Beslut
Datum: 2024-08-09 Regnr: 5431

Kemikalieinspektionen Aktnr: F-3398 Diarienr: 5.1.1-B24-00422

Swedish Chemicals Agency

Tillstand och upplysning FMC Agricultural solutions A/S
Thyborgnvej 78
DK-7673 Harbogre
DANMARK

Forlangning av produktgodkannande for
vaxtskyddsmedlet Harmony Plus 50 SX

1. Beslut

Kemikalieinspektionen beslutar att forlanga produktgodkannandet av
nedanstaende produkt.

Produktnamn Harmony Plus 50 SX
Regnr 5431

Andringen géller fro m 2024-08-09
Godkénnandet géllert o m 2026-03-31

Vi har dessutom uppdaterat skrivningen av villkor enligt géllande praxis.
Produktens markning behdver inte &ndras med anledning av de nya
skrivningarna.

De beslutade villkoren for produktgodkannandet framgar av bilaga 1 och 3.
Er klassificering av produkten framgar av bilaga 2.

I bilagorna har andringar markerats med X.

2. Beskrivning av arendet

Vi tog emot er ansokan om fornyat produktgodkannande med avseende pa
det verksamma amnet tifensulfuronmetyl for nedanstaende produkt den 21
december 2016. Diarienummer for anstkan ar 5.1.1-B16-00679. Den 15
april 2019 inkom motsvarande anstkan for det verksamma d&mnet
tribenuronmetyl, diarienummer 5.1.1-B19-00320.
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Innehavare FMC Agricultural solutions A/S
Thyborgnvej 78
DK-7673 Harbogre

DANMARK
Produktnamn Harmony Plus 50 SX
Funktion Herbicid
Godkant anvandningsomrade Mot Ortogrés i odlingar av vete, havre, korn,

rag och radgvete med eller utan grasinsadd.

Verksamma d&mnen Tribenuronmetyl
Tifensulfuronmetyl

Kemikalieinspektionen kommer inte att kunna fatta beslut i &rendet om
fornyat produktgodkénnande innan giltighetstiden for det géllande
produktgodké&nnandet I6per ut. Det finns darfor behov av att forlanga det
géllande produktgodkénnandets giltighetstid.

3. Skal

Vid en ansokan om fornyelse av produktgodkannande finns utrymme for den
prévande medlemsstaten att forlanga godkannandet under vissa
forutsattningar. Om det av skal som innehavaren av produktgodkannandet
inte rader Over inte fattas nagot beslut om fornyelse av produktgodkénnandet
innan det I6per ut, ska den berérda medlemsstaten forlanga godkannandet till
att gélla under den period som krévs for att fullfélja prévningen och anta ett
beslut om fornyelse. Detta framgar av artikel 43.6, férordning (EG) nr
1107/20009.

Kemikalieinspektionen kommer inte kunna fatta beslut om fornyat
produktgodk&nnande for Harmony Plus 50 SX innan giltighetstiden I6per ut.
Giltighetstiden for godkannandet ska darfor forlangas till den 31 mars 2026.

4. Aterkallelseforbehall

Regler om aterkallande och andring av produktgodkannanden finns i artikel
44 i forordning (EG) nr 1107/2009. Utover detta kan godkannandet
aterkallas eller andras pa grund av ett nytt beslut som galler produktens
innehall.

5. Upplysningar

e Ett godkant vaxtskyddsmedels sammanséttning far endast &ndras om
Kemikalieinspektionen fattar beslut enligt artikel 45 i forordning (EG) nr
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1107/2009 om att en sadan andring far géras av innehavaren av
produktgodkannandet.

e Innehavaren av produktgodkannandet ska genast underréatta
Kemikalieinspektionen om all ny information om véxtskyddsmedlet eller
det verksamma amnet, om den tyder pa att medlet inte langre uppfyller
forutsattningarna for produktgodkannande. Informationskravet aterfinns i
artikel 56 férordning (EG) nr 1107/20009.

¢ Innehavaren av ett produktgodkénnande &r ensamt ansvarig for att
medlet klassificeras pa ett korrekt sétt. Det ar innehavarens klassificering
av vaxtskyddsmedlet som kommer att inga i produktgodkannandet.

6. Att dverklaga

Ni kan 6verklaga vart beslut till mark- och miljédomstolen vid Nacka
tingsréatt, men ni ska skicka dverklagandet till Kemikalieinspektionen. Ni kan
skicka 6verklagandet med post eller e-post.

Adress E-postadress
Kemikalieinspektionen kemi@kemi.se
Box 2

172 13 Sundbyberg

Vi maste fa 6verklagandet inom tre veckor fran den dag da ni tog emot
beslutet.

Forklara hur ni vill att beslutet ska dndras och varfor. Overklagandet ska
dessutom innehalla féljande uppgifter:

e Diarienummer och datum for beslutet som dverklagas

e namn, foretag eller organisation

e personnummer eller organisationsnummer

e postadress och e-postadress

o telefonnummer (hemligt telefonnummer behdver bara ldmnas om
domstolen begar det)

e om ni har ett ombud ska ni &ven ange ombudets namn, postadress, e-
postadress och telefonnummer.

Vi avgor om 6verklagandet kommit in i rétt tid och om beslutet ska &ndras
innan vi skickar det till mark- och miljédomstolen.
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7. Beslutande
Beslutet har signerats digitalt och saknar darfor underskrift.

Bilagor:

e Bilaga 1 — Villkor for fornyat och/eller &ndrat produktgodkénnande
e Bilaga 2 — Klassificering och markning
e Bilaga 3 — Villkor fér anvéndning
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