KEM

Kemikalieinspektionen
Swedish Chemicals Agency

Beslut
Datum: 2023-05-18
Aktnr: F-1387

Ansodkan om andring av
produktgodkannandet for
vaxtskyddsmedlet Celest Formula M

Regnr: 4392
Diarienr: 5.1.1-B23-00082

Syngenta Nordics A/S
Strandlodsvej 44
DK-2300 Kdépenhamn S
DANMARK

1. Beslut
Kemikalieinspektionen bifaller ansokan om andrat produktgodkénnande av nedanstaende
produkt.

Produktnamn Celest Formula M

Regnr 4392

Andringen géller fro m 2023-05-18

De beslutade villkoren for produktgodkannandet framgar av bilaga 1 och 3. Er

klassificering av produkten framgar av bilaga 2.

| bilagorna har andringar markerats med X.

2. Beskrivning av arendet

Vi har tagit emot er ansdékan om andring av villkoren for produktgodkannandet enligt
uppgifterna i tabellen nedan.

Innehavare

Syngenta Nordics A/S
Strandlodsvej 44
DK-2300 Képenhamn S
DANMARK

Sokt andring
(B23-00082, inkom 2023-
02-14)

Tillagg av alternativa co-formulanter.

Andringen av produktgodkéannandet paverkar inte de delar dar Livsmedelsverket,
Jordbruksverket respektive Skogsstyrelsen ar berdrda. Vi har darfor valt att inte hoéra
dessa myndigheter infor beslut, det har varit uppenbart onodigt.

Kemikalieinspektionen

Postadress BesoOk & leverans
Box 2 Vasagatan 12 D

Fakturaadress
PEPPOL-ID:

172 13 Sundbyberg 172 67 Sundbyberg 0007:2021003880

Kontakt Webbplats
08-519 41 100 www.kemi.se
kemi@kemi.se

Orgnr
202100-3880
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3. Skal

3.1 Tillampliga bestammelser

Ett produktgodkannande kan andras pa begéran av innehavaren. Innehavaren av
produktgodkéannandet ska redovisa skalen till begaran och andringarna far endast medges
om kraven i artikel 29 fortfarande &ar uppfyllda. Detta framgar av artikel 45 i férordning
(EG) nr 1107/2009.1

3.2 Var bedémning

Ni har redovisat skalen till &ndringen och vi beddémer att kraven for ett
produktgodké&nnande i artikel 29 fortfarande uppfylls med villkoren i bilagorna till detta
beslut.

Kemikalieinspektionen ska darfor bifalla er ansékan om &ndring.

4. Aterkallelseforbehall

Regler om aterkallande och andring av produktgodkannanden finns i artikel 44 i
forordning (EG) nr 1107/2009. Utover detta kan godkannandet aterkallas eller dndras pa
grund av ett nytt beslut som galler produktens innehall.

5. Upplysningar

e Enanstkan om ett fornyat produktgodkannande ska inkomma till
Kemikalieinspektionen inom den tid som anges i artikel 43.2 férordning (EG) nr
1107/20009.

e Ett godként vaxtskyddsmedels sammansattning och de verksamma d&mnenas
tillverkningsplats far endast andras om Kemikalieinspektionen fattar beslut enligt
artikel 45 i forordning (EG) nr 1107/2009 om att en sadan andring far géras av
innehavaren av produktgodkannandet.

e Innehavaren av produktgodkannandet ska genast underrétta Kemikalieinspektionen
om all ny information om véxtskyddsmedlet eller det verksamma &mnet, om den tyder
pa att medlet inte langre uppfyller forutsattningarna for ett produktgodkannande.
Informationskravet aterfinns i artikel 56 forordning (EG) nr 1107/2009.

e Innehavaren ar ensamt ansvarig for att medlet klassificeras pa ett korrekt satt.
Innehavarens klassificering av véaxtskyddsmedlet ingar i produktgodkannandet.

! Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om utslappande av
vaxtskyddsmedel p& marknaden och om upphévande av radets direktiv 79/117/EEG och 91/414/EEG
(h&danefter férordning (EG) nr 1107/2009)
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6. Att 6verklaga

Ni kan 6verklaga vart beslut till mark- och miljédomstolen vid Nacka tingsratt, men ni ska
skicka 6verklagandet till Kemikalieinspektionen. Ni kan skicka 0verklagandet med post

eller e-post.

Adress E-postadress
Kemikalieinspektionen kemi@kemi.se
Box 2

172 13 Sundbyberg

Vi maste fa 6verklagandet inom tre veckor fran den dag da ni tog emot beslutet.

Forklara hur ni vill att beslutet ska dndras och varfor. Overklagandet ska dessutom
innehalla foljande uppgifter:

e Diarienummer och datum for beslutet som 6verklagas

e namn, foretag eller organisation

e personnummer eller organisationsnummer

e postadress och e-postadress

o telefonnummer (hemligt telefonnummer behdver bara lamnas om domstolen begar
det)

e om ni har ett ombud ska ni d&ven ange ombudets namn, postadress, e-postadress
och telefonnummer.

Vi avgor om dverklagandet kommit in i ratt tid och om beslutet ska andras innan vi
skickar det till mark- och miljodomstolen.
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