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Beslut om uppgiftsskydd

1 Beslut

Kemikalieinspektionen bifaller delvis begiran om uppgiftsskydd for test- och
studierapporter inlimnade till stod f6r ansokan om produktgodkinnande genom
omsesidigt erkinnande for nedanstiende produkt.

I bilaga 1 till detta beslut finns test- och studierapporter som limnats in till stod for
ansOkan fortecknade, med information om i vilka fall uppgiftsskydd har begirts
respektive beviljats.

Produktnamn Pyretal Spray
Regnr 5245
Sékande/Innehavare FREGATA S.A.
Grunwaldzka 497
80-309 Gdansk
POLEN
2 Beskrivning av drendet

Den 11 augusti 2015 inkom ansékan om produktgodkiannande genom 6msesidigt
erkinnande for ovanstiende produkt. Polen var referensland.

Kemikalieinspektionen beviljade ansékan. Godkinnandet giller enligt beslutet fran
och med den 7 juni 2016. I samband med ansékan om godkinnande av Pyretal Spray
har s6kanden begirt uppgiftsskydd for inskickade test- och studierapporter.

3 Skal
Tillampliga bestimmelser
En medlemsstat far under vissa forutsittningar bevilja uppgiftsskydd for de test- och

studierapporter som sokanden limnat in till st6d f6r ansékan om ett
produktgodkinnande. Detta framgar av artikel 59 i férordning (EG) nr 1107/2009".

Mall-id: MAP-0047, 2016-07-13

! Europapatlamentets och ridets forordning (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.
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Uppgiftsskydd ska beviljas under férutsittning att:

e test- eller studierapporterna ar nédvindiga for produktgodkiannandet 1
enlighet med artikel 59.1,

e test- eller studierapporterna har intygats vara i 6verensstimmelse med
principerna for god laboratoriesed (GLP) eller god forsokssed (GEP) i
enlighet med artikel 59.1 b,

e sokanden har begirt uppgiftsskydd f6r de inlimnade test- eller
studierapporterna nar dokumentationen limnades in, 1 enlighet med artikel
59.3,

e sokanden har uppgett skilen till att de inlimnade test- eller studierapporterna
ar noédvindiga for produktgodkinnandet i enlighet med artikel 59.3, och

e sokanden har limnat en bekriftelse pa att en uppgiftsperiod aldrig tidigare
beviljats for de inlimnade test- eller studierapporterna, eller att eventuella
beviljade perioder inte har 16pt ut, i enlighet med artikel 59.3.

Vid 6msesidiga erkdnnanden i enlighet med artikel 40 dr det referenslandet som gor
bedémningen om de test- och studierapporter som sokanden ingivit ar nédvindiga
tor produktgodkinnandet eller inte. Ansokningslandet kontrollerar om de ingivna
test- och studierapporterna redan dr skyddade 1 ansékningslandet i enlighet med
reglerna om uppgiftsskydd i direktiv 91/414/EEG?eller férordning (EG) nt
1107/20009.

Kemikalieinspektionens bedémning

Kemikalieinspektionen prévar uppgiftsskyddet avseende de test- och studierapporter
som s6kanden har begirt uppgiftsskydd for. I det aktuella drendet dr Polen
referensland och har dirfér gjort beddmningen om ingivna test- och studierapporter
ar nodvandiga for produktgodkinnandet eller inte. S6kanden har angett information
om uppgiftsskydd tidigare beviljats, eller 16pt ut.

Mot bakgrund av ovanstiende gér Kemikalieinspektionen bedémningen att en del
av de inskickade test- och studierapporterna ska beviljas uppgiftsskydd. Uppgifts-
skyddsperioden ir 10 dr f6r studier som behovs f6r ett produktgodkinnande genom
Omsesidigt erkdnnande.

Avseende de Ovriga test- och studierapporter for vilka uppgiftsskydd begirts, gor
Kemikalieinspektionen beddmningen att ovanstaende krav inte dr uppfyllda med
avseende pa studiernas 6verensstimmelse med principerna f6r GLP eller GEP.

Ansékan om uppgiftsskydd ska dirfér avslas for dessa studier.

Detaljerade uppgifter om skyddet framgar av bilaga 1 till detta beslut.

2 Radets direktiv 91/414/EEG av den 15 juli 1991 om utslippande av vixtskyddsmedel pa
marknaden.
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4 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 vignar

Margareta Persson
Beslutande

Cecilia Osterwall
Foredragande

Bilagor:
e Bilaga 1 — Referenslista for uppgiftsskydd
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