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Beslut om andring av produktgodkdnnande fér
vaxtskyddsmedlet Ascra Xpro

1 Beslut

Kemikalieinspektionen beslutar att dandra produktgodkinnandet f6r nedanstiende
produkt. Forpackningsvillkor och mirkning av produkten dndras genom beslutet.

Produktnamn Ascra Xpro

Regnr 5272

Andring av godké&nnande 2016-12-21
galler fro m

Godkannandet galler t o m 2019-07-31

De beslutade villkoren f6r produktgodkinnandet framgar av bilaga 1 och 3.
Sokandens klassificering av produkten framgar av bilaga 2.

I bilagorna har dndringar markerats med X.

2 Beskrivning av arendet

Den 30 november 2016 initierade Kemikalieinspektionen ett drende om omprévning
av produktgodkinnandet f6r Ascra Xpro.

Innehavaren av produktgodkinnandet limnade den 28 november 2016 ny
information enligt artikel 56 i férordning (EG) nr 1107/2009' som visade att det
verksamma amnet 1 produkten sonderfoll vid férvaring utan ljusskyddande
torpackning. Oacceptabelt hoga koncentrationer av en relevant férorening bildades
da produkten foérvarades utan ljusskyddande férpackning. Foretaget foreslog att
mirkningen f6r produkten skulle uppdateras och att risken skulle hanteras genom en
ljusskyddande forpackning.

Innehavaren har getts méjlighet att limna synpunkter pa Kemikalieinspektionens
forslag till nytt férpackningsvillkor och ny skyddsfras.

! Europapatlamentets och radets férordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om
utslippande av vixtskyddsmedel pd marknaden och om upphivande av ridets direktiv 79/117/EEG
och 91/414/EEG (hddanefter férordning (EG) nr 1107/2009).
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BESLUT
Datum Diarienr
2016-12-21 5.1.1-B16-00620
Aktnr Regnr
F-4193 5272
Innehavare Bayer A/S
Arne Jacobsens Allé 13
2300 Képenhamn S
Danmark
Produktnamn Ascra Xpro
Funktion FU — Fungicid
Godkant

Mot svampangrepp i odlingar av vete, rig, ragvete, havre
och korn.

Verksamma amnen

Bixafen
Fluopyram
Protiokonazol

3 Skal

Ett produktgodkinnande kan nir som helst omprévas av medlemsstaten om det
framgar att det finns omstandigheter som tyder pa att artikel 29 i férordning (EG) nr
1107/2009 inte lingre ir uppfyllda. Féretaget har skickat in dokumentation som visar
att produkten sonderfaller om den inte férvaras 1 en ljusskyddande férpackning.

Kemikalieinspektionen andrar villkoren i produktgodkiannandet f6r Ascra Xpro och
infor ett nytt forpackningsvillkor och darmed ar kraven f6r produktgodkinnande

uppfyllda.

4 Upplysningar

* Enansékan om ett fornyat produktgodkinnande ska inkomma till
Kemikalieinspektionen inom den tid som anges i artikel 43.2 férordning (EG) nr

1107/2009.

* Ett godkint vaxtskyddsmedels sammansittning far endast andras om
Kemikalieinspektionen fattar beslut enligt artikel 45 1 férordning (EG) nr
1107/2009 om att en sidan dndring fir goras av innehavaren av
produktgodkinnandet.

* Innehavaren av produktgodkinnandet ska genast underritta
Kemikalieinspektionen om all ny information om vixtskyddsmedlet eller det
verksamma dmnet, om den tyder pa att medlet inte lingre uppfyller
forutsittningarna f6r produktgodkiannande. Informationskravet aterfinns i artikel
56 forordning (EG) nr 1107/20009.

* Kemikalieinspektionen kan enligt artikel 44 i férordning (EG) nr 1107/2009
aterkalla eller andra ett produktgodkinnande innan det 16per ut om
0 krav for produktgodkinnandet inte lingre dr uppfyllda,

0 om felaktig eller vilseledande information har limnats om omstindigheter
som legat tillgrund f6r produktgodkinnandet,

0 ett villkor i produktgodkinnandet inte uppfyllts,

0 innehavaren av produktgodkinnandet inte uppfyller skyldigheterna enligt

férordningen
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* Innehavaren dr ensamt ansvarig for att medlet klassificeras pa ett korrekt sitt.
Innehavarens klassificering av viaxtskyddsmedlet ingar i produktgodkannandet.

5 Hur man dverklagar

Detta beslut far 6verklagas hos mark- och miljddomstolen vid Nacka tingsritt. Ett
skriftligt 6verklagande stallt till mark- och miljédomstolen ska 1 s fall ha kommit till
Kemikalieinspektionen inom tre veckor frin den dag da klaganden fick del av
beslutet.

Pa Kemikalieinspektionens vignar

Jenny Larsson
Beslutande

Tommy Johansson
Foredragande

Bilagor:

* Bilaga 1 — Villkor f6r férnyat och/eller andrat produktgodkinnande
* Bilaga 2 — Klassificering och mirkning
* Bilaga 3 — Villkor for anvindning
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