Beslut
Datum: 2025-01-29 Regnr: 5042

Kemikalieinspektionen Aktnr: F-3677 Diarienr: 5.1.1-B25-00060

Swedish Chemicals Agency

Tillstand Organox AB
Honnorsgatan 12
352 36 Vaxjom

Ansokan om administrativ forlangning av
vaxtskyddsmedlet Proradix

1. Beslut

Kemikalieinspektionen bifaller er ansdkan om administrativ forlangning av
nedanstaende produkt.

Produktnamn Proradix
Regnr 5042
Andringen géller fr o m 2025-02-01
Godkannandet géllert o m 2028-06-30

Kemikalieinspektionen har dessutom uppdaterat skrivningen av villkor enligt
géllande praxis och dndrat behorighetsklassen till 2L. Vi beslutar samtidigt
att den nya markningen ska finnas pa férpackningar som av innehavaren
satts ut pa marknaden 6 manader efter att detta beslut har borjat galla.

Den nya markningen far anvandas innan detta datum.

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 ansékan om administrativ forlangning eftersom
Kommissionen har beslutat att férlanga godkannandeperioden for det

Kemikalieinspektionen
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verksamma &mnet pseudomonas Sp stam DSMZ 13134. Vi tog emot er
ansOkan den 29 januari 2025.S6kande foretréds av ett ombud enligt fullmakt

Innehavare SP Sourcon Padena GmbH
Sindelfinger Str. 3
72070 Tubingen
TYSKLAND

Ombud Organox AB
Honndérsgatan 12
352 36 Vaxjom

Produktnamn Proradix

Verksamma amnen Pseudomonas Sp stam DSMZ 13134

Samtidigt har Kemikalieinspektionen sett over behdrighetsklassen for
produktgodk&nnandet.

3. Skal

3.1 Tillampliga bestammelser administrativ
forlangning
Kommissionen har beslutat att férlanga godkannandeperioden for det

verksamma amnet pseudomonas Sp stam DSMZ 13134 till den 30 juni
2027.1

Giltighetstiden for ett produktgodkannande far inte dverstiga ett ar fran den
dag da godkéannandet for det verksamma amnet som ingar i produkten l6per
ut. Det framgér av artikel 32.1 i férordning (EG) nr 1107/2009.2
Produktgodkannandet for Proradix ska darfor forlangas.

1 Kommissionens genomférandeforordning (EU) 2025/99 av den 21 januari 2025 om
andring av genomférandeforordning (EU) nr 540/2011 vad galler férlangning av
godkannandeperioderna for de verksamma d&mnena Aureobasidium pullulans (stam DSM
14940 och DSM 14941), Bacillus amyloliquefaciens subsp. plantarum D747, benalaxyl-M,
cyprodinil, diklorprop-P, formetanat, fosetyl, halosulfuronmetyl, imazamox, milbemektin,
fenmedifam, pirimikarb, Pseudomonas sp. stam DSMZ 13134, pyrimetanil, pyriofenon,
pyroxsulam, spinosad, svavel, Trichoderma harzianum Rifai stammarna T-22 och ITEM
908, Trichoderma asperellum (tidigare T. harzianum) stammarna ICC012, T-25 och TV-1,
Trichoderma atroviride (tidigare T. harzianum) stam T11, Trichoderma gamsii (tidigare T.
viride) stam ICCO080, 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)

2(6)



KEM

Ko kalicinspektionen Datum: 2025-01-29 Diarienr: 5.1.1-B25-00060

Aktnr: F-3677 Regnr: 5042

3.2 Tillampliga bestammelser behdrighetsklass

Nar ett vaxtskyddsmedel godkanns enligt Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1107/2009 ska Kemikalieinspektionen beddma medlets
hélso- och miljorisker med hansyn till anvandningsomradet och hanféra
medlet till

- klass 1, om det pa grund av riskerna vid anvandningen behdvs sarskild
kunskap for att hantera medlet pa ett sékert sétt,

- klass 2, om det av andra skal behovs sérskild kunskap for att hantera
medlet pa ett sékert satt och medlet inte ska hanforas till klass 1, och

- klass 3, om medlet inte ska hanforas till klass 1 eller 2. Det framgar av 2
kap 8 § i forordningen om bekampningsmedel (2014:425).

For att undvika farliga moment i hanteringen av véxtskyddsmedel for icke
yrkesmassiga anvandare ska vaxtskyddsmedel placeras endast i klass 1 eller
20m

1. véxtskyddsmedlets toxiska egenskaper kréver sarskild forsiktighet eller
om véxtskyddsmedlet pa annat satt motiverar sarskild forsiktighet vid
hanteringen av medlet med avseende pa hélso- eller miljcrisker, eller

2. vaxtskyddsmedlet innehaller andra verksamma amnen &n sadana som

— ar godkéanda som verksamma amnen med lag risk enligt
kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 540/2011 av den
25 maj 2011 om tillampning av Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1107/2009 vad géller férteckningen 6ver
godkanda verksamma amnen, eller

—anges i bilaga 1.

Det framgar av 2 kap 2 § i Kemikalieinspektionens foreskrifter (KIFS
2022:3) om bekampningsmedel.

3.3 Tillampliga bestammelser anstand

Om en medlemsstat aterkallar, andrar eller inte fornyar ett
produktgodkéannande far den bevilja en anstandsperiod for att befintliga lager
ska kunna avyttras, magasineras eller slappas ut pa marknaden. Om skélen
till aterkallande, andring eller icke fornyat produktgodkéannande inte avser
skyddet for manniskors och djurs hélsa eller miljon ska anstandsperioden
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vara begransad och far inte dverstiga sex manader for forséljning och
distribution. Detta framgar av artikel 46 i férordning (EG) nr 1107/20009.

3.4 Kemikalieinspektionens bedémning

Vi bedémer att produktgodké&nnandet kan forlangas samt att
vaxtskyddsmedlet ska placeras i klass 2L.

Vi gor beddmningen att eftersom vaxtskyddsmedlet innehaller en
mikroorganism som inte &r godkand som ett &mne med lag risk pa EU-niva
och som heller inte finns med pa bilaga 1 i KIFS (2022:3) ska
vaxtskyddsmedlet placeras i klass 2.

Kemikalieinspektionen bedomer att kriterierna for anstand ar uppfyllda.

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 Enanstkan 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 sammansittning 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
produktgodkannandet.

e Innehavaren av produktgodkannandet ska genast underréatta
Kemikalieinspektionen om all ny information om véxtskyddsmedlet eller
det verksamma @mnet, 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
produktgodkénnandet.
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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 féljande uppgifter:

e Diarienummer och datum for beslutet som dverklagas

e namn, foretag eller organisation

e personnummer eller organisationsnummer

e postadress och e-postadress

e telefonnummer (hemligt telefonnummer behdver bara lamnas 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 miljédomstolen.

5(6)


mailto:kemi@kemi.se

KE M Datum: 2025-01-29 Regnr: 5042

Kemikalieinspektionen Aktnr: F-3677 Diarienr: 5.1.1-B25-00060

Swedish Chemicals Agency

7. Beslutande

Beslutet har signerats digitalt och saknar darfor underskrift.

Bilagor:

e Bilaga 1 — Villkor for &ndrat produktgodkénnande
e Bilaga 2 — Klassificering och markning

e Bilaga 3 — Villkor for anvandning
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