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BASF A/S

Kalvebod Brygge 45, 2

DK-1560 Kebenhavn V

DANMARK

Beslut angaende ansékan om produktgodkénnande fér
vaxtskyddsmedlet Tanaris

1 Beslut
Kemikalieinspektionen bifaller ansékan om produktgodkinnande av nedanstiende
produkt.

Produktnamn | Tanatis

Regnr 5411 T

Godkdnnandet géller from | 2022-03-01
Godkénnandet géllertom | 2025-07-31

De beslutade villkoren for produktgodkinnandet framgir av bilaga 1 och 3.
Sokandens klassificering av produkten framgar av bilaga 2.

I bilagorna har indringarna markerats med X.

2 Beskrivning av drendet

Den 29 november 2019 inkom ansckan om produktgodkinnande for nedanstiende
produkt. Sokanden féretrids av ett ombud enligt fullmakt.

Sékande/Innehavare BASF AB

Box 7144

402 33 Goteborg
SVERIGE

Ombud BASF A/S
Kalvebod Brygge 45, 2
DK-1560 Kebenhavn V

DANMARK
Produktnamn Tanatis
Funktion Herbicid
sokt . Mot 6rtogris 1 odlingar av virraps och mot ogris 1
anvandningsomrade odlingar av socketbetor och foderbetor
Verksamma &mnen Dimetenamid-P! - ]

Mall-id: MAP-0090, 2019-02-20

! Kommissionens genomférandeférordning (EU) 2019/1137 av den 3 juli 2019 om fornyelse av
godkinnandet av det verksamma dmnet dimetenamid-P i enlighet med Europaparlamentets och ridets
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Kemikaliemspektionen

BESLUT

Datum Diarienr
2022-01-25 5.1.1-B19-00702
Er referens Aktar Regnr

F-4339 5411

I(_inm_er k z

Prévande mediemsstat Lettland o

Godkiannandet av dimetenamid-P, som ir ett av de verksamma amnena 1
vaxtskyddsmedlet, har fornyats frin och med den 1 september 2019. P4 grund av
detta har innehavaren av produktgodkinnandet inkommit med en ansékan om
fornyat produktgodkinnande i ritt tid.

Kemikalieinspektionen har beretts mojlighet att kommentera pa utvirdetingen under
handlaggningens ging. Kemikalieinspektionen limunade kommentarer. Den slutliga
bedémnmgsrapporten fr vixtskyddsmedlet Tanaris inkom frin Litauen den 29
oktober 2021.

Nt andrade er ansokan under handlaggningens ging.
Livsmedelverket och Jordbruksverket har medverkat 1 bedémningen.

Vi har hort Livsmedelsverket, Jordbruksverket och er infor beslut. Vi har tagit
inkomna kommentarer 1 beaktande.

3 Skal

3.1 Tilldmpliga bestdmmelser

Ett vixtskyddsmedel fir inte slippas ut pa marknaden eller anvindas om det inte har
produktgodkints 1 den berérda medlemsstaten enligt forordning (EG) nr
1107/2009%. Den som 6nskar att slippa ut vixtskyddsmedel pid marknaden ska
ansoka om produktgodkinnande i varje medlemsstat dar vixtskyddsmedlet ska
slippas ut pd marknaden. Detta framgar av artikel 28 och 33 i forordnimngen.

Om ett vertksamt damne férnyas av EU-kommissionen 1 enlighet med artikel 151
forordningen, finns forutsittningar ate fornya produktgodkinnandet for de
vixtskyddsmedel som mnnehiller det verksamma imnet.

forordning (EG) nr 1107/2009 om utslippande av vixtskyddsmedel pi marknaden, och om dndring
av bilagan tll kommissionens genomfdrandeférordning (EU) nr 540/2011.

* Kommissionens genomfdrandeforordning (EU) 2020/2007 av den 8 december 2020 om indring av
genomfdrandeforordning (EUY nr 540/2011 vad giller forlingning av godkinnandeperioderna £61 de
verksamma dmnena 1-dekanol, 1,4-dimetylnaftalen, 6-benzyladenin, acekvinocyl, Adoxophyes orana
granulovirus, aluminiumsulfat, amisulbrom, Aureobasidium pullulans (stam DSM 14940 och DSM
14941), azadiraktin, Bacillus pumilus QST 2808, benalaxyl-M, bixafen, bupirimat, Candida oleophila
stam O, klorantraniliprol, dinatrumfosfonat, dittanon, dodin, emamektin, flubendiarmid, fluometuron,
fluxapyroxad, flutriafol, hexitiazox, imazamox, ipkonazol, isoxaben, L-askorbinsyra, kalciumpolysulfid,
apelsinolja, Paccilomyces fumosoroseus stam FE 9901, pendimetalin, penflufen, pentiopyrad,
kaltarnfosfonater, prosulfuron, Pseudomonas sp. stam DSMZ 13134, pyndalyl, pyriofenon,
pyroxsulam, kinmerak, S-abskisinsyra, sedaxan, sintofen, natriumsilvertiosulfat, spinetoram,
spirotetramat, Streptomyces lydicus stam WYEC 108, taufluvalinat, tebufenozid, tembotrion,
tienkarbazon, vahlfenalat och zinkfosfid.

3 Europaparlamentets och ridets forordning (BEG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om
utskippande av vixtskyddsmedel pi marknaden och om upphivande av ridets direktiv 79/117/EEG
och 91/414/EEG.
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Ett produktgodkinnande ska f6rnyas efter ansékan frin innehavaren av
produktgodkinnandet om de krav som anges i artikel 29 fortfarande ar uppfyllda.
Ansokan ska inkomma inom tre manader efter fomyelsen av godkinnandet for ett
verksamt dimne som forekommer i vixtskyddsmedlet. Det framgér av artikel 43 1
forordningen.

Det ar sékanden som ska visa att villkoren ovan ar uppfyllda via sin dokumentation
till ansékan. Dokumentationen ska uppfylla kraven i kommissionens forordning
(EU) nr 283/2013° samt nr 284/2013°,

I det aktuella fallet ar Lettland prévande medlemsstat. Sverige ska dirfor i enlighet
med artiklarna 31 och 32 bevilja eller avsld ans6kan om produktgodkinnande pa
grundval av slutsatserna 1 den bedémning som den prévande medlemsstaten kommit
fram till. Det framgir av artikel 36.2 i férordning (EG) nr 1107 /2009,

Varje medlemsstat, som mte ar prévande medlemsstat, far fora in nationella
riskreducerande villkor i ett produktgodkinnande nir hinsyn behover tas till milj6-
och jordbruksforhallandena pa den statens territorium. Utdver dessa villkor ska dven
anvindningsomride och andra villkor faststallas. I de fall nationella riskreducerande
atgirder inte ar tllrackliga, med hansyn dll miljé- och jordbruksforhallanden, far
medlemsstaten vagra att produktgodkinna vixtskyddsmedlet. Detta framgar av
artiklarna 31 och 36.3 1 férotdning (EG) nr 1107,/2009.

Innan Kemikalieinspektionen avgor en friga om produktgodkinnande ska
inspektionen hora Jordbruksverket och Livsmedelsverket, om det inte 4r uppenbart
onodigt. Det framgar av 2 kap 2§ forordning (2014:425) om bekampningsmedel.

Giltighetstiden for ett produktgodkinnande fir inte 6verstiga ett 4r frin och med den
dag da godkidnnandet av det verksamma dmnet som ingér 1 vaxtskyddsmedlet 16per
ut, det framgir av artikel 32 i forordning (EG) ne 1107/2009. Nar vixtskyddsmedlet
innehaller flera verksamma dmnen styrs godkinnandetiden av det imne som har den
kortast kvarvarande giltighetstiden, 1 detta fall kinmerak. Godkinnandet f6r kinmerak
galler till och med den 31 juli 2024.

3.2 Kemikalieinspektionens bedémning

I enlighet med den prévande medlemsstatens bedomaing férvintas
vaxtskyddsmedlet Tanaris inte fa nigra skadliga effekter pa ménniskors och djurs
halsa eller piverka miljon pi ett oacceptabelt sitt samt vara effektivt under de
foreslagna anvindningsforhallandena med foreskrivna villkor.

3.2.1 Beddmning av hélso- och konsumentrisker

Den provande medlemsstaten bedémer att vixiskyddsmedlet kan medf6ra
halsotisker for anvindare. Vi beslutar darfor att skyddshandskar och 6gonskydd ska
anvindas vid hantering av produkten samt att skyddshandskar ska anvindas vid

* Kommissionens forordning (EU) nr 283/2013 av den 1 mars 2013 om uppgiftskrav for verksamma
amnen, 1 enlighet med Eutopapatlamentets och ridets forordning (EG) ar 1107/2009 om utslippande
av vixtskyddsmedel pa marknaden.

* Kommissionens {orordning (EU) nr 284/2013 av den 1 mars 2013 om uppgiftskrav for
vaxtskyddsmedel, 1 enlighet med Europapartamentet och ridets forordning (EG) nr 1107/2009 om
utskippande av vixtskyddsmedel pi marknaden.
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arbetsmoment som innebir risk for kontakt med brukslosning eller sprutdimma. Vid
pafyllning av spridningsutrustning ska prepatatpifyllare anvindas.

3.2.2 Beddmning av miljorisker

Den prévande medlemsstaten bedomer att anvindningen av vixtskyddsmedlet kan
fororena grundvattnet. Vi beslutar dirfér att produkten ska mirkas med frasen SPel
”For att skydda grundvatten, anviind inte denna produkt eller andra produkter
innehillande kinmerak under de efterféljande tva dren pa samma filt ndr produkten
har anviints 1 odlingar av virraps” samt "For att skydda grundvatten, anvind inte
denna produkt eller andra produkter mnehallande kinmerak eller dimetenamid-P
under det efterfoljande dret pi samma filt ndr produkten har anvints i odlingar av
sockerbetor och foderbetor.”

Den prévande medlemsstaten gor bedomningen att vaxeskyddsmedlet kan medfora
risk for vattenlevande organismer och vixter utanfor faltet. Som anvandningsviltkor
foreskriver darfor Kemikalicinspektionen att ett anpassat skyddsavstind ska
bestaimmas med hjalp av Sikert vaxtskydds “Hjilpreda vid bestimning av anpassade
skyddsavstind. Lantbruksspruta med bom™.

Nar en enskild dos overstiger 0,5 L. produkt per ha ska skyddsavstandet alltid
bestimmas genom avlisning 1 kolumnen "sisrskild hiansyn” 1 Hjdlpredan.

3.3 Slutsats

Mot bakgrund av de skil som redovisats ovan finner Kemikalieinspektionen att
kraven 1 tillampliga bestimmelser dr uppfyllda med foteskrivna villkor. Ansékan ska
darfor bifallas.

Produktgodkannandet for Tanaris ska gilla till och med 30 juli 2025.

4 Rterkallelseférbehdl|

Regler om aterkallande och dndring av produktgodkinnanden finns i artikel 44 1
forordning (EG) nr 1107/2009. Utoéver detta kan godkiannandet iterkallas eller
andras pa grund av ett nytt beslut som giller produktens innehall.

5 Upplysningar

* En ansokan om ett fornyat produktgodkannande ska inkomma till
Kemikalieinspektionen inom den tid som anges 1 artikel 43.2 férordning
(EG) nr 1107/2009.

¢ Ett godkint vaxtskyddsmedels sammansittning och de verksamma dmnenas
tillverkningsplats far endast indras om Kemikalicinspektionen fattar beshut
enligt artikel 45 i f6rordning (EG) nr 1107/2009 om att en sadan andring fir
goras av innehavaren av produktgodkinnandet.

* Innchavaren av produktgodkinnandet ska genast underritta
Kemikalieinspektionen om all ny information om vixtskyddsmedlet eller det
verksamma dmnet, om den tyder pa att medlet inte kingre uppfyller
forutsiattningarna for produktgodkinnande. Informatonskravet aterfinns 1
artikel 56 forordning (EG) nr 1107/2009.
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¢ Innehavaren ir ensamt ansvarig for att medlet klassificeras pi ett korrekt satt.
Innehavarens klassificering av vixtskyddsmedlet ingdr i
produktgodkinnandet.

6 Hur man 6verklagar

Detta beslut far 6verklagas hos mark- och miljédomstolen vid Nacka tingsratt. Ett
skriftligt Gverklagande stillt till mark- och miljodomstolen ska i s fall ha kommit till
Kemikalieinspektionen inom tre veckor frin den dag da klaganden fick del av
beslutet.

Pi Kemikalieinspektionens vignar
L . /] I41 Z a o
@@ LK
Beslutande

Ingrid Pontén
Foredragande

Beslutet ér pd grund av ridande situation med coronaviruset inte kontrasignerat.

Bilagor:

e Bilaga 1 — Villkor fér produktgodkinnandet
e Bilaga 2 — Sékandens klassificering av produkten
e Bilaga 3 — Specificerade anvindningsvillkor
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Kemikalieinspektionen
Swedish Chemicals Agency

BESLUTSBILAGA

Beslutsdatum

2022-01-25

Produktnamn
Tanaris

Diarienr

5.1.1-B19-00702

Aktnr

F-4339

Regnr
5411

Bilaga 1 - Villkor fér férnyat och/eller &ndrat produktgodké&nnande
De uppgifter som har éndrats sedan féregiende prévning ar markerade med ett [X] dll hoger pi samma

rad.
[ o : a | Andring |
| Typ av bekémpningsmedel Vixtskyddsmedel
‘ Produktnamn Tanaris
i Registreringsnummer 5411
|
i Behorighetsklass 2L
| Giltighetstid Frén och med Till och med X
2022-03-01 2025-07-31
| Innehavare BASF AB
Box 7144
‘ 402 33 Goteborg
" Ombud BASF A/S
| Kalvebod Brygge 45, 2
j DK-1560 Kobenhavn V
DANMARK ,
| Funktion HB — Herbicid |
| Produktkod BAS 830 01 H
| Beredningsform SE-Suspensionsemulsion
| Forpackningsvillkor HDPE-férpackning max 50 L ‘
| Mérkningskrav SPe 1: For att skydda grundvatten, anvind inte denna produkt X !
eller andra produkter innehillande kinmerak under de
efterféljande tva iren pa samma filt nir produkten har anvints i
\ odlingar av vérraps. ‘
SPe 1: For att skydda grundvatten, anvind inte denna produkt |
eller andra produkter innehillande kinmerak eller dimetenamid- ‘
P under det efterféljande aret pi samma falt nir produkten har .
anvints 1 odlingar av sockerbetor och foderbetor.
- | SP1 Fororena inte vatten med produkten eller dess behillare. |
}P Verksamma &mnen a | casnr Halt | Enhet | Kandidat- Lgrisk- | Andring |
amne amne
\ for [
| substitution !
Dimetenamid-p 163515-14-8 333 | g/l |
Kinmerak 90717-03-6 167 | g/l
Upplysningar

| N |

Mall-id: RSP-0002-5_Vaxt, 2020-12-18
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Kemikalieinspektionen

Swedish Chemicals Agency 2022-01-25 5.1.1-B19-00702
Produktnamn Aktnr Regnr
Tanaris F-4339 5411

Bilaga 2 - Innehavarens uppgifter om klassificering och markning enligt CLP

Hir redovisas innehavarens uppgifter om produktens klassificering och mirkning enligt
forordning (EG) nr 1272/2008 (CLP).

De uppgifter som har dndrats sedan féregiende prévning dr markerade med ett [X] till hoger pa samma
rad.

ﬂmngn av betydelse for klassificering och mérkning

! ‘Amnesnamn cas-nr | Typ Andring
| Dimetenamid-p 163515-14-8 | Vetksamt imne

i Kinmerak 90717-03-6 Verksamt imne

| 2-Metyl-4-isotiazolin-3-on 2682-20-4 Ovrigt amne X
Klassificering - B

' Faroklass och farokategori - Andring |

‘ 3.3 Allvarlig 6gonskada eller Ggonirritation - Kategori 2

' 4.1 Farligt for vattenmiljén, akut fara - Kategori: Akut 1

' 4.1 Farligt for vattenmiljon, fara for skadliga lingtidseffekter - Kategori: Kronisk 1

3.4 Hudsensibilisering - Kategori 1B

Markning ) - -
! Faroangivelser

' H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion

Andring

- H319 Orsakar allvarlig 6gonirritation

H410 Mycket giftigt for vattenlevande organismer med langtidseffekter

{' EUH401 For att undvika risker f6r manniskors hilsa och for miljén, f6lj bruksanvisningen.

Mall-id: RSP-0002-S_vaxt, 2020-12-18
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Kemikalieinspektionen Beslutsdatum Diarienr

Swedish Chemicals Agency 2022-01-25 5.1.1-B19-00702
Produktnamn Aktnr Regnr
Tanaris F-4339 5411
' Skyddsangivelser o ‘Andring |
P261 Undvik att inandas spre. |
| P280 Anvind skyddshandskar och 6gonskydd/ansiktsskydd.
| P302 + P352 VID HUDKONTAKT: Tvitta med mycket tval och vatten. .
| P305 + P351 + P338 VID KONTAKT MED OGONEN: Skélj forsiktigt med vatten i
 flera minuter. Ta ur eventuella kontaktlinser om det gir litt. Fortsitt att skolja. |
| P333 +P313 Vid hudirritation eller utslag: Sék likarhyjilp. ]
| P337 + P313 Vid bestiende 6gonirritation: Sk lakarhjalp.
P391 Samla upp spill. X
| P501 Innehillet och behéllaren lamnas till godkind avfallsmottagare.
?Iétogram]ch signalord - Kﬁ‘d;i_nbbb

4
Varning !

Mall-id: RSP-0002-5_Vaxt, 2020-12-18
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Mall-id: MAP-0033, 2018-05-17

KEM

Kemikalieinspektionen
Swedish Chemicals Agency

Villkor for anvandning av Tanaris

De beslutade villkoren riktar sig till innehavaren av produktgodkinnandet. Andringar sedan forra produktgodkinnandet ir markerade med X.
Som anvandare ar du skyldig att folja vaxtskyddsmedlets etikett och bruksanvisning.

Anvandning och syfte

BESLUTSBILAGA 3

Datum Diarienr Aktnr
2022-01-25 5.1.1-B19-00702 F-4339
Produktnamn Reg nr
Tanaris 5411

' Gréda/situation

var/

Max antal

Minst antal

|

| Andra hilsoskyddsatgirder fir anvindas om de ger minst motsvarande skydd.

‘ Syfte Behandlings- | Utvecklings- Karenstid, Max dos vid en enskl]dibéﬁa?drling pa den Ovriga villkor och ' Andring
omride utrustning/ stadium behand- dagar minst antal yta som behandlas fértydliganden
metod Jtidpunkt lingar mellan dagar Produkt Verksamt §mne
varje mellan sista
[ behandling | behandling |
N - och skérd [
Sockerbetor Mot ogris Bomspruta | BBCH 10-16 | 3 perir 5 0,6L/ha | 200 g dimetenamid-P/ha | Totala maximala | X
och foderbetor ‘ 100 g kinmerak/ha dosen far inte
overskrida 1,5 L :
. produkt per :
hektar och ir.
Betblasten far
] inte anvindas all
| ‘ ) foder.
Virraps Mot értogrds | Bomspruta | BBCH 10-18 1 perdr 1,5L/ha | 500 g dimetenamid-P/ha X
250 g kinmerak/ha
Ytterligare villkor
Kategori | villkor . Anmérkning Andring
Anpassade skyddsavstind | Ett anpassat skyddsavstind ska bestimmas med hjalp av Sikert vixtskydds Hjilpreda vid Villkoret ér till f6r att skydda
vid spridning med bestimning av anpassade skyddsavstind. Lantbruksspruta med bom. vixter utanfor filtet samt for att |
bomspruta. skydda manniskor 1 niromridet.
Personlig skyddsutrustning | Skyddshandskar och skyddsglaségon ska anvindas vid hantering av produkten. Villkoret ér till for att skydda
Andra halsoskyddsitgirder fir anvindas om de ger minst motsvarande skydd. e g loss :
hilsorisker. !
Personlig skyddsutrustning | Skyddshandskar ska anvindas vid arbetsmoment som innebir risk for kontakt med Villkoret ar till for att skydda i‘
vid spridning med bruksl6sning eller sprutdimma. mot vixtskyddsmedlets 1
bomspruta ‘ hilsorisker. |

1)



	Page 1
	Page 2
	Page 3
	Page 4
	Page 5
	Page 6
	Page 7
	Page 8
	Page 9

