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Datum Diarienr

Swedish Cremias Agoney 2016-05-04 5.1.1-B13-00106
Er referens Aktnr Regnr
Magnus Jeppsson F-2882 4870
Delgivningskvitto Nufarm Deutschland GmbH
Im Mediapark 4e
50670 KOLN
TYSKLAND

Beslut angdende ansdkan om andring av produktgodkdnnande
for vaxtskyddsmedlet Clinic

1 Beslut

Kemikalieinspektionen bifaller ansdkan om andrat produktgodkidnnande av
nedanstiaende produkt.

Produktnamn Clinic

Regnr 4870

Andring av godké&nnande 2016-05-04
galler fro m

Godkannandet galler t o m 2017-06-30

De beslutade villkoren f6r produktgodkinnandet framgar 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 22 mars 2013 inkom ansékan om dndring av villkor i produktgodkinnande
(B13-00106). Ansokan giller utokning av anvindningsomrade. S6kande vill till
befintliga anvindningsomraden ligga till att Clinic far ska fa anvindas for
nedvissning av raps och rybs innan skord.

Innehavare Nufarm Deutschland GmbH
Im Mediapark 4e
50670 KOLN
TYSKLAND
Produktnamn Clinic
Funktion Herbicid
Sékt utvidgning Nedvissning av oljevixter
Verksamma dmnen Glyfosat (isopropylaminsalt)

Mall-id: MAP-0038, 2015-03-30

Kemikalieinspektionen har samratt med Livsmedelsverket i1 friga om grinsvirden for
resthalter av verksamt dmne samt konsumentskydd.
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Kemikalieinspektionen har samrétt med Jordbruksverket 1 friga om
vixtskyddsmedlets effektivitet och fytotoxicitet.

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 1
forordning (EG) nr 1107/2009."

Soékande wvill till befintliga anvandningsomraden av Clinic dven kunna fa silja
produkten for nedvissning av rabs och rybs innan skord. Kemikalieinspektionen har
efter granskning av spridningsmetod och doser gjort bedémningen att riskerna for
milj6n och hilsan ryms inom det tidigare produktgodkiannandet.

I sitt yttrande skriver Livsmedelsverket att tillganglig resthaltsinformation inte bor ge
upphov till resthalter 6ver det idag gillande EU-grinsvirdet. Aven Jordbruksverket
tillstyrker ett godkidnnande av villkorsandringen. I sitt yttrande konstateras att
inskickade effektivitetsunderlag stodjer den sokta anviandningen och att risken for
resistensutveckling ar ldg.

Kemikalieinspektionen finner att kraven i ovanstaende regler ar uppfyllda f6r
anvindning enligt bilagorna 1 och 3. Kemikalieinspektionen bifaller darfér ansékan.

4 Upplysningar

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

* Ett godkint vixtskyddsmedels sammansattning 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
produktgodkiannandet.

* 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
forutsittningarna for produktgodkinnande.

Informationskravet dtetfinns i artikel 56 f6rordning (EG) nr 1107/20009.

* Kemikalieinspektionen kan enligt artikel 44 i férordning (EG) nr 1107/2009
aterkalla eller dndra ett produktgodkinnande innan det I6per ut om
0 kraven for produktgodkinnandet inte lingre dr uppfyllda,

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

0 ett villkor i produktgodkiannandet inte uppfyllts,

0 innehavaren av produktgodkidnnandet inte uppfyller skyldigheterna enligt
térordningen.

! Europapatlamentets och radets férordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om
utsldppande av vixtskyddsmedel pd marknaden och om upphivande av ridets direktiv 79/117/EEG
och 91/414/EEG (hidanefter forordning (EG) nr 1107/2009)
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* Innehavaren dr ensamt ansvarig for att medlet klassificeras pa ett korrekt sitt.
* Innechavarens klassificering av vaxtskyddsmedlet ingar i produktgodkannandet.

5 Hur man dverklagar

Detta beslut far 6verklagas hos mark- och miljddomstolen vid Nacka tingsritt. Ett
skriftligt 6verklagande stallt till mark- och miljédomstolen ska 1 s fall ha kommit till
Kemikalieinspektionen inom tre veckor fran den dag da klaganden fick del av
beslutet.

Pa Kemikalieinspektionens vignar

Jenny Larsson
Beslutande

Petter Melin
Foredragande

Bilagor:

* Bilaga 1 — Villkor f6r dndrat produktgodkinnande
* Bilaga 2 — Klassificering och mirkning
* Bilaga 3 — Villkor f6r anvindning

3 (3)



