Beslut
Datum: 2025-03-06 Regnr: 6030

Kemikalieinspektionen Aktnr: F-4228 Diarienr: 5.1.1-B24-00363

Swedish Chemicals Agency

Tillstand Syngenta Nordics A/S
Strandlodsvej 44
DK-2300 Kdpenhamn S
Danmark

Ansokan om produktgodkannande for
vaxtskyddsmedlet Primo Maxx I

1. Beslut

Kemikalieinspektionen bifaller ansékan om produktgodk&nnande av
nedanstaende produkt och tilldelar produkten ett nytt registreringsnummer.

Produktnamn Primo Maxx Il

Regnr 6030

Godkannandet galler from 2025-06-01

Godkannandet gallertom  2040-04-30

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

| bilagorna har andringarna markerats med X.

2. Beskrivning av arendet

Den 20 juni 2024 inkom anstkan om produktgodkéannande for nedanstaende

produkt.
Sokande Syngenta Nordics A/S
Strandlodsvej 44
DK-2300 Képenhamn S
Danmark
Produktnamn Primo Maxx Il
Funktion Tillvéxtreglerare
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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Kemikalienspektionen Datum: 2025-03-06 Regnr: 6030
Aktnr: F-4228 Diarienr: 5.1.1-B24-00363

Sokt anvandningsomrade Tillvaxtreglering av gras pa golfbanor och andra
idrottsanlaggningar

Verksamma d&mnen Trinexapak (etylester)?

Provande medlemsstat Sverige

Godkannandet av Trinexapak (etylester), som ar det verksamma amnet i
vaxtskyddsmedlet, har fornyats fran och med den 1 maj 2024. Ni har
inkommit med en anstkan om férnyat produktgodkénnande i rétt tid.

Sverige ar prévande medlemsstat i norra zonen och Norge och Finland ar
berérda medlemsstater. Livsmedelsverket har gjort en bedomning i fraga om
analysmetoder for resthalter av verksamt amne. Jordbruksverket har gjort en
beddmning av effektivitet och fytotoxicitet.

Ni och de 6vriga medlemsstaterna i zonen har fatt mojlighet att kommentera
pa utkast till bedémningsrapport.

Kemikalieinspektionen har hort Livsmedelsverket, Jordbruksverket och er
infor beslut. Vi har beaktat de synpunkter som inkommit.

3. Skal

3.1 Tillampliga bestammelser

Ett vaxtskyddsmedel far inte slappas ut pa marknaden eller anvandas om det
inte har produktgodkants i den berérda medlemsstaten enligt férordning
(EG) nr 1107/20092. Den som 6nskar att slappa ut vaxtskyddsmedel pé&
marknaden ska ansoka om produktgodkénnande i varje medlemsstat dar
vaxtskyddsmedlet ska slappas ut pa marknaden. Detta framgar av artikel 28
och 33 i férordningen.

Om ett verksamt &mne fornyas av EU-kommissionen i enlighet med artikel
15 i férordningen, finns forutsattningar att fornya produktgodkénnandet for
de vaxtskyddsmedel som innehaller det verksamma amnet. Ett
produktgodkannande ska fornyas efter ansokan fran innehavaren av
produktgodkénnandet om de krav som anges i artikel 29 fortfarande ar

! Kommissionens genomférandeférordning (EU) 2024/835 av den 12 mars 2024 om
fornyelse av godkannandet av det verksamma &mnet trinexapak, som trinexapaketyl, i
enlighet med Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1107/2009 och om andring
av kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 540/2011

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.
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Kemikalienspektionen Datum: 2025-03-06 Regnr: 6030
Aktnr: F-4228 Diarienr: 5.1.1-B24-00363

uppfyllda. Ansokan ska inkomma inom tre manader efter fornyelsen av
godkéannandet for ett verksamt &mne som férekommer i véxtskyddsmedlet.
Det framgar av artikel 43 i férordningen.

Det &r sokanden som ska visa att villkoren ovan &r uppfyllda via sin
dokumentation till ansokan. Dokumentationen ska uppfylla kraven i
kommissionens forordning (EU) nr 283/20132 samt nr 284/2013%.

| det aktuella fallet & Sverige provande medlemsstat i norra zonen.
Kemikalieinspektionen ska inom tolv manader fran mottagandet avg6ra om
kraven for produktgodk&nnande &r uppfyllda. Om vi behdver ytterligare
information ska vi kréva att ni [amnar denna inom en viss tid. | det fallet ska
tolvmanadersperioden forlangas med den extra tidsperiod som vi medger.
Den extra perioden far omfatta hdgst sex manader och ska omedelbart
upphora nar den ytterligare informationen tas emot av 0ss. Om ni vid
utgangen av denna tidsperiod inte har lamnat de uppgifter som saknas ska vi
informera er om att ansokan inte kan prévas. Det framgar av artikel 37.1 i
forordning (EG) nr 1107/20009.

Innan Kemikalieinspektionen avgor en fraga om produktgodkéannande ska
inspektionen hora Jordbruksverket och Livsmedelsverket, om det inte ar
uppenbart onddigt. Det framgar av 2 kap 28§ forordning (2014:425) om
bekampningsmedel.

Giltighetstiden for ett produktgodkannande far inte dverstiga ett ar fran och
med den dag da godkannandet av det verksamma amnet som ingar i
vaxtskyddsmedlet l6per ut, det framgar av artikel 32 i férordning (EG) nr
1107/2009. Godkannandet for trinexapak (etylester) galler till och med den
30 april 2039.

3.2 Kemikalieinspektionens bedémning

Kemikalieinspektionen gor bedomningen att véxtskyddsmedlet Primo Maxx
Il inte forvantas fa nagra skadliga effekter pa manniskors och djurs hélsa
eller paverka miljon pa ett oacceptabelt satt samt vara effektivt under de
foreslagna anvandningsforhallandena med foreskrivna villkor.

3 Kommissionens foérordning (EU) nr 283/2013 av den 1 mars 2013 om uppgiftskrav for
verksamma damnen, i enlighet med Europaparlamentets och radets foérordning (EG)

nr 1107/2009 om utslappande av véaxtskyddsmedel pd marknaden.

4 Kommissionens forordning (EU) nr 284/2013 av den 1 mars 2013 om uppgiftskrav for
vaxtskyddsmedel, i enlighet med Europaparlamentet och radets férordning (EG) nr
1107/2009 om utslappande av vaxtskyddsmedel p& marknaden.
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Kemikalienspektionen Datum: 2025-03-06 Regnr: 6030
Aktnr: F-4228 Diarienr: 5.1.1-B24-00363

3.2.1 Bedomning utfasning fran marknaden

Vid fornyelsen av produktgodk&nnandet valde ni att begransa ansokan. Ni
har darmed inte visat att de delar som ansokan inte omfattar uppfyller kraven
I artikel 29 i forordning (EG) nr 1107/2009.

For att sakerstalla att produkter med den tidigare markningen fasas ut fran
marknaden finns darfor skél att tilldela produktgodké&nnandet ett nytt
registreringsnummer.

3.2.2 Beddmning av halso- och konsumentrisker
Kemikalieinspektionen gor beddmningen att vaxtskyddsmedlet kan medféra
risker for anvéndare. Vi beslutar darfor att skyddshandskar ska anvandas vid
hantering av produkten samt vid arbetsmoment som innebar risk for kontakt
med brukslosning eller sprutdimma.

Kemikalieinspektionen bedémer &ven att vaxtskyddsmedlet kan medféra
halsorisker for de som arbetar med behandlade véxtdelar. Vi beslutar d&rfor
att arbetsklader (som tacker armar, ben och bal) ska anvéandas.

3.2.3 Beddmning av miljorisker

Kemikalieinspektionen beddmer att spridning av véxtskyddsmedlet med
bomspruta kan medfora risk for vaxter utanfor omradet nar produkten
anvands pa semiruff pa golfbanor. Vi beslutar darfor att ett anpassat
skyddsavstand ska bestammas med hjalp av "Hjalpreda vid bestamning av
anpassade skyddsavstand. Lantbruksspruta med bom". Vi bedémer &ven att
spridning av vaxtskyddsmedlet med handhallen spruta kan medféra risk for
véxter som inte ska bek&mpas. Vi beslutar darfor att spridning med
handhallen spruta ska utforas med sprayskarm.

3.2.4 Beddmning av vaxtskyddsmedlets stabilitet och
lagring

Kemikalieinspektionen bedémer att ni inte har visat att produkten ar hallbar

langre an 3 ar. Kemikalieinspektionen beslutar darfor att det av markningen

ska framga att hallbarheten ar begransad och sista anvandningsdag ar 3

ar efter tillverkningsdatum.

3.2.5 Beddmning av tankblandningsrekommendationer
Kemikalieinspektionen beddmer att ni inte visat att Primo Maxx 11 kan
blandas med tillsatsmedel (hjalpamnen) i tankblandning vid beredning av
brukslésning. Vi beslutar darfor att ni inte far rekommendera att
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Kemikalieinspektionen
Swedish Chemicals Agency

Datum: 2025-03-06 Regnr: 6030

Aktnr: F-4228 Diarienr: 5.1.1-B24-00363

vaxtskyddsmedlet blandas med tillsatsmedel (hj&dlpdmnen) vid beredning av
brukslésning.

3.3 Slutsats

Mot bakgrund av de skal som redovisats ovan finner Kemikalieinspektionen
att kraven i tillampliga bestammelser &r uppfyllda med foreskrivna villkor.
Ansokan ska darfor bifallas.

Produktgodkannandet for Primo Maxx Il ska gélla till och med 30 april 2040

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 godként vaxtskyddsmedels sammansattning och de verksamma
amnenas tillverkningsplats far endast d&ndras om Kemikalieinspektionen
fattar beslut enligt artikel 45 i forordning (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 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 6verklaga

Ni kan overklaga vart beslut till mark- och miljédomstolen vid Nacka
tingsratt, men ni ska skicka 6verklagandet till Kemikalieinspektionen. Ni kan
skicka Overklagandet med post eller e-post.
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Kemikalienspektionen Datum: 2025-03-06 Regnr: 6030
Aktnr: F-4228 Diarienr: 5.1.1-B24-00363
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

e personnummer eller organisationsnummer

e postadress och e-postadress

o telefonnummer (hemligt telefonnummer behéver bara lamnas om
domstolen begar det)

e om ni har ett ombud ska ni d&ven ange ombudets namn, postadress, e-
postadress och telefonnummer.

7. Beslutande
Beslutet har signerats digitalt och saknar darfor underskrift.

Bilagor:

e Bilaga 1 — Villkor fér produktgodk&nnandet

e Bilaga 2 — Sokandens klassificering av produkten
e Bilaga 3 — Villkor for anvandning
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