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Beslut angdende ansdkan om férnyat produktgodkannande for
vaxtskyddsmedlet Topas 100 EC

1 Beslut

Kemikalieinspektionen bifaller ansdkan om férnyat produktgodkinnande av
nedanstaende produkt och tilldelar samtidigt produkten ett nytt registreringsnummer.

Produktnamn Topas 100 EC

Regnr 5367
Godkannandet géller from | 2018-01-01

Godkannandet galler t o m 2022-12-31

De beslutade villkoren f6r produktgodkinnandet framgér av bilaga 1 och 3.
Sokandens klassificering av produkten framgar av bilaga 2.

I bilaga 3 har dndringarna markerats med X.

2 Beskrivning av arendet
Den 2 juli 2012 inkom ansékan om férnyat produktgodkinnande for nedanstiende
produkt.
Sokande/Innehavare Syngenta Nordics A/S
Strandlodsvej 44
DK-2300 Képenhamn S
DANMARK
Produktnamn Topas 100 EC
Funktion Fungicid
Sokt Mot mjoldagg i odlingar av dpple, paron, vinbir och

anvandningsomréde krusbir pa friland. Mot mj6ldagg i odlingar av aubergine,

gurka, melon, pumpa, paprika, tomat och zucchini/squash
1 vixthus. Mot mjoldagg i odlingar av jordgubbar. Mot
svampangrepp 1 odlingar av prydnadsvixter.

Verksamma &mnen Penkonazol!

Mall-id: MAP-0037, 2015-01-27

I KOMMISSIONENS DIREKTIV 2009/77/EG av den 1 juli 2009 om andting av ridets direktiv
91/414/EEG for inférande av klorsulfuron, cyromazin, dimetaklor, etofenprox, lufenuron,
penkonazol, triallat och triflusulfuron som verksamma dmnen
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Ansokan har provats inom ett zonsamarbete dér Lettland har agerat prévande
medlemsstat.

Kemikalieinspektionen har beretts mojlighet att kommentera pa utvirderingen under
handliggningens gang. Kemikalieinspektionen limnade inga kommentarer. Den
slutliga bedomningsrapporten for vixtskyddsmedlet Topas 100 EC inkom fran
Lettland den 31 januari 2014.

Kemikalieinspektionen har hort Livsmedelsverket och Jordbruksverket som inte har
limnat nagra synpunkter.

3 Skal

3.1 Tillampliga bestammelser

Forordning (EG) nr 1107/2009° ska tillimpas vid prévning av ansékan om
produktgodkinnande av vixtskyddsmedel. Férordningen bérjade gilla den 14 juni
2011.

Mot bakgrund av 6vergangsbestimmelsen i artikel 80.5 1 férordning (EG) nr
1107/2009 ska ansokan provas i enlighet med tidigare gillande nationell lagstiftning.

Detta innebir att ansékan ska provas 1 enlighet med 14 kap. 10 § miljobalken (SFS
1998:808). Denna bestimmelse siger att ett vaxtskyddsmedel far godkdnnas om
medlet uppfyller férutsittningarna for godkinnande enligt direktiv 91/414/EEG’.
Direktivets bestimmelser implementerades genom da gillande lydelse av 14 kapitlet
miljobalken, férordning (2006:1010) om vixtskyddsmedel samt
Kemikalieinspektionens foreskrifter (IKIFS 2008:3) om bekampningsmedel.

I enlighet med da géllande 3 kap. 8 § Kemikalieinspektionens foéreskrifter KIFS
2008:3 ska s6kanden, med dokumentation i enlighet med bilaga III till
vixtskyddsmedelsdirektivet vid tillimpning av de enhetliga principerna i bilaga VI till
samma direktiv, visa att vixtskyddsmedlet inte har nagra skadliga effekter pa
minniskors och djurs hilsa eller paverkar miljon pa ett oacceptabelt sitt samt visa att
det ar effektivt.

Giltighetstiden for ett produktgodkinnande far inte Gverstiga ett ar fran och med den
dag da godkidnnandet av det verksamma dmnet som ingar i vixtskyddsmedlet 16per
ut, det framgir av artikel 32 i forordning (EG) nr 1107/2009. Godkinnandet for
penkonazol giller till och med den 31 december 2021.

3.2 Kemikalieinspektionens bedémning

I enlighet med den prévande medlemsstatens bedomning férvintas
vixtskyddsmedlet Topas 100 EC inte fa ndgra skadliga effekter pa minniskors och

2 Europapatlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om
utslippande av vixtskyddsmedel pa marknaden och om upphivande av ridets direktiv
79/117/EEG och 91/414/EEG (hidanefter forordning (EG) nr 1107/2009).

3 Radets direktiv 91/414/EEG av den 15 juli 1991 om utslippande av vixtskyddsmedel p4 marknaden
(hadanefter vixtskyddsmedelsdirektivet).
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djurs hilsa eller paverka miljon pa ett oacceptabelt sitt samt vara effektivt under de
toreslagna anvindningsforhallandena med foreskrivna villkor.

3.2.1 Beddémning av hélso- och konsumentrisker

Den provande medlemsstaten gor bedomningen att vaxtskyddsmedlet kan medféra
risker for anvindare genom dess toxikologiska egenskaper. Som anvindningsvillkor
toreskriver dirfér Kemikalieinspektionen att skyddshandskar och 6gonskydd ska
anvindas vid hantering av produkten samt att skyddshandskar ska anvindas vid
arbetsmoment som innebar risk for kontakt med sprutvitska eller sprutdimma samt
vid kontakt med behandlade vixtdelar. Aterintride i lokaler dir sprutning utforts far
inte ske tidigare an 24 timmar efter behandlingen. Lokalerna ska vadras ordentligt
fore aterintrade.

3.2.2 Bedémning av miljérisker

Kemikalieinspektionen gér bedomningen att metaboliter till penkonazol riskerar att
licka till grundvattnet och foreskriver darfor att produkten inte far anvindas mer dn
vartannat ar pa samma félt.

3.3 Slutsats

Mot bakgrund av de skil som redovisats ovan finner Kemikalieinspektionen att
kraven i tillimpliga bestimmelser dr uppfyllda med f6éreskrivna villkor. Ansokan ska
darfor bifallas.

Produktgodkinnandet fér Topas 100 EC ska gilla till och med 31 december 2022.

4 Upplysningar

e En ans6kan om ett f6rnyat produktgodkidnnande ska inkomma till
Kemikalieinspektionen inom den tid som anges i artikel 43.2 férordning
(EG) nr 1107/20009.

e FEitt godkint vixtskyddsmedels sammansittning far endast andras om
Kemikalieinspektionen fattar beslut enligt artikel 45 i férordning (EG) nr
1107/2009 om att en sidan indring fir goras av innehavaren av
produktgodkinnandet.

o Innehavaren av produktgodkinnandet ska genast underritta
Kemikalieinspektionen om all ny information om vixtskyddsmedlet eller det
verksamma dmnet, om den tyder pa att medlet inte lingre uppfyller
forutsittningarna for produktgodkinnande. Informationskravet aterfinns i
artikel 56 forordning (EG) nr 1107/2009.

o Kemikalieinspektionen kan enligt artikel 44 i férordning (EG) nr 1107,/2009
aterkalla eller dndra ett produktgodkinnande innan det I6per ut om

o krav f6r produktgodkinnandet inte lingre ar uppfyllda,

o om felaktig eller vilseledande information har limnats om
omstindigheter som legat tillgrund f6r produktgodkinnandet,

o ettvillkor i produktgodkinnandet inte uppfyllts,

o innehavaren av produktgodkinnandet inte uppfyller skyldigheterna
enligt férordningen
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e Innchavaren dr ensamt ansvarig for att medlet klassificeras pa ett korrekt satt.
Innehavarens klassificering av vixtskyddsmedlet ingar 1
produktgodkiannandet.

5 Hur man dverklagar

Detta beslut far 6verklagas hos mark- och miljddomstolen vid Nacka tingsritt. Ett
skriftligt 6verklagande stillt till mark- och miljédomstolen ska i sa fall ha kommit till
Kemikalieinspektionen inom tre veckor fran den dag da klaganden fick del av
beslutet.

Pa Kemikalieinspektionens vignar,

Lena Hansson
Beslutande

Isabella Danckwardt-Lilliestrom
Foredragande

Bilagor:

e Bilaga 1 — Villkor f6r produktgodkinnandet
e Bilaga 2 — S6kandens klassificering av produkten
e Bilaga 3 — Specificerade anvandningsvillkor
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