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Andring och férlangning av produktgodkénnandet fér
vaxtskyddsmedlet Apron XL

1 Beslut

Kemikalieinspektionen beslutar att férlinga, andra och tilldela ett nytt
registreringsnummer for produktgodkinnandet nedan.

Produktnamn Apron XI.

Regnr 5635

Andring av godkénnande 2020-10-01
galler from

Godkannandet galler t o m 2022-03-31

De beslutade villkoren f6r produktgodkinnandet framgér 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 1 september 2020 inkom ansékan om fornyat produktgodkannande f6r
nedanstaende produkt (diarienr B20-00440). Ansékan om fornyat
produktgodkinnande skickades in 1 ritt tid efter det verksamma dmnet metalaxyl-M
som ingar i produkten férnyats.

Innehavare Syngenta Nordics A/S
Strandlodsvej 44
DK-2300 Koépenhamn S

DANMARK
Produktnamn Apron XL
Funktion Fungicid
Verksamma émnen metalaxyl-M

Kemikalieinspektionen kommer inte att kunna fatta beslut i drendet om férnyat
produktgodkinnande innan giltighetstiden for det gillande produktgodkinnandet
I6per ut. Det finns darfor behov av att forlinga giltighetstiden for det gillande
produktgodkinnandet.
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I tornyelsen av metalaxyl-M beslutade kommissionen att fron som behandlats med
metalaxyl-M endast fir sds i vixthus'. Vi har dirfér valt att indra
produktgodkinnandet i samband med forlingningen i syfte att se till att
produktgodkiannandet uppfyller de nya kraven i godkidnnandet f6r metalaxyl-M. Den
fornyade provningen av produktgodkiannandet i enlighet med artikel 43 kommer
goras 1 zonforfarande med Grekland som utvirderande medlemsstat.

Vi har hort Jordbruksverket, Livsmedelsverket och er innan vi dndrade beslutet. Vi
har inte fatt nagra synpunkter pa férslaget till nya anvindningsvillkor.

Anstand for produktgodkinnandet av Apron XL med registreringsnummer 4362
kommer att fattas 1 ett separat beslut.

3 Skal

3.1 Tillampliga bestammelser férlangning i vantan pa prévning

Vid en ansokan om férnyelse av produktgodkinnande finns utrymme f6r den
provande medlemsstaten att forlinga godkidnnandet under vissa forutsittningar. Om
det av skil som innehavaren av produktgodkinnandet inte rader Gver inte fattas
nagot beslut om fornyelse av produktgodkinnandet innan det 16per ut, ska den
berérda medlemsstaten férlinga godkannandet till att gilla under den period som

krivs for att fullfélja provningen och anta ett beslut om fornyelse. Detta framgar av
artikel 43.6, férordning (EG) nr 1107/2009%

3.2 Tillampliga bestammelser @ndring

Ett produktgodkinnande ska innehalla kraven for utslippande pa marknaden och
anvindning av vixtskyddsmedlet. I dessa krav ska minst inga de villkor f6r
anvindning som beh6vs f6r att uppfylla kraven i férordningen om godkinnande av
de verksamma dmnena, skyddsimnena och synergisterna, det framgar av artikel 31.2 1
forordning (EG) 1107/20009.

Vid foérnyelsen av det verksamma dmnet som ingar i vaxtskyddsmedlet ska
medlemsstaterna kontrollera att alla vixtskyddsmedel som innehaller det verksamma
amnet, skyddsimnet eller synergisten i fraga uppfyller alla villkor och begrinsningar i
térordningen om forlingning av godkidnnandet enligt artikel 20. Det framgar av
artikel 43.3 i forordning (EG) 1107/2009.

Vid férnyelsen av det verksamma dmnet metalaxyl-M inférdes begrinsningen
”Utsade som behandlats med vaxtskyddsmedel som innehaller metalaxyl-M far

! Kommissionens Genomférandeforordning (EU) 2020/617 av den 5 maj 2020 om fornyelse av
godkinnandet av det verksamma dmnet metalaxyl-M och begrinsning av anvindningen av utside som
behandlats med vixtskyddsmedel innehallande detta verksamma dmne i enlighet med
Europapatlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 om utslippande av vixtskyddsmedel
pa marknaden, och om dndring av bilagan till kommissionens genomférandeférordning (EU) nr
540/2011

2 Europapatlamentets och Radets Forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om
utslippande av vixtskyddsmedel pa marknaden och om upphivande av radets direktiv 79/117/EEG
och 91/414/EEG
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endast sds 1 vaxthus”, begrinsningen ska tillimpas fran den 1 juni 2021. Det framgar
av forordning (EU) 2020/617.

4 Var bedémning

4.1 Férlangning i vantan pa prévning
Kemikalieinspektionen vintar pa Greklands bedémning av ansékan. Vi kommer
darfor inte kunna fatta beslut om férnyat produktgodkinnande f6r Apron XL innan

giltighetstiden 16per ut. Giltighetstiden for godkidnnandet ska darfor forlingas till den
31 mars 2022.

4.2 Andring av produktgodkannandet

Medlemsstaterna ska efter en fornyelse av ett iamne kontrollera att vaxtskyddsmedlet
uppfyller alla villkor och begriansningar i férordningen om férlingningen av
godkinnandet. Godkinnandet f6r metalaxyl-M innehaller en begrinsning f6r var
fron behandlade med metalaxyl-M far sas. Kemikalieinspektionen bedémer att
villkoren fér godkinnandet inte ar uppfyllt f6r anvindning i de grédor som enbart
sas utomhus d.v.s sockerbeta, rodbeta, morot, spenat, kummin, bénor och irter.

For 6vriga anvandningar kan fron sas i vaxthus och grodan odlas i vaxthus eller frona
sas 1 vixthus och plantor planteras ut. De anvindningar som vi bedémer uppfyller de
nya villkoren, under foérutsittning att fréna sas i vaxthus, ir radisor, kepaldk, gurka,
sallat, broccoli, blomkal, brysselkal, vitkal, kalrabbi, dill och persilja.

For att mojliggdra utfasning av de gamla villkoren kommer Kemikalieinspektionen
tilldela produktgodkinnandet ett nytt registreringsnummer. Beslut om anstind f6r
produktgodkidnnandet med registreringsnummer 4362 kommer fattas i ett separat
beslut.

5 Aterkallelseférbehall

Regler om aterkallande och dndring av produktgodkinnanden finns i artikel 44 1
forordning (EG) nr 1107/2009. Utéver detta kan godkinnandet aterkallas eller
andras pa grund av ett nytt beslut som giller produktens innehall.

6 Upplysningar

e FEitt godkint vixtskyddsmedels sammansittning far endast dandras 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 vixtskyddsmedlet eller det
verksamma dmnet, om den tyder pa att medlet inte lingre uppfyller
forutsittningarna for produktgodkinnande. Informationskravet aterfinns i artikel
56 forordning (EG) nr 1107/2009.

e Innchavaren av ett produktgodkinnande ir ensamt ansvarig for att medlet
klassificeras pa ett korrekt sitt. Det dr innehavarens klassificering av
vixtskyddsmedlet som kommer att inga i produktgodkinnandet.
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7 Hur man dverklagar

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

Bilagor:

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