. Om skilen
till aterkallande, dndring eller icke fornyat produktgodkinnande inte avser
skyddet for médnniskors och djurs hélsa eller miljon ska anstdndsperioden
vara begriansad och far inte overstiga sex ménader for forsiljning och
distribution. Anstdndsperioden far inte 6verstiga 18 manader for att
befintliga lager av vixtskyddsmedlet ska bortskaffas, lagras och anvindas.
Det framgar av artikel 46 i forordning (EG) nr 1107/20009.

Kommissionen har beslutat om en harmoniserad klassificering av det
verksamma dmnet fenmedifam. Produkter som innehaller fenmedifam och
sdtts ut pd marknaden frdn och med den 17 december 2022 ska vara méarkta

! Europaparlamentets och rédets férordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om
utsldppande av viaxtskyddsmedel pa marknaden och om upphivande av radets direktiv
79/117/EEG och 91/414/EEG (hiddanefter forordning (EG) nr 1107/2009)
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enligt den harmoniserade klassificeringen. Det framgar artikel 2 i forordning
(EU) nr 2021/849.% Den nya mirkningen fir anvindas innan den 17
december 2022.

3.2 Var bedomning

Ni har redovisat skélen till &ndringen och vi beddmer att kraven for ett
produktgodkénnande i artikel 29 fortfarande uppfylls med villkoren 1
bilagorna till detta beslut. Vi bedomer dven att kriterierna for anstand ar

uppfyllda.

Den nya klassificeringen ska framga av markningen pa produkter som sétts ut
pa marknaden fran och med den 17 december 2022. Anstdndsperioden for
utforsiljning av befintliga lager av produkten maste dérfor begrénsas till detta
datum.

Kemikalieinspektionen bifaller darfér ansokan om dndring enligt bilagorna
och beviljar anstand for utfasning av er produkt med den dldre markningen.

4. Aterkallelseforbehall

Regler om 4terkallande och @ndring av produktgodkdnnanden finns i artikel
44 i forordning (EG) nr 1107/2009. Utdver detta kan godkédnnandet
aterkallas eller &ndras pa grund av ett nytt beslut som géller produktens
innehall.

5. Upplysningar

e En ansdkan om ett fornyat produktgodkdnnande ska inkomma till
Kemikalieinspektionen inom den tid som anges 1 artikel 43.2 férordning
(EG) nr 1107/2009.

e Ett godként vixtskyddsmedels sammansittning och de verksamma
amnenas tillverkningsplats far endast andras om Kemikalieinspektionen
fattar beslut enligt artikel 45 1 forordning (EG) nr 1107/2009 om att en
saddan dndring far goras av innehavaren av produktgodkénnandet.

e Innehavaren av produktgodkdnnandet ska genast underritta
Kemikalieinspektionen om all ny information om véxtskyddsmedlet eller

2 Kommissionens delegerade forordning (EU) 2021/849 av den 11 mars 2021 om #4ndring,
for anpassning till den tekniska och vetenskapliga utvecklingen, av del 3 i bilaga VI till
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1272/2008 om klassificering, méirkning
och forpackning av &mnen och blandningar
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det verksamma dmnet, om den tyder pa att medlet inte ldngre uppfyller
forutséttningarna for produktgodkénnande. Informationskravet dterfinns i
artikel 56 forordning (EG) nr 1107/20009.

e Innehavaren dr ensamt ansvarig for att medlet klassificeras pa ett korrekt
sétt. Innehavarens klassificering av vaxtskyddsmedlet ingar 1
produktgodkénnandet.

6. Hur man overklagar

Detta beslut far 6verklagas hos mark- och miljoédomstolen vid Nacka
tingsratt. Ett skriftligt 6verklagande stillt till mark- och miljddomstolen ska 1
sa fall ha kommit till Kemikalieinspektionen inom tre veckor frén den dag da
klaganden fick del av beslutet.

Bilagor:

e Bilaga 1 — Villkor for produktgodkénnandet
e Bilaga 2 — Klassificering och mérkning
e Bilaga 3 — Villkor for anvdndning
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