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Beslut angdende ansékan om andring av produktgodkdnnande
for vaxtskyddsmedlet Roundup E

1 Beslut

Kemikalieinspektionen bifaller ansdkan om andring av produktgodkidnnande f6r
nedanstaende produkt. Andringen giller tilligg av tillverkningsplats f6r verksamt

amne.

Produktnamn Roundup E
Regnr 5118
Andring av godké&nnande 2015-03-03
galler from

Godkénnandet galler t o m 2015-12-31

De beslutade villkoren f6r produktgodkinnandet framgér av bilaga 1 och 3.
I bilaga 2 finns plats for sokandens klassificering av produkten, uppgifter saknas for
narvarande.

I bilagorna har dndringar markerats med X.

2 Beskrivning av arendet

Den 25 juli 2013 inkom ans6kan om dndring av villkor i produktgodkannandet (dnr:
B13-00307). Ansokan giller tillige av tillverkningsplats f6r verksamt dmne.

Sékande/Innehavare Monsanto Crop Sciences Denmark A/S
P.O. Box 659
DK-2200 Képenhamn N
DANMARK
Produktnamn Roundup E
Funktion Herbicid
Sokt andring Tillagg av tillverkningsplats for verksamt dmne.
Verksamma dmnen Glyfosat (isopropylaminsalt)
Pelargonsyra
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Kemikalieinspektionen BESLUT
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Datum Diarienr

2015-03-03 F-3680-B13-00307
Er referens Aktnr Reg nr
Roundup E F-3680 5118

Skal

Ett produktgodkinnande kan dndras pa begiran av innehavaren. Innehavaren av
produktgodkiannandet ska redovisa skilen till begiran och dndringarna far endast
medges om kraven i artikel 29 fortfarande ar uppfyllda. Detta framgar av artikel 45 i
forordning (EG) nr 1107/2009.'

Sokandens skal till dndring ar att sakerstilla samt 6ka flexibiliteten i produktionen.

Kemikalieinspektionen konstaterar att sokanden visat att kraven i artikel 29 ar

uppfyllda.

Kemikalieinspektionen finner att kraven i ovanstiende regler ar uppfyllda och bifaller
darfor ansékan.
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Upplysningar

En ansokan om ett fornyat produktgodkannande ska inkomma till
Kemikalieinspektionen inom den tid som anges i artikel 43.2 férordning
(EG) nr 1107/20009.
Ett godkint vixtskyddsmedels sammansittning far endast dndras om
Kemikalieinspektionen fattar beslut enligt artikel 45 i férordning (EG) nr
1107/2009 om att en sidan dndring fir goras av innehavaren av
produktgodkiannandet.
Innehavaren av produktgodkidnnandet 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 aterfinns i
artikel 56 forordning (EG) nr 1107/2009.
Kemikalieinspektionen kan enligt artikel 44 i forordning (EG) nr 1107/2009
aterkalla eller dndra ett produktgodkinnande innan det l6per ut om

o krav for 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

Innehavaren ir ensamt ansvarig for att medlet klassificeras pa ett korrekt sitt.
Innehavarens klassificering av vixtskyddsmedlet ingar i
produktgodkinnandet.

! Europapatlamentets och ridets férordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om
utslippande av vixtskyddsmedel pa marknaden och om upphivande av ridets direktiv 79/117/EEG
och 91/414/EEG (hidanefter forordning (EG) nr 1107/2009)

20



KEM

Kemikalieinspektionen Datum Diarienr
Swedish Chemicals Agency 201 5—03—03 F—3680-B1 3-00307
Er referens Aktnr Reg nr
Tillstind och upplysning Roundup E F-3680 5118

Lena Hansson

5 Hur man dverklagar

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

Pa Kemikalieinspektionens vignar

Jenny Larsson
Beslutande

ILena Hansson
Foredragande

Bilagor:

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