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Beslut angdende ansékan om andring av produktgodkdnnande

for vaxtskyddsmedlet Medax Max

1 Beslut

Kemikalieinspektionen bifaller ansokan om andrat produktgodkinnande av

nedanstaende produkt.

Produktnamn Medax Max
Regnr 5317
Andring av godkénnande 2018-10-02
galler fro m

Godkannandet galler t o m 2019-04-30

De beslutade villkoren f6r produktgodkinnandet framgér av bilaga 1 och 3.

I bilagorna har dndringar markerats med X.

Sokandens klassificering av produkten framgar av bilaga 2.

2 Beskrivning av arendet

Den 11 juli 2018 inkom ansékan om dndring av produktgodkidnnande f6r
nedanstaende produkt. Ansokan giller utvidgning av produktgodkinnandet f6r

anvindningsomradet gris for froproduktion.
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Verksamma @mnen Prohexadionkalcium!

Trinexapak (etylester)’

Sokanden har som stod for ansokan hinvisat till Danmarks produktrapport. I den
finns riskbedomning for anvindningen i odlingar av gris for froproduktion som ar
relevant dven for Sverige.

3 Skal

3.1 Tillampliga bestammelser
Ett produktgodkinnande kan dndras pa begiran av innehavaren. Innehavaren av
produktgodkiannandet ska redovisa skilen till begiran och dndringarna far endast

medges om kraven i artikel 29 fortfarande ar uppfyllda. Detta framgar av artikel 45 i
forordning (EG) nr 1107/2009.”

3.2 Bedémning

Baserat pa Danmarks utvirdering av anvindningen i odlingar av gris for utside
forvintas vixtskyddsmedlet Medax Max inte fa nagra skadliga effekter pa manniskors
och djurs hilsa eller paverka miljon pa ett oacceptabelt sitt samt vara effektivt under
de foreslagna anvindningsforhallandena.

Motivering av villkor

Beslutet om produktgodkannande f6r Medax Max har férenats med villkor eftersom
vixtskyddsmedlet genom dess toxikologiska egenskaper kan medfora risker f6r
anvindare. Denna bedémning ér dven relevant f6r den sékta utvidgningen av
produktgodkinnandet. Darfor foreskriver Kemikalieinspektionen att skyddshandskar
ska anvindas vid hantering av produkten eller sprutvitskan samt vid spridning.

4 Slutsatser

Kemikalieinspektionen finner att kraven i ovanstaende regler ar uppfyllda for
anvindning enligt bilagorna 1 och 3. Kemikalieinspektionen bifaller dirfér ansokan.

5 Aterkallelseférbehall

Regler om aterkallande och dndring av produktgodkinnanden finns i artikel 44 i
forordning (EG) nr 1107/2009. Utéver detta kan godkidnnandet dterkallas pa grund
av ett nytt beslut som giller produktens innehall.

! Kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 702/2011

av den 20 juli 2011 om godkinnande av det verksamma dmnet prohexadion i enlighet med
Eutropapatlamentets och radets férordning (EG) nr 1107/2009 om utslippande av vixtskyddsmedel
pa marknaden, och om dndring av bilagan till kommissionens genomférandeférordning (EU) nr
540/2011.

2 Kommissionens direktiv 2006/64/EG av den 18 juli 2006 om andting av ridets direktiv
91/414/EEG for att infora klopyralid, cyprodinil, fosetyl och trinexapak som verksamma dmnen.

3 Europapatlamentets och ridets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om
utslippande av vixtskyddsmedel pa marknaden och om upphivande av ridets direktiv 79/117/EEG
och 91/414/EEG (hidanefter férordning (EG) nr 1107/2009)
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6 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 produktgodkannande.

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

e Innchavaren dr ensamt ansvarig for att medlet klassificeras pé ett korrekt sitt.

Innehavarens klassificering av vaxtskyddsmedlet ingar 1 produktgodkinnandet.

7 Hur man overklagar

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

Pa Kemikalieinspektionens vagnar

Jenny Larsson
Beslutande

Mariana Ledesma
Foredragande

Bilagor:

e Bilaga 1 — Villkor f6r fornyat och/eller dndrat produktgodkinnande
e Bilaga 2 — Klassificering och mirkning
e Bilaga 3 — Villkor f6r anvindning
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