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Beslut angdende ansdkan om administrativ forlangning av
vaxtskyddsmedlet Substral Insektsmedel spray

1 Beslut

Kemikalieinspektionen bifaller ansdkan om administrativ forlaingning av
nedanstiende produkt.

Produktnamn Substral Insektsmedel spray

Regnr 4913

Andring av godkannande 2018-05-01
géller from

Godkannandet géaller t o m 2019-02-28

Kemikalieinspektionen har uppdaterat skrivningen av villkor, som markerats med X 1
bilagorna, enligt gallande praxis. Produktens mirkning behéver inte andras med
anledning av de nya skrivningarna.

De beslutade villkoren f6r produktgodkinnandet framgar av bilaga 1 och 3.
So6kandens klassificering av produkten framgar av bilaga 2.

I bilagorna har dndringar markerats med X.

2 Beskrivning av arendet
Den 1 februari 2018 inkom ansokan om administrativ forlangning av nedanstiende
produkt.

Ansokan foranleds av att det nuvarande godkidnnandet 16per inom den tid som
sOkanden har till férfogande for att inkomma med ansokan om férnyat godkannande
enligt artikel 43 i férordning (EG) 1107/2009".

Ingen ny dokumentation har tillforts drendet. S6kanden féretrads av ett ombud enligt

fullmakt.
Innehavare Scotts Celaflor Handelsgesellschaft mbH
o Frans-Brotzner-Str. 11-13
§ A-5071 Wals-Siezenheim
OSTERRIKE
% Ombud Scotts Celaflor GmbH

! Europapatlamentets och rddets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktobet 2009 om
utslippande av vixtskyddsmedel pa marknaden och om upphivande av ridets direktiv 79/117/EEG
och 91/414/EEG (hidanefter forordning (EG) nr 1107/2009)

Kemikalieinspektionen

Postadress Besok & leverans Faktureringsadress Telefon & fax Internet Org nr

Box 2 Esplanaden 3A FE 124 Telefon 08-519 41 100 www.kemi.se 202100-3880
172 13 Sundbyberg 172 67 Sundbyberg 838 80 Froson Fax 08-735 76 98 kemi@kemi.se



Kemikalieinspektionen

BESLUT
Datum Diarienr
2018-02-12 5.1.1-B18-00079
Aktnr Regnr
F-2864 4913
Wilhelm-Theodor-Rémheld-Strasse 30
D-55130 Mainz
TYSKILLAND
Produktnamn Substral Insektsmedel spray
Funktion Insekticid
Godkannt Mot insektsangrepp pa prydnadsvixter.
anvandningsomrade
Verksamma amnen Acetamiprid
3 Skal

Giltighetstiden for ett produktgodkinnande far inte Gverstiga ett ar fran den dag da
godkiannandet for det verksamma amnet som ingar i produkten l6per ut. Detta
framgar av artikel 32.1 i férordning (EG) nr 1107/2009.

Kommissionen har beslutat att f6rnya godkidnnandet f6r det verksamma dmnet
acetamiprid, det férnyade godkannandet ska tillimpas fran och med den 1 mars
2018. Detta framgir av férordning (EU) nr 2018/113% En ansékan om fornyat
produktgodkinnande ska inkomma senast den 1 juni 2018 och en prévning om
fornyat produktgodkinnande ska var gjord senast den 28 februari 2019, det framgar
av artikel 43 i férordning (EG) nr 1107/2009.

S6kanden ska ha méjlighet att anséka om ett fornyat produktgodkinnande och
Kemikalieinspektionen ska ha maojlighet att genomféra en eventuell prévning om
tornyat produktgodkinnande, enligt de tidslinjer som framgar i artikel 43. Det finns
dirfér behov av att forlinga produktgodkinnandet f6r Substral Insektsmedel spray.
Godkinnandet forlings till och med den 28 februari 2019.

Kemikalieinspektionen har begrinsat provningen av ansdkan om fornyat
produktgodkinnande till godkdnnandeperioden for produkten. I 6vrigt grundar sig
beslutet pa tidigare bedémning.

4 Upplysningar

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

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

e Innchavaren av produktgodkinnandet ska genast underritta
Kemikalieinspektionen om all ny information om vaxtskyddsmedlet eller det
verksamma amnet, om den tyder pa att medlet inte lingre uppfyller

* Kommissionens genomforandeforordning (EU) 2018/113 av den 24 januari 2018 om fornyelse av
godkinnandet av det verksamma dmnet acetamiprid i enlighet med Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1107/2009 om utslippande av vixtskyddsmedel pd marknaden, och om dndring
av bilagan till kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 540/2011

209



Kemikalieinspektionen

BESLUT

Datum Diarienr

2018-02-12 5.1.1-B18-00079
Aktnr Regnr
F-2864 4913

forutsittningarna f6r produktgodkiannande.
Informationskravet dterfinns i artikel 56 férordning (EG) nr 1107/2009.

e Kemikalieinspektionen kan enligt artikel 44 i férordning (EG) nr 1107,/2009
aterkalla eller andra ett produktgodkinnande innan det 16per ut om

0
0

0
0

kraven for produktgodkinnandet inte lingre ar uppfyllda,

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

ett villkor i produktgodkinnandet inte uppfyllts,

innehavaren av produktgodkinnandet inte uppfyller skyldigheterna enligt
férordningen

e Innehavaren ir ensamt ansvarig for att medlet klassificeras pa ett korrekt sitt.
Innehavarens klassificering av vaxtskyddsmedlet ingar i produktgodkannandet.

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 frin den dag da klaganden fick del av
beslutet.

Pa Kemikalieinspektionens vignar

Asa Edell
Beslutande
Jenny Larsson
Foredragande
Bilagor:

e Bilaga 1 — Villkor for férnyat och/eller andrat produktgodkinnande

e Bilaga 2 — Klassificering och mirkning

e Bilaga 3 — Villkor f6r anvindning
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