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Beslut angaende ansdkan om &ndring av produktgodkdnnande
for vaxtskyddsmedlet Starane 333 HL

1 Beslut

Kemikalieinspektionen bifaller ansdkan om andrat produktgodkidnnande av
nedanstaende produkt. Andringen giller produktens klassificering och mirkning.

Produktnamn Starane 333 HLL

Regnr 5234

Andring av godkénnande 2017-04-28
galler fro m

Godkannandet galler t o m 2022-12-31

Samtidigt har Kemikalieinspektionen sett 6ver villkoren f6r anvindning och gjort
tortydliganden utan att det paverkar sakinnehallet. Dessutom har en obligatorisk
mirkningsfras (SP1) samt en ytterligare skyddsfras som bedémdes relevant lagts till.

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

I bilagorna har dndringar markerats med X.

2 Beskrivning av drendet

Den 3 februari 2017 inkom ansékan om dndring av villkor i produktgodkidnnande
(Dnr B17-00051). Ansokan giller andring av produktens klassificering och markning
som behover kompletteras med risk f6r organskada vid enstaka exponering;
Faroklass STOT SE, kategori 3 samt tillagg av faroangivelse H335.

Innehavare Dow AgroSciences Danmatrk A/S
Sorgenfrivej 15
DK-2800 Kgs Lyngby
DANMARK
2: Produktnamn Starane 333 HL
i_ Funktion Herbicid
é Sékt andring Tilligg av faroklass STOT SE, kat. 3, Faroangivelse H335
g Verksamma @mnen Fluroxipyr -1-metylheptylester
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Vid handliggningen noterades att standardfrasen SP1 saknades i mirkningen.
Dessutom foreslogs en ny skyddsfras P333 + P313 “Vid hudirritation eller utslag:
Sok likarhjilp” som bedémdes vara relevant for faroangivelsen ”Kan orsaka allergisk
hudreaktion”.

Kemikalieinspektionen noterade ocksa att skrivningen i bilaga villkor f6r anvindning,
beslutsbilaga 3, var otydlig och kunde missuppfattas. Bilagan kunde lisas som att
vixtskyddsmedlet fick anvindas tre ginger under en sidsong istillet for en gang per
sasong, som var avsikten. Kemikalieinspektionen foéreslog en dndring av beslutsbilaga
3 som innebar att antalet appliceringar per ar fortydligades.

Sokanden har fatt mojlighet att limna synpunkter pa forslaget till tilligget av
standardfrasen SP1, den nya skyddsfrasen samt dndringen i beslutsbilaga 3. S6kanden
hade inga synpunkter.

3 Skal

Ett produktgodkinnande kan dndras pa begiran av innehavaren. Innehavaren av
produktgodkinnandet ska redovisa skilen till begiran och dndringarna far endast
medges om kraven i artikel 29 fortfarande ar uppfyllda. Detta framgar av artikel 45 i
forordning (EG) nr 1107/2009.'

Sokandens har meddelat att produktens klassificering och markning behéver
uppdateras med Faroklass STOT SE, kategori 3 ”Kan orsaka irritation i luftvigarna”
samt tilligg av faroangivelse H335.

Sokanden hade inga synpunkter pa Kemikalieinspektionens forslag till andringar och
tortydliganden.

Kemikalieinspektionen finner att kraven i ovanstaende regler dr uppfyllda f6r
anvindning enligt bilagorna 1 och 3. Kemikalieinspektionen bifaller darf6ér ansokan.

4 Upplysningar

e En ansékan om ett f6rnyat produktgodkidnnande ska inkomma till
Kemikalieinspektionen inom den tid som anges i artikel 43.2 férordning
(EG) nr 1107/20009.

e FEitt godkint vixtskyddsmedels sammansittning far endast andras om.
Kemikalieinspektionen fattar beslut enligt artikel 45 1 f6rordning (EG) nr
1107/2009 om att en sidan indring fir goras av innehavaren av
produktgodkinnandet.

e Innchavaren 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 produktgodkinnande.

Informationskravet aterfinns i artikel 56 férordning (EG) nr 1107/20009.

! Europapatlamentets och ridets férordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om
utslippande av vixtskyddsmedel pa marknaden och om upphivande av radets ditektiv 79/117/EEG
och 91/414/EEG (hidanefter forordning (EG) nr 1107/2009)
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e Kemikalieinspektionen kan enligt artikel 44 i férordning (EG) nr 1107,/2009
aterkalla eller andra ett produktgodkinnande innan det l6per ut om
o kraven for produktgodkinnandet inte lingre dr uppfyllda,
o om felaktig eller vilseledande information har limnats om omstindigheter
som legat tillgrund for produktgodkannandet,
o ett villkor i produktgodkinnandet inte uppfyllts,
o innehavaren av produktgodkidnnandet inte uppfyller skyldigheterna enligt
forordningen.
e Innehavaren ir ensamt ansvarig for att medlet klassificeras pa ett korrekt sitt.
Innehavarens klassificering av vixtskyddsmedlet ingar 1 produktgodkinnandet.

5 Hur man overklagar

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 vagnar

Jenny Larsson
Beslutande

Ahmed Sabah
Foredragande

Bilagor:

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

30



