Beslut
Datum: 2024-07-01 Regnr: 5413

Kemikalieinspektionen Aktnr: F-4556 Diarienr: 5.1.1-B24-00348

Swedish Chemicals Agency

Tillstand och upplysning Bayer A/S
Arne Jacobsens Allé 13
2300 Képenhamn S
DANMARK

Ansokan om administrativ forlangning av
vaxtskyddsmedlet Folicur Xpert

1. Beslut

Kemikalieinspektionen bifaller er ansdkan om administrativ forlangning av
nedanstaende produkt.

Produktnamn Folicur Xpert
Regnr 5413
Andringen géller fr o m 2024-07-01
Godkannandet géllert o m 2026-08-15

Vi har dessutom uppdaterat skrivningen av villkor enligt géllande praxis.
Produktens markning behdver inte &ndras med anledning av de nya
skrivningarna.

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

I bilagorna har andringar markerats med X.

2. Beskrivning av arendet

Ni har skickat in en ans6kan om administrativ férlangning eftersom
Kommissionen har beslutat att férlanga godkannandeperioden for de
verksamma &mnena protiokonazol och tebukonazol. Vi tog emot er ansokan
den 10 juni 2024.

Kemikalieinspektionen

Postadress Besok & leverans Fakturaadress Kontakt Webbplats
Box 2 Lofstroms Allé 5 PEPPOL-ID: 08-519 41 100 www.kemi.se
172 13 Sundbyberg 172 66 Sundbyberg 0007:2021003880 kemi@kemi.se

Orgnr
202100-3880
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e ko Datum: 2024-07-01 Diarienr: 5.1.1-B24-00348
Aktnr: F-4556 Regnr: 5413

Innehavare Bayer A/S
Arne Jacobsens Allé 13
2300 Képenhamn S
DANMARK

Produktnamn Folicur Xpert

Verksamma amnen Protiokonazol
Tebukonazol

3. Skal

Kommissionen har beslutat att foérlanga godkannandeperioden for det
verksamma amnet protiokonazol till den 15 augusti 2025 och for det
verksamma dmnet tebukonazol till den 15 augusti 20262,

Giltighetstiden for ett produktgodkannande far inte dverstiga ett ar fran den
dag da godkannandet for det verksamma damnet som ingar i produkten léper
ut. Det framgar av artikel 32.1 i forordning (EG) nr 1107/2009.% Nar
vaxtskyddsmedlet innehaller flera verksamma @mnen styrs
godkannandetiden av det &mne som har den kortast kvarvarande
giltighetstiden, i detta fall protiokonazol. Godk&nnandet for protiokonazol
géller till och med den 15 augusti 2025.

Produktgodkannandet for Folicur Xpert ska darfor forlangas.

1 Kommissionens genomférandeforordning (EU) 2023/918 av den 4 maj 2023 om andring
av genomforandeférordning (EU) nr 540/2011 vad galler forlangning av
godkéannandeperioderna for de verksamma &mnena aklonifen, ametoctradin, beflubutamid,
bentiavalikarb, boskalid, kaptan, kletodim, cykloxidim, cyflumetofen, dazomet, diklofop,
dimetomorf, etefon, fenazakin, fluopikolid, fluoxastrobin, flurokloridon, folpet, formetanat,
Helicoverpa armigera nucleopolyhedrovirus, hymexazol, indolylsmdrsyra, mandipropamid,
metalaxyl, metaldehyd, metam, metazaklor, metribuzin, milbemektin, paklobutrazol,
penoxsulam, fenmedifam, pirimifosmetyl, propamokarb, prokinazid, protiokonazol, S-
metolaklor, Spodoptera littoralis nucleopolyhedrovirus, Trichoderma asperellum (stam T34)
och Trichoderma atroviride stam 1-1237

2 Kommissionens genomférandeforordning (EU) 2023/1446 av den 12 juli 2023 om &ndring
av genomforandeférordning (EU) nr 540/2011 vad galler forlangning av
godkannandeperioderna for de verksamma @mnena 2,5-diklorbensoesyrametylester,
attiksyra, aluminiumammoniumsulfat, aluminiumfosfid, aluminiumsilikat, kalciumkarbid,
cymoxanil, dodemorf, eten (etylen), extrakt av tetrad, restprodukter fran destillering av fett,
fettsyror C7—C20, flonikamid (1KI1-220), gibberellinsyra, gibberelliner, halosulfuronmetyl,
hydrolyserade proteiner, jarnsulfat, magnesiumfosfid, maltodextrin, metamitron,
vaxtoljor/nejlikolja, vaxtoljor/raps- och rybsfréolja, véxtoljor/grénmyntaolja, pyretriner,
sulkotrion, tebukonazol och urea

8 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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4. Aterkallelseforbehall

Regler om aterkallande och andring av produktgodkannanden finns i artikel
44 i forordning (EG) nr 1107/2009. Utover detta kan godkannandet
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 1107/20009.

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 géras av innehavaren av
produktgodkénnandet.

e Innehavaren av produktgodkannandet ska genast underréatta
Kemikalieinspektionen om all ny information om véxtskyddsmedlet 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 vaxtskyddsmedlet ingar i
produktgodkannandet.

6. Att dverklaga

Ni kan 6verklaga vart beslut till mark- och miljédomstolen vid Nacka
tingsréatt, men ni ska skicka dverklagandet till Kemikalieinspektionen. Ni kan
skicka 6verklagandet 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 dndras och varfor. Overklagandet ska
dessutom innehalla foljande uppgifter:
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e Diarienummer och datum for beslutet som dverklagas

e namn, foretag eller organisation

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 dven 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 miljddomstolen.

7. Beslutande

Beslutet har signerats digitalt och saknar darfor underskrift.

Bilagor:

e Bilaga 1 — Villkor for dndrat produktgodkénnande
e Bilaga 2 — Klassificering och markning

e Bilaga 3 — Villkor fér anvandning
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