Beslut
Datum: 2022-10-31 Regnr: 5283

Kemikalieinspektionen Aktnr: F-3976 Diarienr: 5.1.1-B22-00531

Swedish Chemicals Agency

Tillstdnd och upplysning BASF A/S
Kalvebod Brygge 45, 2
DK-1560 Kgbenhavn V
DANMARK

Beslut angaende ans6kan om administrativ
forlangning av vaxtskyddsmedlet Regalis
Plus

1. Beslut

Kemikalieinspektionen bifaller er ansdkan om administrativ forlingning av
nedanstdende produkt.

Produktnamn Regalis Plus
Regnr 5283
Andring av godkannande 2022-10-31
géller from

Godkénnandet géllert o m 2024-12-31

Vi har dessutom uppdaterat skrivningen av villkor enligt gidllande praxis.
Produktens mérkning behdver inte dndras med anledning av de nya
skrivningarna.

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

I bilagorna har dndringar markerats med X.

Kemikalieinspektionen

Postadress Besok & leverans Fakturaadress Kontakt Webbplats
Box 2 Vasagatan 12 D PEPPOL-ID: 08-51941 100 www.kemi.se
172 13 Sundbyberg 172 67 Sundbyberg 0007:2021003880 kemi@kemi.se

Orgnr
202100-3880
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2. Beskrivning av arendet

Kemikalieinspektionen tog emot er ansdkan om administrativ forldngning av
nedanstaende produkt den 2 september 2022. Sokanden foretrdds av ett

ombud enligt fullmakt.
Innehavare BASF AB
Box 7144
402 33 Goteborg
SVERIGE
Ombud BASF A/S
Kalvebod Brygge 45, 2
DK-1560 Kgbenhavn V
DANMARK
Produktnamn Regalis Plus
Verksamma dmnen Prohexadionkalcium

3. Skal

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

Kommissionen har beslutat att férléinga godkdnnandeperioden for det
verksamma dmnet prohexadion till den 31 december 2023. Det framgér av
forordning (EU) nr 2022/1480.2

! Buropaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om
utslappande av vixtskyddsmedel pa marknaden och om upphivande av radets direktiv
79/117/EEG och 91/414/EEG (héddanefter férordning (EG) nr 1107/2009)

2 Kommissionens genomforandeforordning (EU) 2022/1480 av den 7 september 2022 om
andring av genomforandeforordning (EU) nr 540/2011 vad géller forlingning av
godkénnandeperioderna for de verksamma &mnena 2-fenylfenol (inkl. dess salter, t.ex.
natriumsalt), 8-hydroxikinolin, amidosulfuron, bensulfuron, bifenox, klormekvat,
klorotoluron, klofentezin, klomazon, daminozid, deltametrin, dikamba, difenokonazol,
diflufenikan, dimetaklor, esfenvalerat, etofenprox, fenoxaprop-P, fenpropidin,
fenpyrazamin, fludioxonil, flufenacet, flumetralin, fostiazat, lenacil, MCPA, MCPB,
nikosulfuron, paraffinoljor, paraffinolja, penkonazol, pikloram, prohexadion, propakizafop,
prosulfokarb, kizalofop-P-etyl, kizalofop-P-tefuryl, natrium-5-nitroguaiakolat, natrium-o-
nitrofenolat, natrium-p-nitrofenolat, svavel, tebufenpyrad, tetrakonazol, triallat,
triflusulfuron och tritosulfuron
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Giltighetstiden for ett produktgodkénnande far inte dverstiga ett ar fran den
dag da godkédnnandet for det verksamma dmnet som ingér i produkten 16per
ut. Det framgéar av artikel 32.1 i forordning (EG) nr 1107/20009.

Produktgodkénnandet for Regalis Plus ska dirfor forlédngas till och med 31
december 2024.

4. Aterkallelseforbehall

Regler om éterkallande och dndring av produktgodkénnanden finns i artikel
44 i forordning (EG) nr 1107/2009. Utdver det kan godkdnnandet aterkallas
eller dndras pa grund av ett nytt beslut som géller produktens innehall.

5. Upplysningar

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

e Ett godkint vixtskyddsmedels sammanséittning far endast &ndras om
Kemikalieinspektionen fattar beslut enligt artikel 45 i forordning (EG) nr
1107/2009 om att en sddan dndring far géras av innehavaren av
produktgodkédnnandet.

e Innehavaren av produktgodkénnandet ska genast underritta
Kemikalieinspektionen om all ny information om vixtskyddsmedlet eller
det verksamma dmnet, om den tyder pa att medlet inte langre uppfyller
forutséttningarna for produktgodkdnnande. Informationskravet aterfinns i
artikel 56 forordning (EG) nr 1107/2009.

e Innehavaren dr ensamt ansvarig for att medlet klassificeras pa ett korrekt
satt. Innehavarens klassificering av vaxtskyddsmedlet ingér i
produktgodkédnnandet.

6. Hur man overklagar

Ni kan 6verklaga vart beslut till Mark- och miljoédomstolen vid Nacka
tingsratt, men ni ska skicka dverklagandet till oss. Det gar bra att skicka
Overklagandet med post eller e-post.

Var adress ar Var e-postadress ar
Kemikalieinspektionen kemi@kemi.se
Box 2

172 13 Sundbyberg
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Vi maéste fa overklagandet inom tre veckor fran den dag da ni fick del

av beslutet.

Nir ni skickar in 6verklagandet ska ni tala om vilket beslut som ska
Overklagas. Forklara hur ni vill att beslutet ska dndras och varfor.

Overklagandet ska dessutom innehélla foljande uppgifter:

e diarienummer och datum for beslutet som 6verklagas

e namn, foretag eller organisation

e personnummer eller organisationsnummer

e postadress och e-postadress

e telefonnummer (hemligt telefonnummer behdver bara lamnas om
domstolen begér det)

e om ni har ett ombud ska ombudets namn, postadress, e-postadress
och telefonnummer ldmnas.

Om overklagandet kommit in 1 rdtt tid avgdr vi om beslutet ska dndras innan
vi skickar det till Mark- och miljédomstolen.

Bilagor:

e Bilaga 1 — Villkor for fornyat och/eller dndrat produktgodkénnande
e Bilaga 2 — Klassificering och mérkning
e Bilaga 3 — Villkor for anvdndning
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