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Kalvebod Brygge 45
DK-1560 Kebenhavn V
DANMARK

Beslut angdende ansékan om férnyat produktgodkdnnande for
vaxtskyddsmedlIet Delan WG

1 Beslut

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

06.1.1-B13-00189

Regnr
5390

Produktnamn Delan WG
Regnr 5390

Godkannandet galler from | 2018-04-01
Godkannandet galler t o m 2022-05-31

De beslutade villkoren f6r det fornyade produktgodkinnandet framgar av bilaga 1
och 3.

Sokandens klassificering av produkten framgar av bilaga 2.

I bilaga 3 har dndringar markerats med X.

Aterkallelseforbehall

Beslutet kan komma att dterkallas innan det I6per ut, om beslut rorande det i
produkten ingdende verksamma amnet tas, med sadan innebord att
produktgodkinnandet ska omprovas.

2 Beskrivning av arendet

Den 24 maj 2013 inkom ansékan om fornyat produktgodkannande f6r nedanstaende

produkt. Sokanden foretrads av det permanenta ombudet BASF A/S.

Sokande/Innehavare

BASF AB

Box 7144

402 33 Goteborg
SVERIGE

Ombud BASF A/S

Kalvebod Brygge 45
DK-1560 Kgbenhavn V
DANMARK

Produktnamn

Delan WG

Kemikalieinspektionen

Postadress Bes6k & leverans

Box 2
172 13 Sundbyberg

Esplanaden 3A
172 67 Sundbyberg

Telefon & fax Internet

Telefon 08-519 41 100
Fax 08-735 76 98

Faktureringsadress

FE 124
838 80 Froson

www.kemi.se
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Org nr
202100-3880



Kemikalieinspektionen

BESLUT
Datum Diarienr
2017-12-14 06.1.1-B13-00189
Aktnr Regnr
F-1625 5390
Funktion Fungicid
Sokt Mot svampsjukdomarna VVenturia inaequalis,

anvandningsomrade Venturia pirina, Blumeriella jaapii and 1 enturia cerasi i odlingar

av dpple, paron och koérsbir.

Verksamma amnen Ditianon'

Sverige dr provande medlemsstat i den norra zonen.

Den 1 september 2017 informerade Kemikalieinspektionen s6kanden om att den
s6kta anvindningen av Delan WG med 6 appliceringar innebar risk f6r oacceptabla
miljoeffekter. Den 9 oktober 2017 valde s6kanden att dndra sin ansékan till att avse
3 appliceringar.

Livsmedelsverket har gjort en bedomning i friga om grinsvirden for resthalter av
verksamt amne samt konsumentskydd.

Jordbruksverket har gjort en bedémning i fraga om vaxtskyddsmedlets effektivitet
och fytotoxicitet.

Ovriga medlemsstater i den norra zonen och sékanden har getts méjlighet att
kommentera utkastet till bedomningsrapporten. Kemikalieinspektionen har tagit
inkomna kommentarer i beaktande i den slutgiltiga bedémningen av
vaxtskyddsmedlet.

Kemikalieinspektionen har infér beslut hort Jordbruksverket och Livsmedelsverket.
Kemikalieinspektionen har tagit inkomna kommentarer i beaktande i den slutgiltiga
bedémningen av vixtskyddsmedlet.

3 Skal
3.1 Tillampliga bestammelser

Forordning (EG) nr 1107/2009” ska tillimpas vid provning av ansékan om
produktgodkinnande av vixtskyddsmedel. Mot bakgrund av 6vergangsbestimmelsen
i artikel 80.5 i forordning (EG) nr 1107/2009 ska anskan provas i enlighet med
tidigare gillande nationell lagstiftning.

Detta innebir att ans6kan ska provas 1 enlighet med 14 kap. 10 § miljobalken (SFS
1998:808) enligt dess lydelse fore den 14 juni 2011. Denna bestimmelse sager att ett
vixtskyddsmedel far godkdnnas om medlet uppfyller forutsittningarna f6r
godkinnande enligt direktiv 91/414/EEG”. Direktivets bestimmelser

! Kommissionens genomforandedirektiv 2011/41/EU av den 11 april 2011 om 4dndring av radets
direktiv 91/414/EEG fér att infora ditianon som verksamt dmne och om dndring av kommissionens
beslut 2008/934/EG och kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 540/2011 av den 25 maj
2011 om tllimpningen av Europapatlamentets och ridets férordning (EG) nr 1107/2009 vad giller
forteckningen 6ver godkinda verksamma dmnen.

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

3 Radets direktiv 91/414/EEG av den 15 juli 1991 om utslippande av vixtskyddsmedel pa
marknaden.
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implementerades genom da gallande lydelse av 14 kap. miljobalken,
torordning (2006:1010) om vixtskyddsmedel samt Kemikalieinspektionens
toreskrifter (KIFS 2008:3) om bekimpningsmedel.

Enligt 3 kap. 8 § Kemikalieinspektionens foreskrifter (IKKIFS 2008:3) om
bekdmpningsmedel enligt dess lydelse fore den 14 juni 2011 ska s6kanden, med
dokumentation enligt bilaga I1II till vixtskyddsmedelsdirektivet, vid tillimpning av de
enhetliga principerna i bilaga VI till direktivet, visa att vaxtskyddsmedlet inte har
nagra skadliga effekter pa manniskors och djurs hilsa, inte paverkar miljon pa ett
oacceptabelt sitt, och att det dr effektivt.

Nir ett vixtskyddsmedel godkinns ska det placeras 1 en behorighetsklass 1 enlighet
med 2 kap. 8 § i férordning (2014:425) om bekimpningsmedel. Ett vixtskyddsmedel
ska placeras i klass 1 om det pd grund av riskerna vid anvindningen beh6vs sirskild
kunskap for att hantera medlet pa ett sikert sitt, klass 2 om det av andra skil behovs
sarskild kunskap for att hantera medlet pa ett sakert sitt och medlet inte ska hinféras
till klass 1 samt klass 3, om medlet inte ska hinforas till klass 1 eller 2.

Innan Kemikalieinspektionen avgér en fraga om produktgodkinnande ska
inspektionen hora Jordbruksverket och Livsmedelsverket, om det inte dr uppenbart
onddigt. Det framgar av 2 kap 2§ férordning (2014:425) om bekimpningsmedel.

Giltighetstiden for ett produktgodkinnande far inte Gverstiga ett ar fran och med den
dag da godkiannandet av det verksamma dmnet som ingir i vaxtskyddsmedlet I6per
ut, vilket framgar av artikel 32 i férordning (EG) nr 1107/2009. Godkinnandet for
ditianon giller till och med den 31 maj 2021.

3.2 Kemikalieinspektionens bedémning

I enlighet med Kemikalieinspektionens bedémning férvintas vixtskyddsmedlet
Delan WG inte fa nagra skadliga effekter pa manniskors och djurs hilsa eller paverka
miljon pa ett oacceptabelt sitt samt vara effektivt under de foreslagna
anvindningsférhallandena med féreskrivna villkor.

3.2.1 Bedbémning av hélso- och konsumentrisker

Kemikalieinspektionen gér bedomningen att vixtskyddsmedlet genom dess
toxikologiska egenskaper kan medféra risker for anvindare. Pa grund av dessa risker
behovs sirskild kunskap f6r att hantera medlet pa ett sakert satt. Produkten placeras
darfor 1 klass 1L.

Pa grund av riskerna fér anvindare foreskriver Kemikalieinspektionen som
anvindningsvillkor att skyddshandskar, skyddsklider, 6gonskydd och andningsskydd
ska anvindas vid hantering av produkten samt att skyddshandskar och skyddsklider
ska anvindas vid arbetsmoment som innebir risk f6r kontakt med sprutvitska eller
sprutdimma. Vidare fir vixtskyddsmedlet inte spridas med sd kallad Ultra low
volume (ULV)-utrustning. Villkoret ar till f6r att skydda mot risk f6r inandning av
sma partiklar.
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3.2.2 Bedémning av miljérisker

Kemikalieinspektionen gor vidare bedomningen att vixtskyddsmedlet kan medféra
risk f6r vattenlevande organismer. Som anvindningsvillkor foreskriver darfor
Kemikalieinspektionen att ett vindanpassat skyddsavstand ska bestimmas med hjilp
av Sikert vixtskydds "Hjilpreda vid bestimning av anpassade skyddsavstand.
Fliktspruta i fruktodling”. Vidare ska avdriftsreducerande utrustning, som reducerar
avdriften med minst 90 %, anvindas vid spridning nidrmare an 100 m fran sjoar,
vattendrag eller 6ppna diken. Skyddsavstinden 1 hjilpredan ska lisas i kolumnen fér
0 % avdriftsreduktion, oberoende av vilken avdriftsreducerande utrustning som
anvands.

3.2.3 Slutsats
Mot bakgrund av de skil som redovisats ovan finner Kemikalieinspektionen att

kraven i tillimpliga bestimmelser ar uppfyllda med féreskrivna villkor. Ansokan ska
darfor bifallas.

Med anledning av de dndrade anvindningsvillkoren och bytet av behorighetsklass har
produkten fatt ett nytt registreringsnummer.

Produktgodkinnandet f6r Delan WG ska gilla till och med den 31 maj 2022.

4 Upplysningar

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

e FEtt godkint vixtskyddsmedels sammansittning far endast andras om
Kemikalieinspektionen fattar beslut enligt artikel 45 1 f6rordning (EG) nr
1107/2009 om att en sidan indring fir goras av innehavaren av
produktgodkinnandet.

e Innehavaren av produktgodkidnnandet 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 férordning (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 for produktgodkinnandet inte lingre ir uppfyllda,

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

o ett villkor i produktgodkinnandet inte uppfyllts,

o innehavaren av produktgodkinnandet inte uppfyller skyldigheterna
enligt férordningen

e Innchavaren dr ensamt ansvarig for att medlet klassificeras pa ett korrekt satt.
Innehavarens klassificering av vixtskyddsmedlet ingar 1
produktgodkinnandet.
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5 Hur man 6verklagar

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

Jenny Larsson
Beslutande

Jenny Larsson
Foredragande

Bilagor:

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