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1 Beslut
Kemikalieinspektionen beslutar att férlinga produktgodkinnande av nedanstaende
produkt.
Produktnamn Leimay
Regnr 4982
Godkannandet galler from | 2015-04-01
Godkannandet galler t o m 2015-12-31
De beslutade villkoren fér produktgodkinnandet framgar av bilaga 1 och 3.
I bilagorna har dndringar markerats med X.
Sokandens klassificering av produkten framgar av bilaga 2.
2 Beskrivning av arendet
Den 3 februari 2014 inkom ansékan om fornyat produktgodkannande for
nedanstaende produkt.
Sokanden foretrids av ett ombud enligt fullmakt.
S6kande/Innehavare Nissan Chemical Europé S.A.R.LL
Park d’affaires de Crecy 2 rue Claude Chappe
69370 St-Didier-Au-Mont-d"Or
Frankrike
Ombud Berner
P.O. Box 15
00131 Helsinki
Finland
Produktnamn Leimay
Funktion Fungicid
Godkant . Mot svampsjukdomar i odlingar av potatis.
anvandningsomrade
Verksamma amnen Amisulbrom
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3 Skal

Forlingning av produktgodkinnande f6r Leimay

Ett vixtskyddsmedel far beviljas ett tillfilligt godkdnnande mot bakgrund av artikel
30 i férordning (EG) nr 1107/2009" férutsatt att produkten bland annat innehiller
ett verksamt dmne som dnnu inte ar godkint. Produkten Leimay ar férnirvarande
godkind 1 Sverige genom ett sadant tillfalligt godkdnnande.

Det verksamma dmnet i Leimay ar amisulbrom som nu har godkints genom
forordning (EU) 193/2014°. Enligt artikel 2 i samma forordning ska produkten
Leimay tas upp till ny prévning enligt de enhetliga principer som avses 1 artikel 29.6 1
forordning (EG) nr 1107/2009. Denna prévning pagir for nirvarande med Litauen
som zonrapportor och hanteras av Kemikalieinspektionen under diarienummer B15-
00092.

Det tillfilliga godkdnnandet f6r Leimay 16per ut den 31 mars 2015. Prévningen
enligt de enhetliga principerna kommer inte fardigstillas innan detta datum och
Kemikalieinspektionen kan inte dessforinnan ta stallning till om produkten Leimay
kan beviljas ett produktgodkinnande enligt reglerna i artikel 28 i férordning (EG) nr
1107,/20009.

Enligt forordning (EU) 193/2014 far ett dllfilligt godkinnande for produkter
innehallande det verksamma dmnet amisulbrom beviljas som lingst till och med den
31 december 2015. Mot bakgrund av detta forlinger Kemikalieinspektionen det
tillfalliga produktgodkidnnandet f6r Leimay till och med den 31 december 2015.

Mirkningsregler i férordning (EG) nr 1107 /2009

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 innehiélla de villkor
och andra uppgifter som riknas upp i artikel 31 i férordning (EG) nr 1107/20009.
Detta giller dven tillfalliga godkidnnanden. Kraven innebir bland annat att produkten

! Europapatlamentets och ridets 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).

2 Kommissionens genomforandeforordning (EU) nr 193/2014 av den 27 februati 2014 om
godkinnande av det verksamma dmnet amisulbrom i enlighet med Europaparlamentets och ridets
forordning (EG) nr 1107/2009 om utslippande av vixtskyddsmedel pd marknaden, och om dndring
av bilagan till kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 540/2011.

3 Radets direktiv 91/414/EEG av den 15 juli 1991 om utslippande av vixtskyddsmedel pd marknaden
(hiddanefter direktiv 91/414/EEG).

2(4)



Kemikalieinspektionen BESLUT

Datum Diarienr

2015-03-26 B15-00093

Er referens Aktnr Reg nr
F-3400 4982

maste klassificeras enligt CLP—férordningen4 och att villkoren f6r anvindning
behover fortydligas.

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

For att uppfylla kraven i artikel 31 i férordning (EG) nr 1107/2009 har produktens
klassificering enligt CLP (bilaga 2) samt specificerade anvindningsvillkor (bilaga 3)
torts in 1 beslutet. De villkor som anges i bilaga 3 motsvarar det gillande
produktgodkiannandet.

4 Upplysningar

e FEtt godkint vixtskyddsmedels sammansittning far endast dndras om
Kemikalieinspektionen fattar beslut enligt artikel 45 1 férordning (EG) nr
1107/2009 om att en sidan dndring fir goras av innehavaren av
produktgodkinnandet.

o 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 forordning (EG) nr 1107,/2009.

e Kemikalieinspektionen kan enligt artikel 44 i forordning (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,

o ett villkor i produktgodkinnandet inte uppfyllts,

o innehavaren av produktgodkinnandet inte uppfyller skyldigheterna
enligt férordningen

e Innchavaren 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 produktgodkinnandet.

4 Europapatlamentets och radets forordning (EG) nr 1272/2008 om klassificering, miarkning 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).

> 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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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

Margareta Persson
Beslutande

Oliver Klett
Foredragande

Bilagor:

e Bilaga 1 — Villkor f6r produktgodkinnandet
e Bilaga 2 — Klassificering och mirkning
e Bilaga 3 — Villkor f6r anvindning
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