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Administrativ férlangning av produktgodkdnnande samt beslut
om villkorsandringar for vaxtskyddsmedlet Fenix

1 Beslut

Kemikalieinspektionen beslutar att administrativt férlinga produktgodkinnande av
nedanstaende produkt samt att bifalla ansokningar om dndrat produktgodkinnande.

Andringarna giller tillverkningsplats for det verksamma dmnet aklonifen, samt for
produkten.

Produktnamn Fenix

Regnr 4123
Godkannandet géller from | 2015-04-01

Godkannandet galler t o m 2015-09-30

De beslutade villkoren f6r produktgodkinnandet framgar av bilaga 1 och 3.
I bilagorna har dndringar markerats med X.

Sokandens klassificering och markning av produkten framgar av bilaga 2.

2 Beskrivning av drendet

Den 1 februari 2012 inkom ansékan om foérnyat produktgodkinnande f6r
nedanstiende produkt (dnr B12-00054). Den 21 oktober 2014 meddelade Bayer AB
att de 6nskar att innehavaren for produktgodkinnandet andras till Bayer A/S.

Sokande/Innehavare BAYER A/S
Arne Jacobsens Allé 13
DK-2300 Koépenhamn S

DANMARK
Produktnamn Fenix
Funktion Herbicid
Godkant Mot ogris i odlingar av drter, potatis, morotter, sittkepalok,

anvandningsomrade dill f6r froproduktion, palsternacka, jordértskocka och

kummin samt i skogsplantskolor och energiskog (salix).

Verksamma dmnen Aklonifen

Kemikalieinspektionen

Postadress

Box 2

Bes6k & leverans Faktureringsadress Telefon & fax Internet Org nr
Esplanaden 3A FE 124 Telefon 08-519 41 100 www.kemi.se 202100-3880

172 13 Sundbyberg 172 67 Sundbyberg 838 80 Froson Fax 08-735 76 98 kemi@kemi.se
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Den 14 mars 2013 inkom ans6ékan om dndring av villkor f6r produktgodkinnandet.
Ansokan galler tillverkningsplats for verksamt amne (dnr B13-00088).

Den 19 juni 2014 inkom ytterligare en ansékan om andring av villkor for
produktgodkinnandet. Ansokan giller tillverkningsplatsen f6r produkten (dnr B14-
00514).

Kemikalieinspektionen kommer inte hinna fatta beslut i drendet om férnyat
produktgodkinnande innan giltighetstiden for det gillande produktgodkinnandet
I6per ut. Det finns darfoér behov av att administrativt forlanga giltighetstiden for det
gillande produktgodkinnandet.

3 Skal

3.1 Administrativ forlangning

Vixtskyddsmedel som ir mirkta enligt dldre regler i direktiv 91/414/EEG' far
fortsitta slippas ut pa marknaden till och med den 14 juni 2015. Det framgir av
artikel 80.6 i forordning (EG) nr 1107/2009°,

Fran och med den 15 juni 2015 ska alla produktgodkidnnanden innehélla de villkor
och andra uppgifter som riknas upp i artikel 31 i férordning (EG) nr 1107/20009.
Kraven innebir bland annat att produkten maste klassificeras enligt CLP-
forordningen’ och att villkoren fér anvindning behéver fortydligas.

Uppgifterna i produktgodkiannandet ska inga i markningen av ett vaxtskyddsmedel
enligt forordning (EG) nr 1107/2009 och férordning (EU) nr 547/2011%

For att uppfylla kraven i artikel 31 i forordningen (EG) nr 1107/2009 har produktens
klassificering enligt CLP (bilaga 2) samt specificerade anvindningsvillkor (bilaga 3)
forts in i beslutet. De villkor som anges i bilaga 3 baseras pa den tidigare prévningen.

Vid en ansdkan om férnyelse av produktgodkinnande finns utrymme £6r den
provande medlemsstaten att administrativt forlinga godkannandet under vissa
forutsittningar. Om det av skil som innehavaren av produktgodkinnandet inte rader
over inte fattas nagot beslut om férnyelse av produktgodkinnandet innan det I6per
ut, ska den berérda medlemsstaten férlinga godkannandet till att gilla under den
period som krivs for att fullfélja prévningen och anta ett beslut om férnyelse. Detta
framgar av artikel 43.6, forordning (EG) nr 1107,/2009.

! Ridets direktiv 91/414/EEG av den 15 juli 1991 om utslippande av vixtskyddsmedel p4d marknaden
(hddanefter direktdv 91/414/EEG).

2 Europapatlamentets och radets 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).

3 Europapartlamentets och ridets forordning (EG) nr 1272/2008 om klassificeting, mirkning och
forpackning av dmnen och blandningar, dndring och upphivande av direktiven 67/548/EEG och
1999/45/EG samt dndring av férordning (EG) nr 1907/2006 (hidanefter CLP-férordningen).

4 Kommissionens forordning (EU) nr 547/2011 av den 8 juni 2011 om tillimpning av
Eutropapatlamentets och ridets férordning (EG) nr 1107/2009 vad giller mirkningskrav f6r
vixtskyddsmedel.
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Kemikalieinspektionen kommer inte hinna fatta beslut om férnyat
produktgodkiannande for Fenix innan giltighetstiden l6per ut. Giltighetstiden for
godkinnandet ska dirfér administrativt forlangas till 30 september 2015.

I samband med den administrativa forlingningen av Fenix dndras innehavaren av
produktgodkinnandet till Bayer A/S.

3.2 Villkorsandringar

Ett produktgodkinnande kan dndras pa begiran av innehavaren.

Innehavaren av produktgodkinnandet ska redovisa skilen till begiran och
andringarna far endast medges om kraven i artikel 29 fortfarande ir uppfyllda. Detta
framgar av artikel 45 i férordning (EG) ar 1107/20009.

3.2.1 Andring av tillverkningsplats fér verksamt &mne (dnr B13-00088)
Innehavaren har ansékt om att ta bort en av de godkinda tillverkningsplatserna for
det verksamma dmnet. Sokandens skal till andringen dr att produktionen av det
verksamma dmnet har upphort vid anlidggningen.

3.2.2 Andring av tillverkningsplats fér produkten (dnr B14-00514)
Innehavaren har ansékt om att dndra dgaren till tillverkningsplatsen f6r produkten.
Sokandens skal till andringen 4r att anlidggningen i samband med en affirstransaktion
har bytt dgare.

Avseende villkorsindringarna konstaterar Kemikalieinspektionen att sékanden visat
att kraven 1 artikel 29 ar uppfyllda. Kraven i ovanstdende regler dr dirmed uppfyllda.

Kemikalieinspektionen bifaller dirfér ansékningarna (dnr B13-00088 och B14-
00514).

4 Upplysningar

e FEtt 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
produktgodkinnandet.

e 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 produktgodkiannande. Informationskravet aterfinns i
artikel 56 férordning (EG) nr 1107/2009.

e Kemikalieinspektionen kan enligt artikel 44 i férordning (EG) nr 1107/2009
aterkalla eller dndra ett produktgodkinnande innan det I6per ut om

o krav f6r produktgodkinnandet inte lingre ir uppfyllda,
o om felaktig eller vilseledande information har limnats om
omstindigheter som legat tillgrund f6r produktgodkinnandet,
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o ett villkor i produktgodkinnandet inte uppfyllts,
o innehavaren av produktgodkinnandet inte uppfyller skyldigheterna
enligt férordningen.
e 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

5 Hur man dverklagar

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

Pa Kemikalieinspektionens viagnar

Gertje Czub
Beslutande
Helena Dorfh
Foredragande
Bilagor:

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