KEM

AT . Datum Diarienr
Kemikalieinspektionen

Swedish Chemicals Agency 201 7—12—19 51 1—B1 7—00653
Aktnr Regnr
F-4185 5268
Bayer A/S

Arne Jacobsens Allé 13
2300 Képenhamn S
DANMARK

Férlangning av produktgodkannande for vaxtskyddsmedlet

Othello OD
1 Beslut
Kemikalieinspektionen beslutar att férlinga produktgodkinnandet av nedanstaende
produkt.
Produktnamn Othello OD
Regnr 5268

Andring av godkénnande 2018-02-01
galler fro m

Godkannandet galler t o m 2019-12-31

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 (B17-00341) om férnyat produktgodkidnnande
enligt artikel 43 i férordning (EG) 1107/2009' p4 grund av férnyat godkinnande av
jodsulfuron. Den 26 september 2017 inkom ansékan (B17-00461) om fornyat
produktgodkinnande enligt artikel 43 i férordning (EG) 1107/2009 pi grund av

fornyat godkidnnande av mesosulfuron.

Kemikalieinspektionen har darfor initierat ett drende (B17-00653) 1 syfte att forlinga
produktgodkinnandet.

Mall-id: MAP-0069, 2017-09-15

! Europapatlamentets och ridets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om
utslippande av vaxtskyddsmedel p4 marknaden och om upphivande av ridets direktiv 79/117/EEG
och 91/414/EEG (hidanefter forordning (EG) nr 1107/2009)
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F-4185 5268

Innehavare Bayer A/S
Arne Jacobsens Allé 13
2300 Képenhamn S

DANMARK
Produktnamn Othello OD
Funktion Herbicid
Godkant . Mot ogris i hostvete, hostrag och ragvete.
Anvandningsomrade
Verksamma dmnen Diflufenikan

Jodsulfuronmetyl-natrium
Mesosulfuronmetyl natriumsalt

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

3 Skal

Vid en ansokan om férnyelse av produktgodkinnande finns utrymme f6r 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 foérnyelse. Detta framgar av
artikel 43.6, férordning (EG) nr 1107/2009.

Nir vixtskyddsmedlet innehaller flera verksamma dmnen styrs godkdnnandetiden av
det amne som har den kortast kvarvarande giltighetstiden, i detta fall diflufenikan.
Godkinnandet for diflufenikan giller till och med den 31 december 2018.

Kemikalieinspektionen kommer inte kunna fatta beslut om férnyat
produktgodkinnande f6r Othello OD innan giltighetstiden 16per ut. Giltighetstiden
for godkinnandet ska darfor forlingas till den 31 december 2019.

4 Upplysningar

e FEtt godkint vixtskyddsmedels sammansittning far endast dndras 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 Innchavaren 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 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 f6r produktgodkinnandet inte lingre ir uppfyllda,
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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.

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

Asa Edell
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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