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Beslut angaende ansdkan om noddispens pa vaxtskyddsomradet
for Amistar Gold

1 Beslut

Kemikalieinspektionen beviljar dispens fran kravet pa produktgodkinnande for
vaxtskyddsmedlet Amistar Gold (registreringsnummer 5416), enligt artikel 53 1
forordning (EG) nr 1107/2009".

8-06270

Regnr

5416

Galler fran och med 2018-07-27
Galler till och med 2018-10-30
Sammanfattning av Mot Stemphylium Leaf Blight (Stemphylium sp) i odlingar
anvandningsomrade av purjolok

Den som anvinder Amistar Gold ska uppfylla de kunskapskrav som giller f6r
anvindning av vixtskyddsmedel i klass 2.

Specificerade anvandningsvillkor framgar av beslutsbilagan.

1.1 Aterrapportering

Efter avslutad odlingssisong ska en redogorelse limnas in till Kemikalieinspektionen
over vilka strategiférsk som genomférts under 2018 och pa vilket sitt resultaten
fran dessa kan ge information om att kommande ars odlingar av purjolok kan
genomforas utan behov av dispens.

Redogorelsen ska limnas in till oss senast 31 januari 2019.

2 Beskrivning av arendet

Vi fick in er ans6kan om dispens for nedanstaende indamal den 19 juli 2018.

Sokande Lantbrukarnas Ekonomi AB

Franzéngatan 6
10533 Stockholm

Typ av dispens Begrinsad och kontrollerad anvindning vid nddsituation
Produktnamn Amistar Gold
Produktens 5416

registreringsnummer

! Europapatlamentets och ridets 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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Kemikalieinspektionen

BESLUT
Datum Diarienr
2018-07-26 5.1.2.a-H18-06270
Regnr
5416
Verksamma a&mnen Difenokonazol
Azoxystrobin
Funktion Fungicid
Sokt anvandningsomréde | Mot Stemphylium Leaf Blight (Stenphylinm sp) i odlingar av
purjolok
2.1 Ni har uppgett foljande skal till ansdkan om dispens
211 Beskrivning av faran

Till stod tor er ans6kan har ni 1 huvudsak anfort t6ljande. Stemphylinm sp av den art
som hittats i Sverige i ar dr av den art som orsakar Stemphylium Leaf Blight (SLB),
en vanligt forekommande sjukdom pa purjolok 1 virlden. Szemphylium sp 1 purjolok ar
en ny sjukdom 1 Sverige och dirfor finns inga alternativa beprovade
bekimpningsmetoder mot sjukdomen infér arets sisong. Dessutom verkar svampen
ha Overgatt fran att vara en sekundir patogen till att vara en primir — den kan alltsa
orsaka sjukdomsutbrott utan att det finns en tidigare infektion i plantan orsakad av
en annan patogen. Angreppen av Stemphylium sp leder till flickar pa bladen. Det gor
att bladen vissnar och plantans tillvaxt paverkas.

Om dispens inte ges kan det leda till skordebortfall som uppskattas uppga till mellan
10 % och 30 % 1 nulaget. Det skulle motsvara en utebliven intikt pa 9,60 Mkr per ar
om alla odlare drabbas. Fér den enskilde odlaren av en sa specialiserad groda som
purjolok kan forlusterna bli avsevirda. Skadorna innebir savil skordebortfall som
extra arbete 1 form av putsning. Det uppskattade extra arbetet f6r putsningen uppgar
till mellan 30 och 50 % mer 4n ett normalar. Ut6ver odlarna drabbas dven de som
jobbar med att skérda, packa och vidareforidla produkterna och manga
arbetstillfallen férsvinner om skorden gar forlorad. De samlade ekonomiska
konsekvenserna blir stora for den enskilde odlaren och f6r svensk purjoloksodling
som helhet.

2.1.2 Beskrivning av alternativ

Enligt er dokumentation dr SLB en ny sjukdom i Sverige och darfoér har inga
alternativ beh6vt utredas tidigare.

2.1.3 Beskrivning av skal till att Amistar Gold ar det béasta alternativet

De verksamma amnen som ar effektiva mot SLB finns 1 Fungicide Resistance Action
Committee (FRAC) grupp 3 och 7. Inga produkter med verksamma dmnen i de
grupperna finns godkinda for purjolok i Sverige idag. Amistar Gold ér en i Sverige
godkind produkt som innehaller difenokonazol, som tillhér FRAC grupp 3.
Difenokonazol ingir i preparat som ar godkinda 1 purjolok 1 andra europeiska linder
vilket moijliggor tillgangen till resthaltsdata.
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Kemikalieinspektionen

BESLUT
Datum Diarienr
2018-07-26 5.1.2.a-H18-06270
Regnr
5416
2.1.4 Beskrivning av atgarder for att undvika upprepad dispens

Eftersom SLB ir en ny sjukdom pa purjol6k i Sverige sa avser LRF att ta med den i
kommande diskussioner om vixtskydd. LRF 4r medvetna om problemen som
dispenser innebir och arbetar aktivt for att hitta sitt att undvika dessa.

2.2 Samrad med Livsmedelsverket

Vi har samratt med Livsmedelsverket i friga om konsumentskydd. Livsmedelsverket
anser inte att den ansokta anvindningen av Amistar Gold i yrkesmissiga odlingar av
purjolok utgor nagon hilsorisk for konsumenter eller riskerar att 6verskrida gillande
grinsvarden.

2.3 Tidigare dispenser
Inga tidigare dispenser har ansokts for denna produkt.

2.4 Godkannandevillkor for verksamt amne

Det verksamma imnet Difenokonazol ir godkint genom direktiv 2008/69/EG? till
och med den 31 december 2018.

Av beslutet om godkannande av difenokonazol framgar att medlemsstaterna vid
provning av produktgodkinnande ska ta sdrskild hansyn till skyddet av vattenlevande

organismer.
3 Skal
3.1 Tillampliga bestammelser

Ett vaxtskyddsmedel far endast slippas ut pa marknaden och anvindas om det har
produktgodkints i den ber6rda medlemsstaten enligt artikel 28 1 férordning (EG) nr
1107/2009. Kemikalieinspektionen far dock i sirskilda fall ge dispens fran kravet pa
godkiannande och tillata att ett vixtskyddsmedel, under hogst 120 dagar, slipps ut pa
marknaden f6r begransad och kontrollerad anvindning, om en sadan atgird framstar
som nodvindig pa grund av en fara som inte kan avvirjas pa nagot annat rimligt sitt.
Detta framgir av artikel 53 1 f6rordningen.

3.2 Kemikalieinspektionens bedomning

Dispens far endast beviljas om det r6r sig om ett sirskilt fall. Det ar forsta gangen
som Kemikalieinspektionen provar en ansdkan om dispens for anvindning av
Amistar Gold mot Stemphylium sp 1 odlingar av purjolok. Sjukdomen som uppstar pa
grund av denna svampart ar SLB och det finns 1 nuldget inget godkant
vaxtskyddsmedel i Sverige som verkar effektivt mot denna sjukdom i odlingar av
purjolok.

Det finns i dagslaget tre godkinda vixtskyddsmedel mot svampangrepp 1 odlingar av
purjolok:

2 KOMMISSIONENS DIREKTIV 2008/69/EG av den 1 juli 2008 om dndring av ridets direktv
91/414/EEG for att infora klofentezin, dikamba, difenokonazol, diflubenzuron, imazakvin, lenacil,
oxadiazon, pikloram och pyriproxifen som verksamma dmnen.
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Kemikalieinspektionen

BESLUT
Datum Diarienr
2018-07-26 5.1.2.a-H18-06270
Regnr
5416
Produkt Verksamt amne Reg Typ av verksamt Behandlings-
nr amne metod
Amistar Azoxystrobin 250 g/1 4219 | Metoxyakrylat Bomspruta
Mirador 250 SC | Azoxystrobin 250 g/1 5021 | Metoxyakrylat Bomspruta
Candit Kresoximmetyl 50 vikt-% | 4211 | Oximinoacetat Bomspruta

Bade Amistar och Mirador 250 SC innehaller det verksamma dmnet azoxystrobin
medan Candit innehaller det verksamma amnet kresoximmetyl och bada dessa
verksamma dmnen tillhér FRAC-grupp 11. Enligt er dokumentation dr det enbart
fungicider som finns i FRAC grupp 3 och 7 som kan bekdmpa SLB. Detta bekriftas
aven av Jordbruksverkets yttrande 1 drendet. Diarmed finns inget alternativ att tillga
tor bekimpning av SLB 1 odlingar av purjolok. Vi instimmer i er bedomning att de
alternativa produkter som idag ir godkinda fér anvindning mot svampangrepp 1
odlingar av purjolok inte kan undanrdja den fara som SLB utgér. Att ge dispens
framstar dirfér som nédvandigt.

Det dr fraga om ett sirskilt fall och vixtskyddsmedlet, som tillats att anvindas under
96 dagar, slipps ut pa marknaden fér begrinsad och kontrollerad anvindning med de
villkor som beslutas.

Vidare bedémer Livsmedelsverket att den ansékta anvindningen av Amistar Gold i
yrkesmissiga odlingar av purjolok inte utgér nagon hilsorisk f6r konsumenter eller
riskerar att 6verskrida gillande grinsvarden under de foreslagna
anvindningsférhallandena med foéreskrivna villkor.

3.3 Motivering av villkor

Anvindning enligt den aktuella dispensansékan ar jamférbar med
anvindningsomraden som Amistar Gold idag ar godkind for, sisom hostraps och
hostrybs. Bland annat ar hektardosen, antalet behandlingar och behandlingsmetoden
likadana. Vi bedomer att samma villkor som giller f6r nuvarande
produktgodkinnande ocksa ska gilla for dispensansékan. Vi foreskriver darfor att
skyddshandskar ska anvindas vid hantering av produkten och att skyddshandskar
och skyddskldder ska anvindas vid arbetsmoment som innebir risk f6r kontakt med
sprutvitska eller sprutdimma. Vidare féreskriver vi att ett vindanpassat
skyddsavstind ska bestimmas med hjalp av Sikert vixtskydds ”Hjélpreda vid
bestimning av anpassade skyddsavstind. Lantbruksspruta med bom”.

3.4 Slutsats

Kemikalieinspektionen bedémer att ni har visat att kraven i artikel 53 1 f6rordning
(EG) nr 1107/2009 ir uppfyllda mot bakgrund av de skil som redovisats ovan.
Kemikalieinspektionen bifaller dirfor ans6kan om dispens.

4 Upplysningar

Kemikalieinspektionen upplyser om att dispens enligt artikel 53 i férordning (EG) nr
1107/2009 i normalfallet endast beviljas en ging. Dispensforfarandet syftar till att
hantera faror eller hot som uppkommer sillan och som dirmed inte kan forutses.
Om en fara riskerar att upprepas eller utgor ett aterkommande problem ska inte
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Kemikalieinspektionen

BESLUT

Datum Diarienr

2018-07-26 5.1.2.a-H18-06270
Regnr
5416

dispensforfarandet anvindas for att 16sa problemet. Det dr darfor viktigt att ni
utformar en strategi for att undvika fortsatt behov av dispens eller tar fram andra
bekimpningsmetoder for att astadkomma en langsiktig 16sning. Vid upprepad
ans6kan om dispens ska ni visa vilka atgiarder som ni vidtagit for att undvika behov
av ytterligare dispens.

Om produkten dr godkind i en annan medlemsstat inom EU finns det méjlighet for
innehavaren att ansoka om produktgodkinnande i Sverige genom 6msesidigt
erkinnande enligt artikel 40 i férordning (EG) nr 1107/2009. Under vissa

forutsittningar finns samma méjlighet for till exempel jordbruksorganisationer.

Om produkten redan dr godkind i Sverige f6r viss anvindning finns maojlighet att
ans6ka om utvidgat produktgodkinnande f6r mindre anvindningsomride enligt
artikel 51 i férordning (EG) nr 1107/2009.

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 frin den dag da klaganden fick del av
beslutet.

Pa Kemikalieinspektionens vignar

Marie-Louise Rydén
Beslutande

Ahmed Sabah

Foredragande

Bilagor:

e Bilaga _ Villkor _ Dispens
e Registerutdrag _ Produktvillkor _ Amistar Gold
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