Beslut
Datum: 2023-04-11 Regnr: 5603

Kemikalieinspektionen Aktnr: F-4804 Diarienr: 5.1.1-B23-00059

Swedish Chemicals Agency

Tillstand och upplysning Borregaard BioPlant ApS
Helsingforsgade 27 B
DK-8200 Arhus N
DANMARK

Ansokan om administrativ forlangning av
vaxtskyddsmedlet Madex Top

1. Beslut

Kemikalieinspektionen bifaller er ansdkan om administrativ forlangning av
nedanstaende produkt.

Produktnamn Madex Top
Regnr 5603

Andringen géller fro m 2023-04-18
Godkénnandet géllert o m 2025-08-15

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

I bilagorna har &ndringar markerats med X.

2. Beskrivning av arendet

Vi tog emot er ans6kan om administrativ forlangning av nedanstaende
produkt den 6 februari 2023.

Ansokan foranleds av att Kommissionen har beslutat att forlanga
godkénnandeperioden for det verksamma amnet Cydia pomonella
granulovirus och darfor finns skél att forlanga produktgodk&nnandet.

Ingen ny dokumentation har tillforts arendet.

Kemikalieinspektionen

Postadress Besok & leverans Fakturaadress Kontakt Webbplats
Box 2 Vasagatan 12 D PEPPOL-ID: 08-519 41 100 www.kemi.se
172 13 Sundbyberg 172 67 Sundbyberg 0007:2021003880 kemi@kemi.se

Orgnr
202100-3880
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Innehavare Borregaard BioPlant ApS
Helsingforsgade 27 B
DK-8200 Arhus N
DANMARK

Produktnamn Madex Top

Funktion Insekticid

Godkant anvandningsomrade Mot &ppelvecklarlarver i odlingar av &pple
och péron.

Verksamma dmnen Cydia pomonella granulovirus

3. Skal

Kommissionen har beslutat att férlanga godkannandeperioden for det
verksamma &mnet Cydia pomonella granulovirus, till den 15 augusti 2024.
Det framgér av férordning (EU) nr 2023/689.* Kemikalieinspektionen
forlanger déarfor godkannandet for produkten Madex Top.

Giltighetstiden for ett produktgodkannande far inte dverstiga ett ar fran den
dag da godkannandet for det verksamma damnet som ingar i produkten l6per
ut. Detta framgar av artikel 32.1 i forordning (EG) nr 1107/2009.2
Produktgodkannandet for Madex Top ska darfor forlangas till och med den
15 augusti 2025.

Kemikalieinspektionen har begrénsat provningen till godkannandeperioden
for produkten. | 6vrigt grundar sig beslutet pa tidigare beddmning.

4. Aterkallelseforbehall

Regler om aterkallande och andring av produktgodkannanden finns i artikel
44 i forordning (EG) nr 1107/2009. Utover detta kan godkannandet

! Kommissionens genomforandeférordning (EU) 2023/689 av den 20 mars 2023 om andring
av genomforandeférordning (EU) nr 540/2011 vad géller forlangning av
godkannandeperioderna for de verksamma &mnena Bacillus subtilis (Cohn 1872) stam QST
713, Bacillus thuringiensis subsp. aizawai stammarna ABTS-1857 och GC-91, Bacillus
thuringiensis subsp. israeliensis (serotyp H-14) stam AMG65-52, Bacillus thuringiensis subsp.
kurstaki stammarna ABTS 351, PB 54, SA 11, SA 12 och EG 2348, Beauveria bassiana
stammarna ATCC 74040 och GHA, klodinafop, Cydia pomonella Granulovirus (CpGV),
cyprodinil, diklorprop-P, fenpyroximat, fosetyl, malation, mepanipyrim, metkonazol,
metrafenon, pirimikarb, pyridaben, pyrimetanil, rimsulfuron, spinosad, Trichoderma
asperellum (tidigare T. harzianum) stammarna ICC012, T25 och TV1, Trichoderma
atroviride (tidigare T. harzianum) stam T11, Trichoderma gamsii (tidigare T. viride) stam
ICC080, Trichoderma harzianum stammarna T-22 och ITEM 908, triklopyr, trinexapak,
tritikonazol och ziram

2 Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om
utslappande av véxtskyddsmedel pA marknaden och om upphévande av radets direktiv
79/117/EEG och 91/414/EEG (hadanefter forordning (EG) nr 1107/2009)
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aterkallas eller andras pa grund av ett nytt beslut som galler produktens
innehall.

5. Upplysningar

e Enansokan om ett fornyat produktgodkannande ska inkomma till
Kemikalieinspektionen inom den tid som anges i artikel 43.2 férordning
(EG) nr 1107/2009.

e Ett godkant vaxtskyddsmedels sammanséttning far endast andras om
Kemikalieinspektionen fattar beslut enligt artikel 45 i férordning (EG) nr
1107/2009 om att en sadan andring far goras av innehavaren av
produktgodkénnandet.

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

e Innehavaren ar ensamt ansvarig for att medlet klassificeras pa ett korrekt
satt. Innehavarens klassificering av véaxtskyddsmedlet ingar i
produktgodkénnandet.

6. Att 6verklaga

Ni kan 6verklaga vart beslut till mark- och miljédomstolen vid Nacka
tingsréatt, men ni ska skicka dverklagandet till Kemikalieinspektionen. Ni kan
skicka overklagandet 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 andras och varfor. Overklagandet ska
dessutom innehalla féljande uppgifter:

e Diarienummer och datum for beslutet som 6verklagas
e namn, foretag eller organisation
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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 d&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 miljodomstolen.

7. Beslutande

Bilagor:

e Bilaga 1 — Villkor for fornyat och/eller dndrat produktgodkénnande
e Bilaga 2 — Klassificering och markning
e Bilaga 3 — Villkor fér anvandning
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