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Er referens
Christina Marmolin

Aktnr

Lantbrukarnas Riksforbund
105 33 Stockholm

Beslut angdende ansdkan om dispens pa véxtskyddsomradet

1 Beslut

Kemikalieinspektionen (Keml) bifaller ansékan om dispens for att slippa ut
vixtskyddsmedlet Merpan 80 WG péa marknaden f6r begrinsad och kontrollerad
anvindning. Dispensen giller f6r anvandning mot frukttradskrafta i odlingar av

paron och dpple.

Dispensen giller frin och med 15 augusti 2014" till och med 13 december 2014 och

med foljande villkor:

Apple P&ron
Behandlingsmetod Sprutning/Flaktsprutning | Sprutning/Flaktsprutning
Utvecklingsstadium Efter skord BBCH>87 Efter skord BBCH>87
(BBCH)/Sasong
(min-max)
Max antal 3 3
behandlingar per ar
Behandlingsintervall E] angivet E] angivet
(dygn)
Tid mellan sista Behandling efter skord Behandling efter skord
behandling och skérd
(dygn)
Dos: ghverlfjamt. Max 600 g kaptan/ha och | Max 600 g kaptan/ha och
E;nhr:ai/dl?n\él (rxﬁﬂﬁ,lax) meter tridh6jd meter tridhojd

Skydd av omgivande
miljo

a) For att begrinsa riskerna f6r omgivande miljo ska
vindanpassat skyddsavstaind bestimmas med hjilp av
"Hjilpreda for bestimning av vindanpassat skyddsavstind
vid anvindning av fliktspruta i fruktodling ". De
anvisningar som giller bestimning av skyddsavstand i
Naturvirdsverkets allmanna rad 97:3 (kommentarer till 5-
6§§ 1 SNES 97:2) ska iakttas.

b) Utrustning som reducerar vindavdriften med minst 75
% ska anvindas. Vid bestimning av vindanpassade
skyddsavstand ska avlasning 1 hjdlpredan goras 1 kolumnen
tor grov duschkvalitet, oberoende av vilken
avdriftsreducerande utrustning som anvinds.

Mall-id: MAP-0030, 2013-01-18
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Apple ‘ P&ron

Ovriga villkor

Forpackningen av Merpan 80 WG ska vid 6verlatelse,
utover vad som féljer av Kemikalieinspektionens
toreskrifter (KIFS 2005:7) om klassificering och markning,
vara mirkt med foljande:

1. Texten ”Far endast anvindas mot frukttradskrifta
1 yrkesmaissig odling av dpplen och piron efter
skord.”

2. Forpackningarna till medlet ska dessutom vara
torsedda med anvisningar om de ytterligare
sikerhetsatgirder, som ni anser beh6évs for att
hindra eller motverka skada pa minniskor eller i
miljon i samband med behandlingen.

3. Medlet fir endast anvindas av personal som har
sarskilt tillstand att anvinda bekdmpningsmedel i
behorighetsklass 1 L. Arbetstagare som deltar vid
behandling ska informeras om risker och ges
skriftliga skydds- och hanteringsinstruktioner.

4. Hogst 3 behandlingar efter skord far utforas.
Dosen far vara hogst 0,75 kg Merpan 80 WG
(motsvarande 600 g kaptan) per ha och meter
tridhojd.

2 Beskrivning av arendet

Den 14 maj 2014 inkom ans6kan om dispens for nedanstaende andamal.

Sokande

Lantbrukarnas Riksforbund
105 33 Stockholm

Ombud

Typ av dispens

Begrinsad och kontrollerad anvindning vid nédsituation

Produktnamn

Merpan 80 WG

Produktens reg nr

. . o
anvandningsomrade

Verksamma &mnen Kaptan 800 g/kg
Funktion Fungicid
Sokt

Mot frukttradskrafta (Nectria galligena) i yrkesmissig
fruktodling. Dispens soks for att anvianda produkten efter
skord under perioden 15 augusti t o m 13 december 2014.
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Sokandens skal till
ansokt dispens (1)

LRF anséker om dispens att fa anvinda det icke godkinda
vixtskyddsmedlet Merpan 80 WG mot frukttradskrifta i
yrkesmissig odling av dpple och piron da det foreligger en
akut fara som inte kan avvirjas pa nagot annat rimligt sitt
enligt férordningens bemirkelse. LRF och tidigare Grona
niringens riksorganisation — GRO har sedan 2002 s6kt och
beviljats dispens for anvindning av Merpan 80 WG 1
yrkesmissig fruktodling. Arealen dpple - och pironodling i
Sverige var 2012 ca 1700 ha varav ca 1500 ha utgors av
dpplen. Odlingen ir i huvudsak koncentrerad till Skdane dir
over 85 % av odlingen ir beligen (killa JO 33 SM 1301).
Produktionsvardet for applen och piron var 6ver 255
miljoner kronor 2012.

De senaste fem aren har méingden dppeltrid 6kat med 31
procent, och jaimfoért med 2002 har de blivit 59 procent fler.
Appelodlingen utvecklas ocksi med flera nya och nygamla
sorter dr ocksd pd vig in. Behovet av den aktiva substansen
kaptan dr stort da inget preparat mot frukttradskrifta star till
odlingens férfogande under ar 2014. Arligen kan skador
upptrida pa mellan 10 - 70 % angripna trad. Att ersitta trad i
befintliga odlingar dr mycket kostsamt och tidskrivande.
Beroende pd nir angreppet kommer kan skadorna ge upphov
till minst ett inkomstbortfall pa mellan 55 000 - 390 000
kronor per ha och da tillkommer arbets- och
materialkostnader for att ersitta trid som gatt férlorade.
For ovrigt hinvisar sokanden till ssmma bakgrund och skil
till ans6kan som redovisats under tidigare ars
dispensansokningar. Nedan utdrag av de viktigaste skilen
fran tidigare ar:

Da det nu ar en stor spridning av frukttradskrifta kan det
leda till mycket allvarliga skador pa unga trid.

Kaptan ir godkint fér anvindning i 21 linder.”
Miljostyrelsen i Danmark bifoll i mars 2014 en ansékan om
dispens f6r Merpan 80 i dpple. Bade 2014 och 2013 har
Milj6jostyrelsen gett dispens for Merpan 80 till apple och
péron i tva 120-dagarsperioder (I mar-28 juli samt fran 15
aug-12 dec). Se nedan utdrag frin den Danska databasen for
godkinda vixtskyddsmedel - Middeldatabasen. I Danmark
har man ansokt och faitt dispens f6r Merpan under
motsvarande tidsperiod som Sverige, dvs. arligen fran 2002.

2 AT, BE, BG, CY, CZ, DE, EL, ES, FR, HU, IE, I'T, LU, MT, NL, PL, PT, RO, S, SK, UK
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Sokandens skal till
ansokt dispens (2)

I tidigare beslut, liksom i den nu aktuella ansékan, anges bl. a
att flertalet odlingar ar kraftigt infekterade av krifta, i de virst
drabbade odlingarna ir angreppsgraden nira 100 %. Ofta
smittas triden redan i plantskolorna, vilket innebar att triden
ar smittade redan nir de planteras hos de svenska odlarna.
Smittotrycket forsvinner inte efter ett par ars anvindning,
utan bekimpning kommer alltid att vara nédvandigt 1 de
odlingar dar krifta finns for att forhindra spridning. Kaptan
ar den enda substans som finns nu, med effekt mot krifta.
LRF anger i ansokan att fruktodlingen idag inte har nagra
vixtskyddsmedel mot frukttradskrifta. Frukttradskrifta
(Nectria galligena) ir en svir svampsjukdom som orsakar rota
pé stam och grenverk pa dpple- och parontrid. Den kan dven
ge skada pa frukt. Unga tridd dr mest utsatta dd svampen kan
omringa stammen och déda tridet. Infektionen sker i sar i
barken, som kan uppkomma genom hagel, beskirning,
skadegorare av bade insekter och andra svampar och frost.
Infektionen kan dven ske i bladérren efter 16vfallning.
Frukttridskrifta finns latent 1 manga trad.

Ekonomisk konsekvens

Atligen kan skador upptrida pa mellan 10 och 70 % angripna
trad. Att ersitta trad 1 befintliga odlingar 4r mycket kostsamt
och tidskrivande. Beroende pa nir angreppet kommer kan
skadorna ge upphov till minst ett inkomstbortfall pa mellan
55000 - 390 000 kronor per ha och da tillkommer arbets- och

materialkostnader for att ersitta trid som gatt férlorade.

Forskning och framtid

Det har pagatt och pagir studier for att med olika
sarlikningsprodukter minska skadeverkan samt studier av
frukttradskriftans etablering i vixtmaterial fran f6rékning till
produktion for att fa en bittre fOrstielse av faktorer som
paverkar utvecklingen av frukttridskrifta och vad

som kan goras fOr att minimera angreppen.
Frukttridskriftans svamp kan ligga latent i traiden

1 minst tre ar och bryta ut vid stress och sarbildning. For att
eliminera smittade trad dr det viktigt att detektera sjukdomen
tidigt. Genom att analysera vivnadsproverna fran olika
skador av svampen med detektion genom realtids-PCR har
man funnit en metod som kan uppticka latent
frukttradskrifta som dnnu inte brutit ut. Forskarna tror att
detektionsmetoden efter att den standardiserats skulle
mojliggora tidig upptickt av frukttradskrifta redan i
produktionsledet och dirmed 6ka garantier f6r inkép av
friska trid. Sedan finns alltid risk for att smitta frin
omgivningen ska drabba odlingarna via sarskador.
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Bakgrund f6r kaptan

Kaptan har tidigare varit listat (1981) i Kemikalieinspektionens foreskrifter (KIFS
1998:8), bilaga 7 6ver dmnen med stringt begransad anvindning. Bakgrunden var
torhojd frekvens tumérer hos moss och for stor exponeringsrisk vid
hemanvindning. Amnet fick stringt begrinsad anvindning, blev uppflyttat till
behorighetsklass 1 L och forlingd karenstid till 42 dagar. Misstinkta cancerogena
egenskaper, klassificerat som cancerogent.

Amnet har en faststilld klassificering, se bilaga VI férordning (EG) No 1272/2008.

Amnet har sedan dess utvirderats i EU:s program foér verksamma dmnen i
vixtskyddsmedel. Kaptan dr upptaget, genom EU-direktiv 2007/5/EG, for perioden
2007-10-01 — 2017-09-30.

Upptagsvillkoren omfattar att medlemsstaterna vid den samlade bedémningen ska
sarskilt beakta:

e Sikerheten for de personer som hanterar vaxtskyddsmedlet. Godkinda
anvindningsvillkor skall innehalla féreskrifter om limplig personlig
skyddsutrustning och riskreducerande atgirder for att minska exponeringen.

e Konsumenternas exponering via kosten med tanke pa framtida dndringar av
grinsvirdet for resthalter.

e Skyddet av grundvattnet under kinsliga férhillanden. Villkoren f6r
godkinnande skall inbegripa riskreducerande atgirder och program for
overvakning skall inféras 1 kdnsliga omraden, dar detta ér tillimpligt.

e Skyddet for faglar, ddgedjur och vattenlevande organismer. Villkoren for
godkinnande skall inbegripa riskreducerande dtgirder.

KemlI har samratt med Livsmedelsverket i friga om konsumentskydd.

3 Skal

Enligt artikel 28 i Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 1107/2009° far
endast godkinda vaxtskyddsmedel slippas ut pa den svenska marknaden och
anvindas. KemlI far dock 1 vissa fall meddela dispens fran kravet pa godkinnande.
Av artikel 53 1 férordningen foljer att en medlemsstat i sdrskilda fall far tillata att ett
vixtskyddsmedel under hogst 120 dagar slipps ut pa marknaden f6r begrinsad och
kontrollerad anvindning, om en siadan dtgird framstar som nédvindig pa grund av
fara som inte kan avvirjas pa nagot annat rimligt satt.

I mars 2007 limnade Makhteshim Agan Holland B V in en ans6kan om
godkinnande f6r Merpan 80 WG. I juni 2008 éterkallade s6kanden ansokan. I juni
2011 fick Kemikalieinspektionen in en ansékan om godkinnande f6r Malvin WG
(innehallande 80 vikt-% kaptan) mot skorv (I enturia inaequalis) i odlingar av dpple
och piron samt mot bitterrota (Colletotrichum acutatum) i odlingar av kérsbir. S6kande

3 Europapartlamentets och rddets férordning (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.
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var Arysta LifeScience S.A.S, Frankrike (genom ombudet Agrolab A/S). Malvin WG
ar godkant i Tyskland, mot bl. a frukttradskrafta. Ansckan f6r Malvin WG avvisades
2011-10-14 da sokanden inte skickat in visentliga och begirda handlingar
(referenslandets registeringsrapport gillande hilsa och resthalter samt referenslandets
beslut gillande de avsedda anvindningsomradena). Inte heller ndgra andra alternativ
finns for att bekdmpa frukttradskrifta i odlingar av dpple och piron tillgingliga pa
den svenska marknaden. Av utredningen i drendet framgar det att det kan fa mycket
allvarliga foljder ifall fruktodlarna inte far tillgang till ett medel for att bekimpa
fruktridskrifta. Keml anser dirfor att det foreligger en fara som inte kan avvirjas pa
nagot annat rimligt sitt pd det sitt som avses i artikel 53 i férordning 1107/2009.

Inget nytt resthaltsunderlag har skickats in i samband med ansckan, utan
Livsmedelsverket har anvint sig av det underlag som skickats in i samband med
tidigare dispensansokningar. Inget nytt PM idr skrivet utan i stillet hinvisas till den
rapport som Livsmedelsverket skrev 2006 med diatienummer 315/2006 (KemlI dnr
731-1508-05). De resthaltsstudier som Livsmedelsveket har tillgang till 4r utférda
med dosen 2,7 kg kaptan/ha, 9-10 behandlingar och en karenstid (PHI) pa 56 dagar.
Underlaget motsvarar alltsa inte den s6kta anvindningen i1 Sverige och ndgon adekvat
bedémning av eventuella resthalter och risk f6r konsumenter kan inte genomforas.
Dock framgar av resthaltsunderlaget att anvindningen av Merpan 80 WG enligt
svensk GAP inte bor ger upphov till resthalter som 6verstiger det idag gillande
grinsvirdet for kaptan i 4pple och piron pa 3 mg/kg".

Den akuta referensdosen for kaptan dr 0,3 mg/kg kroppsvikt. Berdkningar baserade
pa ARfD’ pa 0,3 mg/kg bw samt nuvarande grinsvirde fér dpple och piron (3
mg/kg) visar att intaget som mest motsvarar 98 % av den akuta referensdosen da
resthalterna beriknas pi summan av kaptan och metaboliten THPI® uttryckt som
kaptan.” D4 hogsta resthalt av kaptan och THPI fran de tillgingliga resthaltsférséken
anvinds motsvarar intaget som mest 37 % (apple) respektive 34 % (piron) av ARED.
Baserat pa dessa beridkningar bor den svenska anvindningen inte leda till nagon risk
tor konsumenter.

Resthaltsunderlaget motsvarar inte den sokta anvindningen, vilket gor att en adekvat
riskbedomning inte kan goras. Baserat pa det tillgingliga underlaget, som
Livsmedelsverket anser representerar ett virre scenario dn den svenska
anvindningen, gors bedémningen att anvindningen inte bor ge upphov till resthalter
som utgdr nagon risk f6r konsumenter. Nagra problem med 6verskridanden av
gillande EU-MRL f6rvintas inte vid rekommenderad anvindning.

Mot bakgrund av de skil som redovisats ovan finner Keml att kraven i artikel 53 1
EU-t6rordningen dr uppfyllda f6r begrinsad och kontrollerad anvindning med de
villkor som har beslutats. KemlI bifaller darfor ansokan.

4 Gransvardet for karnfrukt dr enligt forordning (EU) nr 251/2013 definierat till summan av kaptan
och folpet.

5> Akut referensdos

¢ Tetrahydrophthalimde; 3a,4,7,7a-tetrahydroisoindole-1,3-dione

7 Berdkningen utférdes i PRIMo i enlighet med gillande resthaltsdefinition fér kaptan vid
riskbedémning d.v.s. summan av kaptan och THPI uttryckt som kaptan (EFSA Scientific report
(2009) 296, 1-90).
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4 Upplysningar

Av kommissionens vigledningsdokument till artikel 53, férordning (EG) nr
1107/2009*framgér att det normalt inte ska vara méjligt att fa dispens upprepade
ganger. LRF och GRO har varje dr sedan 2002 inkommit med dispensansékningar
for det aktuella vaxtskyddsmedlet. Skalet till att dispens har beviljats varje ar ar att det
har forelegat en nédsituation och att det har funnits risk for att stora delar av
Sveriges fruktodling skulle slas ut om inte dispens beviljas. Emellertid dr det en
ohallbar situation att det aldrig kommer tillstind en permanent 16sning for att
fruktodlarna ska fa tillgang till det vaxtskyddsmedel som de behéver varje ar. Det ar
darfor viktigt att sokanden utformar en strategi for att fa produkten godkind infor
kommande odlingssisonger eller ta fram andra bekdmpningsmetoder. KemlI vill
darfor understryka att det finns en mojlighet f6r en odlarorganisation, sisom LRF, att
ansOka om 6msesidigt erkdnnande av ett produktgodkidnnande som har beviljats 1
nagon annan medlemsstat. Detta framgar av artikel 40.2 i f6rordning (EG)
1107/2009. Keml kommer framover att féra en dialog med LRF angiende denna
fraga.

Kemikalieinspektionen vill framhalla att det ligger 1 sakens natur att dispenser inte
bor ges pa aterkommande grunder, syftet med dispensinstitutet skulle komma att
torfelas och det de stringare kraven f6r godkidnnande av vixtskyddsmedel skulle
kringgas. Dirigenom skulle man dven komma att asidosatta sjilva syftet med
forordning 1107/2009. Det dr ditfor av vikt att andra 16sningar pa de uppkomna
problemen hittas sd fort som méjligt och att arbetet med att ta fram siadana l9sningar
initieras snarast.

5 Hur man overklagar

Detta beslut far 6verklagas hos Mark- och miljddomstolen vid Nacka tingsritt. Ett
skriftligt 6verklagande stillt till Mark- och miljddomstolen ska i sa fall ha kommit till
KemlI inom tre veckor frin den dag dé klaganden fick del av beslutet.

Pa Kemikalieinspektionens vagnar

Margareta Persson

Beslutande
Bjorn Isaksson
Foredragande
Johan Lindh
Jurist
8 SANCO/10087/2013
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Kopia till:

e Jordbruksverket, 551 82 Jonkoping

e Livsmedelsverket, Box 622, 751 26 Uppsala

e Nordisk Alkali AB, Han6gatan 8, 211 24 Malmé

o Giftinformationscentralen, 171 76 STOCKHOLM
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