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Syngenta Notdics A/S
Strandlodsvej 44

2300 Kebenhavn S
Denmark

Beslut angdende ansékan om andring av
produktgodkdnnandet foér vaxtskyddsmedlet Primo Maxx

1 Beslut

Kemikalieinspektionen for in s6kandens dndrade klassificering och markning 1
produktgodkinnandet av nedanstiende produkt.

Produktnamn Primo Maxx

Regnr 5004

Andring av godkénnande 2018-06-04
galler fro m

Godkannandet galler t o m 2019-04-30

De beslutade villkoren fér produktgodkannandet 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 9 mars 2018 inkom Syngenta Nordics A/S med en ansdkan om dndring av
klassificering av nedanstdende produkt.

Innehavare Syngenta Nordics A/S
Strandlodsvej 44
2300 Kobenhavn S
Denmark
Produktnamn Primo Maxx
Funktion Tillvixtreglerare
Sékt andring Andring av produktens klassificering och markning frin

H412 ”Skadliga langtidseffekter f6r vattenlevande
organismer” till H411 7 Giftigt for vattenlevande
organismer med lingtidseffekter”. Det innebir att
piktogrammet GHS09 liggs till i markningen.

Verksamma amnen Trinexapak (etylester) '

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

1 KOMMISSIONENS DIREKTIV 2006/64/EG av den 18 juli 2006 om andring av radets direktiv
91/414/EEG for att infora klopyralid, cyprodinil, fosetyl och trinexapak som verksamma amnen.
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Ansokan galler andring av produktens klassificering och mirkning fran H412
”Skadliga langtidseffekter for vattenlevande organismer” till H411 ”Giftigt for
vattenlevande organismer”. Andringen beror pa att det under inom ramen for
tornyelsen av godkinnandet av det verksammadmnet Trinexapak har tillkommit nya
data t6r den akvatiska vixten Myriophyllum spicatum vilket innebir en skarpt
klassificering. Klassificeringsforslaget skickades till ECHA 1 september 2017 och har
annu inte beslutats men kan under tiden tillimpas som “egenklassificering”.

Samtidigt inkommer s6kanden med 6nskemal att ta bort nuvarande skyddsangivelse i
klassificeringen: P273 ” Undvik utslipp till miljén”, da denna ir relevant endast om
medlet inte i sin anvindning ar avsedd att spridas i miljon. Samt ligga till
skyddsangivelsen P391 ”Samla upp spill” som rekommenderas starkt vid
klassificeringen H411.

Innehavaren av produktgodkiannandet har pa eget initiativ ansokt om andringen.
Innehavaren dr ensamt ansvarig for att medlet klassificeras pa ett korrekt sitt men da
innehavarens klassificering av vaxtskyddsmedlet ingar 1 produktgodkiannandet
innebdr denna dndring att produktgodkinnandet uppdateras.

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 dr uppfyllda. Detta framgar av Artikel 45 i
forordning (EG) nr 1107/20009.

Enligt artikel 45 kan en dndring i ett produktgodkiannande vid tillimpliga fall
innebdra att medlemsstaten far bevilja en anstandsperiod for att befintliga lager
avyttras, magasineras och slippas ut pa marknaden. Regeln om anstind framgar av
Artikel 46 i forordning (EG) nr 1107/2009.

Sokanden har meddelat att produktens klassificering och mirkning behéver skirpas
fran tidigare miljoklassificering H412 till H411 med faropiktogram GHSO09.

Kemikalieinspektionen finner att kraven i Artikel 45 ar uppfyllda och bifaller darfor
ansOkan och dndrar klassificeringen i bilaga 2 till beslutet.

Vidare bedémer Kemikalieinspektionen att Artikel 46 ar tillimpligt och beviljar en
anstandsperiod pa 6 manader for att befintliga lager ska kunna avyttras, magasineras
och slippas ut pa marknaden.

Och KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2018/524 av den 28 mars 2018
om andring av genomforandeférordning (EU) nr 540/2011 vad géller forlangning av
godké&nnandeperioderna for de verksamma @mnena Bacillus subtilis (Cohn 1872) stam QST 713
identisk med stam AQ 713, klodinafop, klopyralid, cyprodinil, diklorprop-P, fosetyl, mepanipyrim,
metkonazol, metrafenon, pirimikarb, Pseudomonas chlororaphis stam: MA 342, pyrimetanil, kinoxifen,
rimsulfuron, spinosad, tiakloprid, tiametoxam, tiram, tolklofosmetyl, triklopyr, trinexapak, tritikonazol
och ziram
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4 Upplysningar

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

e FEtt godkint vixtskyddsmedels sammansittning far endast dndras om
Kemikalieinspektionen fattar beslut enligt artikel 45 i f6rordning (EG) nr
1107/2009 om att en sidan dndring fir goras av innehavaren av
produktgodkinnandet.

e Innchavaren av produktgodkinnandet 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 produktgodkiannande.

Informationskravet dterfinns i artikel 56 férordning (EG) nr 1107/20009.

e Kemikalieinspektionen kan enligt artikel 44 i forordning (EG) nr 1107,/2009
aterkalla eller dndra ett produktgodkinnande innan det l6per ut om
o kraven for produktgodkinnandet inte lingre ir uppfyllda,

o om felaktig eller vilseledande information har limnats om omstindigheter
som legat tillgrund for produktgodkannandet,

o ett villkor i produktgodkinnandet inte uppfyllts,

o innehavaren av produktgodkinnandet inte uppfyller skyldigheterna enligt
forordningen.

e Innchavaren dr ensamt ansvarig for att medlet klassificeras pé ett korrekt satt.
Innehavarens klassificering av vixtskyddsmedlet ingar 1 produktgodkinnandet.

5 Hur man 6verklagar

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 da klaganden fick del av
beslutet.

Pa Kemikalieinspektionens vignar

Jenny Larsson
Beslutande Mariana Ledesma
Foredragande

Bilagor:

e Bilaga 1 — Villkor f6r produktgodkinnandet
e Bilaga 2 — S6kandens uppdaterade klassificering av produkten
e Bilaga 3 — Specificerade anvandningsvillkor
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