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Férlangning av produktgodkannande for vaxtskyddsmedlet
Atlantis OD

1 Beslut

Kemikalieinspektionen beslutar att férlinga produktgodkinnandet av nedanstaende
produkt.

Produktnamn Atlantis OD

Regnr 4838

Andring av godkannande 2017-11-01
galler from

Godkannandet galler t o m 2020-03-31

Kemikalieinspektionen har uppdaterat skrivningen av villkor, som markerats med X i
bilagorna, enligt gallande praxis. Produktens mirkning behéver inte andras med
anledning av de nya skrivningarna.

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 arendet

Den 29 juni 2017 inkom ansokan (B17-00340) om férnyat produktgodkiannande
enligt artikel 43 i forordning (EG) 1107/2009 pa grund av fornyat godkdnnande av
jodsulfuronmetyl-natrium. Den 26 september 2017 inkom ansékan (B17-00459) om
fornyat produktgodkinnande enligt artikel 43 i férordning (EG) 1107/2009 pa grund
av fornyat godkidnnande av mesosulfuronmetyl natrium.

Kemikalieinspektionen har darfor initierat ett drende (B17-00353) i syfte att forlinga
produktgodkinnandet.
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BESLUT
Datum Diarienr
2017-10-20 5.1.1-B17-00353
Aktnr Regnr
F-3016 4838
Godkant . Mot ogris i odlingar av hostvete, rig och rigvete.
Anvandningsomrade
Verksamma amnen Mesosulfuronmetyl natriumsalt
Jodsulfuronmetyl-natrium

Di de verksamma dmnena godkindes pa nytt inférdes nya krav som paverkar
produktgodkiannandet. Innehavaren av produktgodkinnandet har i ansékan om
tornyat produktgodkinnande limnat in en lista pa de studier de anser dr nédvindiga,
s kallade kategori 4-studier’, for att visa att villkoren f6r produktgodkinnandet ir
uppfyllt. Samtliga nédvindiga studier som de verksamma dmnena beriknas vara
inkomna till de prévande medlemsstaterna i norra zonen i mars 2019. Prévningen av
ansOkan forvantas ta ytterligare ett ar.

Kemikalieinspektionen kommer inte att kunna slutféra prévningen innan
giltighetstiden for det gillande produktgodkinnandet 16per ut. Det finns déarfor
behov av att forlinga giltighetstiden for det gillande produktgodkinnandet.

3 Skal

Vid en ansokan om férnyelse av produktgodkinnande finns utrymme for den
provande medlemsstaten att forlinga godkidnnandet under vissa forutsittningar. Om
det av skil som innehavaren av produktgodkinnandet inte rader Gver inte fattas
nagot beslut om férnyelse av produktgodkinnandet innan det 16per ut, ska den
berérda medlemsstaten forlinga godkdnnandet till att gilla under den period som
krivs for att fullfélja provningen och anta ett beslut om fornyelse. Detta framgar av

artikel 43.6, forordning (EG) nr 1107/2009.

Kemikalieinspektionen kommer inte kunna fatta beslut om férnyat
produktgodkinnande f6r Atlantis OD innan giltighetstiden l16per ut. Giltighetstiden
tor godkinnandet ska darfor forlingas till den 31 mars 2020.

4 Upplysningar

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

e Innehavaren av produktgodkidnnandet 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 forordning (EG) nr 1107,/20009.

e Kemikalieinspektionen kan enligt artikel 44 i férordning (EG) nr 1107,/2009
aterkalla eller dndra ett produktgodkinnande innan det l6per ut om

o krav for produktgodkinnandet inte lingre ir uppfyllda,

! Guidance Document on the Renewal of Authorisations according to .Article 43 of Regulation (EC)
No 1107/2009, SANCO/2010/13170 tev. 13.

20



Kemikalieinspektionen

BESLUT

Datum Diarienr

2017-10-20 5.1.1-B17-00353
Aktnr Regnr
F-3016 4838

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 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 produktgodkinnandet.

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 dd klaganden fick del av
beslutet.

Pa Kemikalieinspektionens vignar

Jenny Larsson
Beslutande

Christoffer Hamark
Foredragande

Bilagor:

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