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Beslut angdende ansdékan om utvidgat produktgodkannande for
n T} . [+ . . .
mindre anvandningsomrade for vaxtskyddsmedlet Topsin WG,
reg nr 4888
1 Beslut
Kemikalieinspektionen bifaller ansékan om utvidgat produktgodkinnande for
mindre anvindningsomrade f6r nedanstiende produkt.
Produktnamn Topsin WG
Regnr 4888
Godkénnandet géller from | 2016-12-22
Godkannandet géller tom | S3 linge som produktgodkinnandet fér Topsin WG
giller
Anvandningsomrade Mot frukttridskrifta 1 odling av dpple och piron efter
skord.
2 Beskrivning av drendet
Den 12 maj 2016 inkom anstkan fér nedanstiende andamal.
Stkande Lantbrukarnas Ekonomi AB (LRF)
10533 STOCKHOLM
Typ av ansékan Utvidgat produktgodkinnande f6r mindre
anvandningsomrade
Produktnamn Topsin WG
Produktens reg nr 4888
Verksamma amnen Tiofanatmetyl
. Funktion Fungicid
Sokt . Mot frukttridskrifta i odling av ipple och piron efter skord.
g anvandningsomrade
% Anvindningen ar tinkt att ske efter skérd frin begynnande bladfall tills bladen har
fallit av (tillvixtstadium BBCH 93 tll 97). T4nkta appliceringsmetoder ar med
flaktspruta och handhillen utrustning. En (1) behandling med 0,9 kg produkt/ha.
Kemikalieinspektionen
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2014 odlades dpplen pa 1444 ha och piron pa 136 ha. De flesta odlingarna ligger 1
Skane. Till stod for denna ansokan hinvisar sdkanden till resthaltsdata for Topsin
WG, som inlamnats av Nordisk Alkali AB vid tidigare ans6kan om dispens (dnr
5.1.2.a-H15-05875) samt med denna ansokan. Nordisk Alkali AB stiller sitt underlag
till férfogande for denna ansékan genom en fullmakt.

2.1 Livsmedelsverkets yttrande

Kemikalieinspektionen har samratt med Livsmedelsverket 1 friga om
konsumentskydd. Livsmedelsverkets anser att det undetlag som lamnats in
(anvandning i dpple fore skord) inte ar tillrdckligt motiverat som stod f6r ansokan.

Livsmedelsvetket anset trots detta att ans6kan kan tillstyrkas. Detta baseras framst pa
information om nedbrytning av tiofanatmetyl och karbendazim 1 jord samt
tidsintervallet mellan behandling av frukttrid efter skord och skord av frukt
nistkommande sisong. Signifikanta resthalter (>0.01 mg/kg) bedéms inte
fotekomma av tiofanatmetyl eller karbendazim 1 efterféljande gréda efter behandling
enligt GAP 1 ansokan. Ingen risk f6r konsumenter forvantas darfor fran resthalter av
tiofanatmetyl och katbendazim efter konsumtion av dpplen eller piron vars trad
behandlats efter skérd under foregaende sasong.

3 Skal

Innehavaren av produktgodkinnandet, officiella eller vetenskapliga organ pa
jordbruksomridet, jordbruksorganisationer eller yrkesmissiga anvindare kan begira
att ett produktgodkinnande av ett vixtskyddsmedel som redan 4r godkant i den
berorda medlemsstaten utvidgas till att gélla mindre anviandningsomriden som dnnu
inte omfattas av produktgodkinnandet. Detta framgir av artikel 51 1 f6érordning
(EG) ar 117/2009".

Kemikalieinspektionen ska utvidga produktgodkinnandet, om

— den avsedda anvindningen ir av begrinsad karaktar,

— kraven i artikel 4.3 b, d och e och artikel 29.1 4r uppfyllda,

— det utvidgade produktgodkinnandet ar av allmant intresse, samt

— dokumentation och information till stéd £6r den utvidgade anvindningen hat
limnats av s6kanden, sirskilt uppgifter om resthalter och vid behov om
riskbed6mning f6r verksamhetsutGévaren, arbetstagaren och Gvriga vid
anvindningen narvarande personer.

Kemikalieinspektionen bedémer att den sékta utvidgade anvindningen 4r av
begrinsad karaktir och av allmint intresse.

! Buropaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om
utslippande av vixtskyddsmedel p4 matknaden och om upphivande av ridets direktiv 79/117/EEG
och 91/414/EEG.

2Europapatlamentets och ridets forordning (EG) nr 1272/2008 om klassificering, mérkning och
forpackning av dmnen och blandningar, dndring och upphivande av direktiven 67 /548 /BEG och
1999/45/EG samt andring av {6rordning (EG) nr 1907/2006.
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Frukttradskrifta en allvatlig skadeg6rare som leder till begrinsning av tridens vitalitet
och livslingd och som dessutom paverkar lagringsdugligheten av skérden. Av detta
skil ar det av allmént intresse att hilla odlingarna friska.

3.1 Bedoémning av halso- och miljérisker

Kemikalieinspektionen konstaterar att den sokta anvandningen inte ticks in av den
tidigate gjorda tiskbedémningen av vixtskyddsmedlet Topsin WG avseende risker
f6r minniskors och djurs hilsa och miljon. Kemikalieinspektionen har darfor gjort
tiskbedémningar f6r dessa omraden.

3.1.1 Bedbémning av hélsorisker

Kemikalieinspektionen gor bedémningen att den hilsoriskbedémning som gjorts 1
samband med produktgodkinnandet inte ticker in den utvidgade anvindningen
eftersom anvindning och anvindningsmetoder inte ér jamforbara.

Kemikalieinspektionens riskbedémning f6r denna ansckan visar att riskerna for
sprutforare it acceptabla med personlig skyddsutrustning och andra skyddsétgirder.
Vid atbete med behandlade frukttrid ar risken acceptabel utan skyddsutrustning,
eftersom arbetet gors lingt efter det att vaxtskyddsmedlet applicerats. For personer
som tillfalligt vistas i nirheten av faltet under besprutningen och f6r boende 1
nirheten av besprutad groda ar risken acceptabel.

D4 Topsin WG ir klassificerat som mutagent i kategori 2 och for hudsensibilisering 1
kategori 1B i enlighet med férordning (EG) nt 1272/2008” ska skyddshandskar och
skyddskliader anvindas vid hantering av produkten.

Kemikalieinspektionen bedémer, mot bakgrund av slutsatserna som redovisats ovan,
att riskerna for minniskors och djurs hilsa 1 samband med anvandning av Topsin
WG 1 odling av dpple och piton dr acceptabla och foreskriver darmed som
anvindningsvillkor att vid hantering av produkten och sprutvitskan ska
skyddshandskar och skyddsklider anvindas. Vid spridning med flaktspruta ska
skyddshandskar anvindas samt traktor med tit hytt. Vid spridning med ryggspruta
ska skyddshandskar, skyddsklider och andningsskydd anvindas.

3.1.2 Bedbmning av miljbrisker

Kemikalieinspektionen gér bedémningen att den miljériskbedomning som gjorts 1
samband med produktgodkinnandet inte ticker in den sokta utvidgade
anvindningen. Kemikalieinspektionen har dirfor gjort en ny miljériskbedémning,
baserad pé egen utrikning och tidigare produktrapport for produktgodkinnandet av
vaxtskyddsmedlet Topsin WG (dnr F-1867-120-08 och F-3567-116-10).

Kemikalieinspektionen har simulerat exponering av vattenlevande organismer med
hjilp av FOCUS Sutface Water modeller (SWASH, MACRO, PRZM, TOXSWA,;
scenatier D4 och R1) vid 1 appliceting med 0,9 kg produkt/ha, med de
amnesegenskaper som fanns i den tidigare riskbedémningen (2010). Tva alternativa
applicetingsscenarier testades separat (1 applicering), 1 mitten av september (#45g)
eller 1 mitten av november (sez?). Risken befanns vara acceptabel (d.v.s TER-akut for
kraftdjur Daphnia sp. var hégre an 10) £f6r bada appliceringsscenarierna under
forutsittning att ett 15 m skyddsavstind anvinds {or att dtgarda vindavdriften och
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med anvandning av avdriftsreducerande utrustning som reducerar avdriften med
75%, bade {6t tiofanatmetyl och metaboliten karbendazim.

Kemikalieinspektionen bedémer, mot bakgrund av slutsatserna som redovisats ovan,
att miljoriskerna i samband med anvindning av Topsin WG 1 odling av apple och
piron ir acceptabla och féreskriver dirfér som anvandningsvillkor att ett
vindanpassat skyddsavstind ska bestimmas med hjilp av ”Hjilpreda for bestimning
av vindanpassat skyddsavstind vid anvindning av fliktspruta i fruktodling” och att
avdtiftsteducerande munstycke ska anvindas, som reducerar avdriften med 75%.

3.1.3 Bedémning av konsumentrisker

Ingen risk for konsumenter férvintas frin resthalter av tiofanatmetyl och
karbendazim efter konsumtion av dpplen eller piron vars trid behandlats efter skord.

3.2 Slutsats

Den so6kta anvindningen uppfyller kravet pi att det utvidgade produktgodkinnandet
ar av mindre omfattning och av allmint intresse for yrkesmassiga odlare av apple och
paron.

Kraven ut hilso- och miljésynpunkt dr uppfyllda enligt artikel 4.3 b, d och e
och artikel 29.1 1, Férordning (EG) nr 1107/2009%.

Mot bakgrund av de skil som tedovisats ovan gor Kemikalieinspektionen
bedomningen att kraven i artikel 51 i férordning (EG) nr 1107/2009 4r uppfyllda
med f6reskrivna villkor. Kemikalieinspektionen bifaller dirfér ansékan.

4 Hur man 6verklagar

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

mikalieinspektionens vignar

\ ).
Camilla Thorin ~
Beslutande ‘/'{ A
Sylvia farl
Foredragande

2EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EG) nr 1107/2009 av den 21
oktober 2009 om utslippande av vixtskyddsmedel pa marknaden och om upphavande av radets
direkttv 79/117/EEG och 91/414/EEG
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Mall-id MAP-0051, 2015-01-27

K E M I BESLUTSBILAGA
Kemikalieinspektionen Datum Diarienr Aktnr
Swedish Chemicals Agency 2016-12-22 5.1.1-B16-00212 F-3567
Produktnamn Produktkod Reg nr
Tillstdnd och upplysning Topsin WG 4888
Villkor fér utvidgat produktgodkédnnande f&r mindre anvdndningsomrade (UPMA) for Topsin WG
UPMA giiller utéver de anvindningsomraden som framgar av produktgodkinnandet.
Vid UPMA gérs inga effektivitetstester eller fytotoxicitetsprovningar, anvandning av produkten sker pa anvindarens eget ansvar.
Anvandning och syfte
Groda/omrade/situation Syfte Behandlings- Utvecklings- | Max antal Behandlings- | Karens- Max dos vid varje Andring®
utrustning/ stadium?® behand- intervall tid behandling
metod /sdsong lingar/ar (dygn) (dygn)? Produkt Verksamt
(min-max) amne
Apple och piron Mot Fliktspruta 93-97 1 900 g/ha 630 g/ha Efter skérd, begynnande
frukttrids- | eller bladfall tills alla blad har fallit
krifta ryggspruta
1 BBCH

2'Tid mellan sista behandling och skérd
3 Andringar sedan forra produktgodkannandet markeras med [X]

1@
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BESLUTSBILAGA
Datum Diarienr Aktnr
2016-12-22 5.1.1-B16-00212 E-3567
Produktnamn Produktkod Reg nr
Tillstind och upplysning Topsin WG 4888
Ytterligare villkor
Villkor Anmérkning Andring?®

Atgirder for skydd av milj6 vid
anvindning av fliktspruta

Ett vindanpassat skyddsavstind ska bestimmas med hjilp av "Hjilpreda for
bestimning av vindanpassat skyddsavstind vid anvindning av fliktspruta i
fruktodling”.

Anvindning far endast ske med sirskilt avdriftsteducerande utrustning som reducerar
avdriften med minst 75 %.

Skyddsavstanden i hjilpredan ska lisas 1 kolumnen f6r 0 % avdriftsreduktion,
obetroende av vilken avdriftsreducerande utrustning som anvinds.

Villkoret ér till £6¢ att skydda

vattenlevande organismer.

Personlig skyddsutrustning vid
anvindning av fliktspruta 1 fruktodling

Vid hantering av produkten eller sprutvitskan ska skyddshandskar och skyddsklider

anvandas.

Vid spridning ska skyddshandskar anvindas.

Andra halsoskyddsatgirder

far anvindas om de ger
minst motsvarande skydd.

Utformning av spridningsutrustning
vid anvindning av flaktspruta i
fruktodling

Vid sptidning med traktor ska tit hytt anvindas.

Personlig skyddsutrustning vid
anvandning av ryggspruta i fruktodling

Vid hantering av produkten eller sprutvitskan ska skyddshandskar och skyddsklider
anvindas.

Vid spridning ska skyddshandskar, skyddsklader och andningsskydd anvindas.

Andra hilsoskyddsatgirder
far anvindas om de ger
minst motsvarande skydd.
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K E M l DELGIVNINGSKVITTO

Kemikalieinspektionen Datum Diarienr

Swedish Chemicals Agency 201 6-12-22 5.1.1-B16-00212

Lantbrukarnas Ekonomi AB
(LRP)

att: A Sundgren

105 33 Stockholm

Bekraftelse av mottagna handlingar

Arende/Handling Handlingens Diarienr Reg.nr
datum

Utvidgning av 2016-12-22 | 5.1.1-B16-00212 4888

produktgodkinnande f6r

mindre anvindningsomride

for Topsin WG

Jag har denna dag mottagit ovan angivna handling/handlingar.

Namnfdrtydligande

Om mottagaren av delgivningen ir ett aktiebolag eller annan juridisk petson ska den
petson som har ratt att foretrada mottagaren underteckna delgivningskvittot.

Vinligen skicka tillbaka detta kvitto till Kemikalieinspektionen inom 10 dagar frin
kvittots datum.

Om kvittot inte skickas tillbaka kan delgivning ske pa annat sitt, till exempel genom
stimningsman.

Mall-id MAG-0017, 2015-02-12

Kemikalieinspektionen

Postadress Besdk & leverans Faktureringsadress Telefon & fax Internet Org nr

Box 2 Esplanaden 3A FE 124 Telefon 08-519 41 100 www.kemi.se 202100-3880
172 13 Sundbyberg 172 67 Sundbyberg 838 80 Frosén Fax 08-735 76 98 kemi@kemi.se



Frankeras ej.
Mottagaren
betalar portot.

Kemikalieinspektionen
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20189378
171 20 Sundbyberg
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