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Beslut angdende ansékan om utvidgat produktgodkdnnande for
mindre anvandningsomrade for vaxtskyddsmedlet Topsin WG,
reg nr 4888

1 Beslut

Kemikalieinspektionen bifaller ansdkan om utvidgat produktgodkinnande for
mindre anvindningsomrade f6r nedanstaende produkt.

Produktnamn Topsin WG
Regnr 4888
Godkannandet galler from | 2016-12-22

Godkdnnandet galler t o m

Sa linge som produktgodkinnandet f6r Topsin WG
galler

Anvandningsomrade

Mot frukttradskrifta i odling av dpple och piron efter

skord.

2 Beskrivning av arendet

Den 12 maj 2016 inkom ansékan for nedanstaende dndamal.

Sokande Lantbrukarnas Ekonomi AB (LRF)

105 33 STOCKHOLM
Utvidgat produktgodkidnnande f6r mindre

Typ av ansOkan

anvandningsomrade
Produktnamn Topsin WG
Produktens reg nr 4888
Verksamma &mnen Tiofanatmetyl
Funktion Fungicid
Sokt

Mot frukttradskrifta i odling av dpple och piron efter skérd.

e . o
anvandningsomrade

Mall-id: MAP-0030, 2015-01-27

Anvindningen dr tinkt att ske efter skord fran begynnande bladfall tills bladen har
fallit av (tillvaxtstadium BBCH 93 till 97). Ténkta appliceringsmetoder dr med
fliktspruta och handhallen utrustning. En (1) behandling med 0,9 kg produkt/ha.
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2014 odlades dpplen pa 1444 ha och piron pa 136 ha. De flesta odlingarna ligger i
Skane. Till stod for denna ansékan hianvisar sokanden till resthaltsdata for Topsin
WG, som inlimnats av Nordisk Alkali AB vid tidigare ansdkan om dispens (dnr
5.1.2.a-H15-05875) samt med denna ans6kan. Nordisk Alkali AB staller sitt underlag

till forfogande for denna ansékan genom en fullmakt.

2.1 Livsmedelsverkets yttrande

Kemikalieinspektionen har samratt med Livsmedelsverket i friga om
konsumentskydd. Livsmedelsverkets anser att det underlag som limnats in
(anvandning i dpple fore skord) inte ar tillrickligt motiverat som stod for ansokan.

Livsmedelsverket anser trots detta att ans6kan kan tillstyrkas. Detta baseras frimst pa
information om nedbrytning av tiofanatmetyl och karbendazim i jord samt
tidsintervallet mellan behandling av frukttrid efter skord och skord av frukt
nastkommande sdsong. Signifikanta resthalter (>0.01 mg/kg) bedoms inte
férekomma av tiofanatmetyl eller karbendazim i efterfoljande groda efter behandling
enligt GAP i ansokan. Ingen risk for konsumenter forvintas darfor fran resthalter av
tiofanatmetyl och karbendazim efter konsumtion av dpplen eller piron vars trid
behandlats efter skord under féregiende sisong.

3 Skal

Innehavaren av produktgodkinnandet, officiella eller vetenskapliga organ pa
jordbruksomradet, jordbruksorganisationer eller yrkesmissiga anvindare kan begira
att ett produktgodkinnande av ett vixtskyddsmedel som redan ir godkint i den
berérda medlemsstaten utvidgas till att gilla mindre anvindningsomridden som dnnu
inte omfattas av produktgodkinnandet. Detta framgér av artikel 51 i f6rordning
(EG) nr 117/2009".

Kemikalieinspektionen ska utvidga produktgodkinnandet, om

— den avsedda anvindningen dr av begrinsad karaktir,

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

— det utvidgade produktgodkinnandet ir av allmint intresse, samt

— dokumentation och information till stod f6r den utvidgade anvandningen har
limnats av s6kanden, sdrskilt uppgifter om resthalter och vid behov om
riskbedémning f6r verksamhetsutovaren, arbetstagaren och 6vriga vid
anvindningen nirvarande personer.

Kemikalieinspektionen bedémer att den sokta utvidgade anvindningen ir av
begrinsad karaktir och av allmént intresse.

! Europapatlamentets och ridets 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.

2 Europapatlamentets och radets forordning (EG) nr 1272/2008 om klassificering, mirkning och
forpackning av dmnen och blandningar, dndring och upphivande av direktiven 67/548/EEG och
1999/45/EG samt andring av forordning (EG) nr 1907/2006.
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Frukttridskrifta en allvarlig skadegbrare som leder till begrinsning av tridens vitalitet
och livslingd och som dessutom paverkar lagringsdugligheten av skorden. Av detta
skal dr det av allmént intresse att hélla odlingarna friska.

3.1 Beddmning av halso- och miljérisker

Kemikalieinspektionen konstaterar att den sokta anvindningen inte ticks in av den
tidigare gjorda riskbedémningen av vixtskyddsmedlet Topsin WG avseende risker
t6r minniskors och djurs hilsa och miljon. Kemikalieinspektionen har dirfér gjort
riskbedémningar fér dessa omraden.

3.1.1 Bedbémning av hélsorisker

Kemikalieinspektionen gér bedomningen att den hilsoriskbedémning som gjorts 1
samband med produktgodkinnandet inte ticker in den utvidgade anvindningen
eftersom anvandning och anvindningsmetoder inte dr jamforbara.

Kemikalieinspektionens riskbedémning f6r denna ansckan visar att riskerna for
sprutforare dr acceptabla med personlig skyddsutrustning och andra skyddsatgirder.
Vid arbete med behandlade frukttrad dr risken acceptabel utan skyddsutrustning,
eftersom arbetet gors lingt efter det att vixtskyddsmedlet applicerats. For personer
som tillfalligt vistas i ndrheten av féltet under besprutningen och f6r boende i
nirheten av besprutad groda ar risken acceptabel.

Da Topsin WG ar klassificerat som mutagent i kategori 2 och f6r hudsensibilisering 1
kategori 1B i enlighet med férordning (EG) nr 1272/2008” ska skyddshandskar och
skyddskliader anvandas vid hantering av produkten.

Kemikalieinspektionen beddmer, mot bakgrund av slutsatserna som redovisats ovan,
att riskerna f6r méinniskors och djurs hilsa i samband med anvindning av Topsin
WG i odling av dpple och paron ir acceptabla och féreskriver dirmed som
anvindningsvillkor att vid hantering av produkten och sprutvitskan ska
skyddshandskar och skyddsklider anvindas. Vid spridning med fliaktspruta ska
skyddshandskar anvindas samt traktor med tit hytt. Vid spridning med ryggspruta
ska skyddshandskar, skyddsklider och andningsskydd anvindas.

3.1.2 Bedbébmning av miljérisker

Kemikalieinspektionen gér bedomningen att den miljoriskbedomning som gjorts i
samband med produktgodkinnandet inte ticker in den sokta utvidgade
anvindningen. Kemikalieinspektionen har darfér gjort en ny miljoriskbedémning,
baserad pa egen utrikning och tidigare produktrapport f6r produktgodkiannandet av
vixtskyddsmedlet Topsin WG (dnr F-1867-120-08 och F-3567-116-10).

Kemikalieinspektionen har simulerat exponering av vattenlevande organismer med
hjilp av FOCUS Surface Water modeller (SWASH, MACRO, PRZM, TOXSWA;
scenarier D4 och R1) vid 1 applicering med 0,9 kg produkt/ha, med de
imnesegenskaper som fanns i den tidigare riskbedémningen (2010). Tva alternativa
appliceringsscenarier testades separat (1 applicering), i mitten av september (#digf)
eller i mitten av november (sex/). Risken befanns vara acceptabel (d.v.s TER-akut {61
kriftdjur Daphnia sp. var hogre dn 10) £6r bada appliceringsscenarierna under
forutsittning att ett 15 m skyddsavstind anvands for att atgirda vindavdriften och
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med anvindning av avdriftsreducerande utrustning som reducerar avdriften med
75%, bade for tiofanatmetyl och metaboliten karbendazim.

Kemikalieinspektionen bedomer, mot bakgrund av slutsatserna som redovisats ovan,
att miljoriskerna i samband med anvindning av Topsin WG 1 odling av dpple och
péiron dr acceptabla och foreskriver dirfor som anvindningsvillkor att ett
vindanpassat skyddsavstand ska bestimmas med hjilp av "Hjilpreda for bestimning
av vindanpassat skyddsavstind vid anvindning av fliktspruta i fruktodling’” och att
avdriftsreducerande munstycke ska anvindas, som reducerar avdriften med 75%.

3.1.3 Beddmning av konsumentrisker

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

3.2 Slutsats

Den s6kta anvindningen uppfyller kravet pa att det utvidgade produktgodkinnandet
ar av mindre omfattning och av allmint intresse for yrkesmissiga odlare av dpple och
paron.

Kraven ur hilso- och miljosynpunkt dr uppfyllda enligt artikel 4.3 b, d och e
och artikel 29.1 i, Férordning (EG) nr 1107/2009%

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

4 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.

Pa Kemikalieinspektionens vagnar

Camilla Thorin
Beslutande

Sylvia Jarl
Foredragande

2 EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EG) nr 1107/2009 av den 21
oktober 2009 om utslippande av vixtskyddsmedel pa marknaden och om upphivande av radets
direktiv 79/117/EEG och 91/414/EEG
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