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Beslut angdende ansékan om produktgodkannande for
vaxtskyddsmedlet Delaro SC 325

1 Beslut
Kemikalieinspektionen bifaller delvis ansékan om produktgodkiannande av
nedanstaende produkt.

Produktnamn Delaro SC 325

Regnr 5256
Godkannandet galler from | 2016-09-13

Godkannandet galler t o m 2018-07-31

Den del av ansokan som avslas ir applicering med produkten tva ganger i odlingar av
hostvete, varvete, hostkorn och varkorn.

Kemikalieinspektionen bifaller applicering med produkten en giang per odlingssisong
1 odlingar av ovan nimnda grodor samt 1 havre, rag och ragvete.

Mot bakgrund av identifierade risker har Kemikalieinspektionen férenat beslutet med
villkor. De beslutade villkoren f6r produktgodkinnandet framgar av bilaga 1 och 3.

Sokandens klassificering av produkten framgar av bilaga 2.

2 Beskrivning av drendet
Den 15 juli 2013 inkom ans6kan om produktgodkinnande f6r nedanstiende
produkt.
Sokande/Innehavare Bayer A/S
Arne Jacobsens Allé 13
2300 Képenhamn S
DANMARK
Produktnamn Delaro SC 325
8 Funktion Fungicid
% Sokt 3 Mot svampangrepp i odlingar av hostvete, varvete,
g anvandningsomrade hostkorn, varkorn, havre, rag, ragvete
E Verksamma dmnen Protiokonazol
£ Trifloxystrobin
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Kemikalieinspektionen har samratt med Livsmedelsverket i fraga om grinsvirden for
resthalter av de verksamma dmnena samt konsumentskydd.

Kemikalieinspektionen har samratt med Jordbruksverket 1 friga om
vixtskyddsmedlets effektivitet och fytotoxicitet.

Ovriga medlemsstater i den norra zonen och sékanden har getts méjlighet att
kommentera utkastet till bedomningsrapporten. Medlemsstaterna i den norra zonen
valde att inte kommentera. Kemikalieinspektionen har tagit s6kandens kommentarer
1 beaktande 1 den slutgiltiga bedomningen av vaxtskyddsmedlet.

3 Skal

3.1 Tillampliga bestammelser

Ett vixtskyddsmedel far inte slippas ut pa marknaden eller anvindas om det inte har
produktgodkints i den berérda medlemsstaten enligt férordning (EG) nr
1107/2009". Den som 6nskar att slippa ut vixtskyddsmedel pd marknaden ska
ansOka om produktgodkinnande i varje medlemsstat dir vaxtskyddsmedlet ska
sldppas ut pa marknaden. Detta framgar av artikel 28 och 33 i férordningen.

Enligt artikel 29 férordning (EG) nr 1107/2009 far en medlemsstat godkdnna ett
vixtskyddsmedel om bland annat

e vixtskyddsmedlet innehaller ett verksamt dmne som ar godként enligt
kommissionens genomférandefoérordning (EU) nr 540/20117

e det, vid tillimpning av de enhetliga principerna i kommissionens forordning
(EU) nr 546/2011°, kan faststillas bl.a. att
o vaxtskyddsmedlet inte har nagra skadliga effekter pa minniskors eller

djurs hilsa eller pa grundvattnet,

o vixtskyddsmedlet inte har nagra oacceptabla effekter pa miljon, samt att
o vaxtskyddsmedlet ar effektivt

Det dr sokanden som ska visa att villkoren ovan dr uppfyllda via sin dokumentation
till ansékan. Dokumentationen ska uppfylla kraven i kommissionens férordning
(EU) nr 545/2011* och kommissionens férordning (EU) nr 544/2011°.

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

2 Kommissionens genomférandeforordning (EU) nr 540/2011 av den 25 maj 2011 om tillimpning av
Europapatlamentets och tadets férordning (EG) nr 1107/2009 vad giller férteckningen 6ver
godkinda verksamma dmnen

3 Kommissionens forordning (EU) nr 546/2011 av den 10 juni 2011 om genomforande av
Europapatlamentets och ridets forordning (EG) nr 1107/2009 vad giller enhetliga principer for
utvirdering och godkidnnande av vixtskyddsmedel

4 Kommissionens forordning (EU) nr 545/2011 av den 10 juni 2011 om genomférande av
Eutropapatlamentets och ridets férordning (EG) nr 1107/2009 vad giller uppgiftskrav for
vixtskyddsmedel

> Kommissionens forordning (EU) nr 544/2011 av den 10 juni 2011 om genomférande av
Eutropapatlamentets och tadets férordning (EG) nr 1107/2009 vad giller uppgiftskrav for
verksamma dmnen
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Giltighetstiden f6r ett produktgodkidnnande far enligt artikel 32 i férordning (EG) nr
1107/2009 inte 6verstiga ett ar frin och med den dag da godkidnnandet av bland
annat de verksamma dmnena som ingar i vaixtskyddsmedlet 16per ut.

3.1.1 Tillimpliga bestdmmelser fér prévning av vixtskyddsmedlets effekter p§
grundvatten

Enligt bilagan, del I, avsnitt C 2.5.1.2 7 till kommissionens férordning (EU) nr
546/2011 far godkinnande inte beviljas om den férvintade halten av det verksamma
amnet eller av relevanta metaboliter, nedbrytningsprodukter eller reaktionsprodukter
1 grundvattnet till £6ljd av anvindning av ett vixtskyddsmedel pa féreslaget sitt
riskerar att Gverstiga den ligre av féljande halter:

1) den hogsta tillatna halten enligt Europaparlamentets och ridets direktiv
2006/118/EG,’ eller

1i) den maximihalt som faststilldes da det verksamma dmnet godkindes i enlighet
med forordning (EG) nr 1107/2009, med stod av relevanta, sdrskilt toxikologiska,
uppgifter eller, om en sddan halt inte har faststillts, en halt som motsvarar en tiondel

av det acceptabla dagliga intag som faststilldes da det verksamma dmnet godkédndes 1
enlighet med férordning (EG) nr 1107/20009,

savida det inte vetenskapligt kan visas att den lagre halten inte Gverskrids under
normala faltforhallanden.

I detta fall dr punkten i) tillimplig och Kemikalieinspektionen anser inte att s6kanden
vetenskapligt kunnat visa att halten inte 6verskrids under normala férhallanden.
Den hogsta tillitna halten enligt direktiv 2006/118/EG anges i bilaga 1, punkt 1 tll
direktivet, som 4r inkorporerat i svensk ritt genom tabellen Riktvirden for
grundvatten pa nationell niva och utgangspunkt for att vinda trender i bilaga 1 till
Sveriges geologiska underscknings féreskrifter (SGU-FS 2013:2) om
miljokvalitetsnormer och statusklassificering for grundvatten.

Om metaboliter férekommer i grundvatten i halter som verskrider tréskelvardet
0,1 pg/leller 0,5 ug/1 totalt (dvs. summan av alla enskilda bekimpningsmedel som
uppticks och kvantifieras vid overvakningsforfarandet, inbegripet relevanta
metaboliter, nedbrytnings- och reaktionsprodukter), ska en stegvis bedémning av
deras relevans for hilsa och milj6 utforas. I vigledningen for relevansbedémningen
av metaboliter i grundvatten’ definieras metaboliter som relevanta om de har
egenskaper som ir jamférbara med modersubstansens gillande biologisk aktivitet,
eller har vissa toxikologiska egenskaper som anses allvarliga och oacceptabla. Enligt
samma vigledning dr det acceptabelt att metaboliter som inte bedoms vara relevanta
overskrider det i direktivet fastslagna troskelvirdet sa linge halten forblir ligre dn

10 pg/L.

¢ Buropaparlamentets och ridets direktiv 2006/118/EG av den 12 december 2006 om skydd o
grundvatten mot foéroreningar och férsimring

7 Guidance document on the assessment of the relevance of metabolites in groundwater of substances
regulated under Council Ditrective 91/414/EEC. SANCO/222/2000 rev. 10-final; hidanefter
vigledning f6r relevansbedémningen av metaboliter i grundvatten.
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3.1.2 Tillimpliga bestdmmelser fér prévning av véxtskyddsmedlets effekter p§

vattenlevande organismer och av kombinationseffekter

For att ett vixtskyddsmedel ska fa slippas ut pa marknaden far det efter applicering
enligt god vixtskyddssed och under realistiska anvindningsforhallanden inte paverka
miljon pa ett oacceptabelt sitt. Sirskild hinsyn ska tas till vixtskyddsmedlets
paverkan pa arter som inte ir mal f6r bekdmpningen, inbegripet pa dessa arters
fortlopande beteende, om det finns vetenskapliga metoder tillgingliga for att bedéma
dessa. Detta framgar av artikel 29.1 e genom hinvisning till artikel 4.3 e (ii),
forordning (EG) nr 1107/2009.

Vidare ska interaktionen mellan verksamt dmne, synergister och hjalpimnen i ett
bekimpningsmedel beaktas i enlighet med artikel 29.6 andra stycket, férordning
(EG) nr 1107/20009.

Detta innebir att det vid bedomningen av ett vaxtskyddsmedel som innehaller mer

in ett verksamt dmne maste tas hinsyn till att imnena kan samverka och att det kan
uppsta sa kallade kombinationseffekter. Foljden av detta idr att skanden maste visa
att kombinationseffekternas paverkan pa miljon ar acceptabla.

Vidare, om det finns sannolikhet att vattenlevande organismer kan komma att
exponeras, far godkdnnande inte ges for ett vixtskyddsmedel om kvoten
toxicitet/exponering for fisk och vattenlevande evertebrater understiger 100 f6r akut
exponering och 10 f6r langtidsexponering. Detta giller savida det inte klart kan
faststillas genom en limplig riskbedomning att ingen oacceptabel direkt eller indirekt
paverkan pa exponerade arters 6verlevnad kan intriffa nar vaxtskyddsmedlet har
anvints pa foreslaget sitt under de praktiska betingelserna pé platsen. Detta framgar
av del C punkt 2.5.2.2, forordning (EU) nr 546/2011 samt av SANCO:s vigledning
for akvatisk riskbedomning.

3.2 Kemikalieinspektionens bedémning
I det aktuella fallet dr Sverige provande medlemsstat i den norra zonen. Sverige ska
dirfor, 1 sa stor utstrickning som maijligt, prova ansékan om produktgodkinnande

med beaktande av férhallanden i hela Norra zonen. Detta framgér av artikel 36.1
andra stycket, férordning (EG) nr 1107/2009.

Kemikalieinspektionen finner att kraven i ovanstaende regler ar uppfyllda for
anvindning enligt bilagorna 1 och 3. Kemikalieinspektionen bifaller dirfér den delen
av ansokan.

Kemikalieinspektionen gor foljande bedémning for den del av ans6kan som avslas:

3.2.1 Halter av en metabolit till det verksamma dmnet trifloxystrobin i
grundvatten &r inte acceptabla

Kemikalieinspektionen har utvirderat sékandens riskbedémning av exponeringen av
grundvatten f6r Delaro SC 325 i enlighet med den f6r ans6kan tillimpliga
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lagstiftningen, FOCUS vigledningen for grundvattenexponering®* "

for relevansbedomningen av metaboliter i grundvatten samt Norra zonens

, vigledningen

vigledning for zonsamarbete!!.

For att uppskatta risker f6r grundvatten som hirror fran anvindning av Delaro SC
325 1 varstrasad (havre, varkorn, varvete, varragvete) och hoststrasad (rdg,
hostragvete, hostkorn, hostvete) inkom sékanden med modellberikningar av de
torvintade koncentrationerna i1 grundvatten av de verksamma dmnena protiokonazol
och trifloxystrobin, och deras metaboliter efter tva anvindningar i var- respektive
hoststrasad. S6kanden kunde visa att det inte finns oacceptabla risker for lickage av
protiokonazol eller dess metaboliter till grundvatten. Diremot kunde s6kanden inte
visa att risker for lickage till grundvatten av metaboliter till trifloxystrobin ar
acceptabla nar Delaro SC 325 anvinds tva gianger per sisong 1 host- savil som
varstrasad.

For att uppskatta koncentrationen av trifloxystrobin och dess metaboliter i
grundvatten gjordes en riskbedomning i tvé steg, dir fOrsta steget dr mer konservativt
an det andra steget. Kemikalieinspektionen accepterade modellberikningarna gjorda i
det forsta steget i riskbedomningen. I det andra steget forfinade s6kanden sin
modellberikning genom att beakta att en viss mingd av trifloxystrobin och
metaboliterna tas upp i vixten. Forfiningen innebir att koncentrationen i marken av
trifloxystrobin och metaboliterna blir mindre och darfor blir lickaget till grundvatten
ligre i modellberakningarna. S6kanden skickade in tva studier for att visa att
trifloxystrobin och dess metaboliter tas upp i vixter. Kemikalieinspektionen ansag att
studierna inte kunde bekrifta detta och att forekomsten av trifloxystrobin och dess
metaboliter i vaxtdelar var valdigt lag 1 jimforelse med den andel av substanser som
hittades 1 jord under experimentet. Kemikalicinspektionen bedémde dirfér att en
storre mingd av det verksamma dmnet och av metaboliterna skulle finnas kvar i
marken och att lickaget till grundvattnet dirmed skulle bli storre 4n det som beskrivs
i sokandens riskbedémning (steg 2). Det andra steget i s6kandens riskbedémning
accepterades dirfor inte. Till f6ljd av detta baseras Kemikalieinspektionens slutsats
pa det forsta steget av s6kandens riskbedomning.

I det forsta steget av riskbedémningen visade s6kandens modellberidkningar att
koncentrationen av en metabolit till trifloxystrobin (NOA413161) 6verskrider 10
ug/L om produkten anvinds tva ginger per sisong. Detta giller savil f6r varkorn

8 FOCUS: FOrum for Co-ordination of pesticide fate models and their Use, organisation initierad av
den Europeiska kommissionen for att harmonisera berdkningar av predikterade halter i miljén
(PEC) for verksamma substanser och vixtskyddsmedel.

9 FOCUS (2012). Generic Guidance for Tier 1 FOCUS Ground Water Assessments version 2.1
December 2012. Version control document to FOCUS (2009), fotnot 8 (hidanefter vigledning for
grundvattenexponering).

10 FOCUS (2009). Assessing potential for movement of active substances and their metabolites to
ground water in the EU. Report of the FOCUS Ground Water Work Group, Version 1 of 13 June
2009. EC Document Reference Sanco/13144/2010 version 1, 604pp (hiddanefter vigledning for en
stegvis riskbeddmning av grundvattenexponering).

1t Guidance document on work-sharing in the Northern zone in the registration of plant protection
products, July 2011 (hidanefter Norra zonens vigledning f6r zonsamarbete) [link till dokumentet:
http://192.121.89.22/Documents/Bekampningsmedel/ Vaxtskyddsmedel/Northern%620Zone%20
work-sharing%Z20guidance%20]uly%202011.pdf].
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och virvete som for hostkorn och héstvete. Ovannimnda vigledning for
relevansbedomning av metaboliter i grundvatten ér tillimplig sa linge den
uppskattade koncentrationen i grundvatten av en icke-relevant metabolit dr ligre dn
10 pg/L. For nirvarande finns det ingen etablerad metodik for att bedoma risken for
oacceptabla hilso- och miljoeffekter f6r metaboliter som inte 4r relevanta men som
overskrider detta troskelvirde. Kemikalieinspektionen accepterar inte ett
overskridande av troskelvirdet pd 10 ug/L mot bakgrund av foérsiktighetsprincipen, i
syfte att sakerstilla en hog skyddsniva for méinniska och miljon. Den bedémningen
far stod fran de andra medlemslinderna i norra zonen, vilket dven dterspeglas idag 1
norra zonens vigledning for zonsamarbete, version 4.0 (maj 2015; sida 33)!2.

For anvindning av Delaro SC 325 med tva appliceringar per sisong ser
Kemikalieinspektionen dirfér en oacceptabel risk for grundvatten. Anvindningen av
Delaro SC 325 bér begrinsas till en anvindning per sdsong 1 odlingar av hostvete,
varvete, hostkorn, och virkorn. For havre, rag och ragvete soker Bayer CropScience
bara for en anvindning per sisong.

3.2.2 Effekter p8 vattenlevande organismer &r inte acceptabla

Langtidseffeketer pa fisk

For de verksamma dmnena protiokonasol och trifloxystrobin, samt protiokonasol
metaboliten Jau 6476-desthio visar den av s6kanden insinda riskbedémningen pa en
oacceptabel risk pa grund av langtids kombinationseffekter pa fisk efter tva
anvindningar i var- respektive hoststrasad.

Kemikalieinspektionen godtar inte de forfiningar av riskbedémningen som sékanden
foreslagit vilket innebir oacceptabel risk pa grund av kombinationseffekter. Aven om
s6kandens forfiningar godtas visar riskbedomningen pa oacceptabel risk.

Akuta effekter pa evertebrater

For vattenlevande evertebrater visar den av s6kanden insinda riskbedémningen pa
en oacceptabel akut risk for evertebrater efter tva anvindningar i var- respektive
hoststrasdd, eftersom kvoten toxicitet/exponering understiger 100 for akut
exponering av trifloxystrobin, vilket inte dr acceptabelt enligt del C punkt 2.5.2.2,
forordning (EU) nr 546/2011. Vidare foreligger oacceptabel risk pa grund av
kombinationseffekter pa evertebrater efter tva anvindningar. S6kanden har skickat in
en forfinad riskbedomning som Kemikalieinspektionen inte godtar. Den forfinade
riskbedomningen baseras pa en mesokosm med det verksamma dmnet
trifloxystrobin. En mesokosm iér ett utomhus-experimentsystem som efterliknar den
naturliga miljén under kontrollerade férhallanden. Kemikalieinspektionens
motsvarande myndighet i Storbritannien (Chemicals Regulation Directorate) har
utvirderat denna mesokosm och konstaterat att den har f6r stora svagheter, och att
toxicitets-effektvirde inte kunde bestimmas. Mesokosmen kan darfor inte anviandas

12 Guidance document on work-sharing in the Northern zone in the registration of plant protection
products, version 4.0 May 2015 [link till dokumentet:
https:/ /www.kemi.se/global/bekampningsmedel/ vaxtskyddsmedel/northern-zone-work-sharing-
guidance-2015.pdf?id=1826].
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tor att forfina riskbedémningen, och riskbedémningen visar pa oacceptabel akut risk
for evertebrater, samt akut risk for kombinationseffekter till f6ljd av tva
anvindningar 1 var- respektive hoststrasad.

Anvindningen av Delaro SC 325 bér dirfor begrinsas till en anvindning per sisong i
var- respektive hoststrasad.

Kemikalieinspektionens slutsats

I enlighet med Kemikalieinspektionens beddmning férvintas Delaro SC 325 med en
applicering per sisong 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.

3.3 Motivering av villkor

Kemikalieinspektionen finner i den del av ansdkan som godkinns att risker
identifierats 1 utvirderingen, men att kraven for godkdnnande dr uppfyllda f6r
anvindning enligt de villkor som framgar av bilagorna 1 och 3.
Kemikalieinspektionen bifaller dirfér den delen av ansékan, men med i bilagorna
angivna villkor, i enlighet med artikel 31.

Kemikalieinspektionen gér bedomningen att vaxtskyddsmedlet kan medféra risk for
vattenlevande organismer. Ett vindanpassat skyddsavstand till vatten ska darfoér
bestimmas med hjalp av ”Hjilpreda f6r bestimning av vindanpassat skyddsavstand
vid anvindning av lantbruksspruta med bom”. Anvindning far endast ske med
sarskilt avdriftsreducerande utrustning som reducerar avdriften med minst 50%.
Skyddsavstanden i hjilpredan ska ldsas 1 kolumnen f6r grov duschkvalitet. Vidare ska
en markanpassad skyddszon om minst 10 m mot vatten hallas. Skyddszonen ska vara
permanent bevuxen och vara anlagd minst 1 ar f6re behandlingen. Skyddszonen ska
besta av gris eller gris 1 blandning med 6rtvixter. Den markanpassade skyddszonen
ska riknas fran strandlinjen f6r hogvattenytan eller strandbrinkens 6verkant och ska
hallas gentemot de vatten eller vattendrag som ar utmarkta pa topografiska kartan
eller som ér vattenférande hela aret.

Kemikalieinspektionen gér bedomningen att vaxtskyddsmedlet kan medféra risker
for anvindare genom dess toxikologiska egenskaper. Som anvindningsvillkor
toreskrivs darfor att vid hantering av produkten eller sprutvitskan ska
skyddshandskar, skyddskldder och skyddsglasogon eller ansiktsskydd anvindas. Vid
spridning ska skyddshandskar anvindas. Det fordon som anvinds vid spridning av
vixtskyddsmedlet ska ha tit forarhytt med ventilation. Ventilationen ska ha
partikelfilter och kolfilter. Filtren ska bytas och underhallas enligt tillverkarens
rekommendation.

Kemikalieinspektionen gér bedomningen att Delaro SC 325 uppfyller kriterierna for
hallbarhet och lagring under férutsittning att produkten forvaras vid en temperatur
som inte 6verstiger 40°C.

Mot bakgrund av de skil som redovisats ovan finner Kemikalieinspektionen att
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kraven 1 tillimpliga bestimmelser 4r uppfyllda med f6reskrivna villkor, savida
anvindningen av produkten begrinsas till en applicering per sasong i alla grodor.
Ansokan ska darfor delvis bifallas.

Giltighetstiden f6r produktgodkidnnandet ska 16pa till och med 31 juli 2018.

4 Upplysningar

e En ans6kan om ett férnyat produktgodkidnnande 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 dndras 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.

e Kemikalieinspektionen ska enligt artikel 44.3 i férordning (EG) nr 1107,/2009
aterkalla eller dndra ett produktgodkinnande innan det l6per ut om

o krav f6r 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 sitt.
Innehavarens klassificering av vaxtskyddsmedlet ingar 1
produktgodkinnandet.

5 Hur man overklagar

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.
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Kemikalieinspektionen

Pa Kemikalieinspektionens vignar

Lena Hansson
Beslutande

Anna-Karin Rosman
Jurist

Kopia till:

e Giftinformationscentralen

Bilagor:

BESLUT

Datum

2016-09-13

Gertje Czub
Foredragande

e Bilaga 1 — Villkor f6r produktgodkinnandet

e Bilaga 2 — S6kandens klassificering av produkten

e Bilaga 3 — Specificerade anvandningsvillkor
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