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Tillstaind och upplysning

Lantbrukarnas Riksforbund
105 33 Stockholm

Beslut angdende ansékan om ndddispens pa vaxtskyddsomradet
for Cleravo

1 Beslut

Kemikalieinspektionen beviljar dispens fran kravet pa produktgodkidnnande enligt
nedan.

Regnr
5330

Vixtskyddsmedel Cleravo (registreringsnummer 5330)
Anvindningen Mot oOrtogris 1 frilandsodlingar av sojabonor.
Kunskapskrav Anvindaren ska uppfylla de kunskapskrav som

giller f6r anviandning av vaxtskyddsmedel i klass 2.
Under perioden Fran 14 maj 2020 till och med 31 juli 2020

Specificerade anvindningsvillkor framgar av beslutsbilagan.

1.1 Aterrapportering

Efter avslutad odlingssasong ska en redogorelse limnas in till Kemikalieinspektionen
over vilka strategiférsék som genomforts under 2020 och pa vilket sitt resultaten
fran dessa kan ge information om att kommande ars odlingar av sojabénor kan
genomforas utan behov av dispens.

Redogorelsen ska limnas in till oss senast den 31 januari 2021.

2 Beskrivning av arendet, bakgrund
Vi fick in er ans6kan om dispens for nedanstaende dndamal den 7 april 2020.
Sékande Lantbrukarnas Riksforbund
105 33 Stockholm
Typ av dispens Begrinsad och kontrollerad anvindning vid nddsituation
Produktnamn Cleravo
Produktens 5330
registreringsnummer
Verksamma amnen Imazamox och kinmerak
Funktion Herbicid
Sokt anvandningsomrade | Mot Grtogris i yrkesmissig frilandsodling av sojabonor.

Mall-id: MAP-0030, 2017-09-28
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Ni aterkallade den 11 maj 2020 s6kt anvindning i odlingar av kokbonor utan balja
efter att ni fick information om att det saknades resthaltsunderlag f6r anvindningen 1
torkade bonor utan balja.

Det verksamma dmnet imazamox har férnyats pa EU-niva. Nir ett amne fornyas
revideras referensvirdena for det verksamma dmnet. Dessa referensviarden ska
tillimpas vid provning av produkter som innehaller dmnet.

Det innebir att produktgodkannandet f6r Cleravo ska férnyas och att en ny
riskbedomning ska goras baserat pa de nya referensvirdena. Finland dr prévande
medlemsstat for det férnyade produktgodkinnandet av Cleravo.

Ovriga medlemsstater som har samma ansokan maste vanta tills utvirderande
medlemsstat ar klar med sin riskbedomning. De 6vriga medlemsstaterna far inte gora
en egen riskbeddmning av den inlimnade dokumentationen.

Det innebir att ansékningar om till exempel utvidgning av produktgodkinnanden for
mindre anvindningsomriden (UPMA), enligt artikel 51 i férordning (EU) 1107/2009
inte kan hanteras under tiden dd produkten ar under férnyelse.

Tidsperioden nir produkten ar under férnyad prévning kallas ”frozen period”,
eftersom andra ansékningar, som ar beroende av samma dokumentation, inte kan
hanteras under tidsperioden. Cleravo befinner sig i ”frozen period”. Ni har déarfoér
inte haft méjlighet att ansoka om UPMA f6r den hir anvindningen. Ni maste
invinta férnyelsen av produktgodkinnandet f6r Cleravo.

Eftersom ni varit forhindrade att ansoka om UPMA och det finns ett behov av att
anvinda Cleravo i odling av sojabonor har ni istillet limnat in en ansékan om
néddispens f6r Cleravo.

2.1 Ni har uppgett féljande skal till ans6kan om dispens

2.1.1 Beskrivning av faran

Sojab6nor dr som kinsligast for konkurrens fran ogris i etableringsskedet
(utvecklingsstadium BBCH 10-16).

I dessa stadier til bonorna inte mekanisk ograsbekimpning, saisom radhackning. Det
ar 1 dessa stadier som behovet av ett kemiskt vixtskyddsmedel dr som storst. Nar
grodan har passerat stadie 16 konkurrerar den bittre med nya ogris, och da kan
odlaren dven bekdmpa ogrisen genom radhackning.

Stor ogristérekomst i filtet forsenar avmognaden av bonorna vilket har betydelse f6r
hur kvaliteten blir. Det leder dven till stora problem vid lossning och troskning av
boénorna. Cleravo hanterar effektivt en rad svira ogris 1 bonor som baldersbra,
lomme, malla, snirjmara och akerbinda. Den slutgiltiga effekten mot ogris i odlingar
av bonor maste vara minst 95% for att inte skordearbetet ska férsvaras. En
otillracklig ogriseffekt kan ge 20-30 % skordeforluster.

Produkten dr ocksa effektiv mot nattskatta. Nattskatta och bagarnattskatta dr sirskilt
problematiska ogris som utover konkurrens om solljus och vaxtniring har giftiga
fron som kan bli svara att skilja bort vid rensning efter skérd. Otillrdcklig
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bekdmpning av nattskatta leder till férsimrad kvalitet, bonorna missfirgas och i
virsta fall maste hela partier kasseras.

Forvintad skord f6r bénor varierar normalt mellan 1000 och 2000 kg.
Skordeforlusten kan bli total om ograsforekomsten ar for stor eller om frén av
nattskatta kommer med i partiet.

Intdkten f6r odlingen av bénor varierar stort, med ett genomsnittligt virde av
8800 kr till 16400 kr/ha.

2.1.2 Beskrivning av alternativ

Det finns inga alternativ.

2.1.3 Beskrivning av 8tgérder for att undvika upprepad dispens

Ni har i flera drs tid medverkat i strategiforsok for att finna alternativa medel och
metoder att bekdmpa Ortogris 1 odlingar av sojabonor 1 de utvecklingsstadier som
dispensansékan avser. An si linge har man inte lyckats finna nigra alternativ. De
strategifors6k som genomforts har gjorts med Proman, men innehavaren av
produktgodkinnandet har meddelat att de inte kommer att ta fram MRL-virde for
torkade boénor. Aven Lentagran testas, men dar saknas resthaltsunderlag. Produkter
med fenmedifam har testats men gett oacceptabla skador pa grodan. Cleravo ir det
enda fungerande alternativ som har testats och dir det finns resthaltsdata.

Ni har angett er avsikt att aterkomma med ansékan om UPMA f{6r Cleravo, sa snart
produkten har férnyats och en prévning kan genomforas.

2.2 Livsmedelsverkets bedomning

Vi har hért Livsmedelsverket i fraiga om konsumentskydd. Livsmedelsverket
bedoémer att anvindningen av Cleravo, enligt ansékt anvindning mot tvahjirtbladiga
ogris i odlingar av sojabonor, inte bor ge upphov till resthalter 6ver de idag géllande
EU-grinsvirdena (MRL) f6r imazamox eller kinmerak i sojabona. Livsmedelsverkets
bedémning ér att de krav som giller resthalter i samband med produktgodkinnanden
enligt Europaparlamentet och riadets forordning (EG) nr 1107/2009 4dr uppfyllda.

2.3 Tidigare dispenser

Det dr forsta gaingen som en ansdkan om dispens for Cleravo limnats in till
Kemikalieinspektionen.

2.4 Godkannandevillkor for verksamt amne

De verksamma dmnena imazamox och kinmerak dr godkinda och inférda i
kommissionens genomférandeférordningar (EU) nr 540/2011". Detta genom

! Kommissionens genomforandeforordning (EU) nr 540/2011 av den 25 maj 2011 om tillimpning av
Eutropapatlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 vad giller forteckningen 6ver
godkinda verksamma dmnen.
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forordningarna (EU) 2017/1531% och (EU) 2018/1260°. Imazamox ir godkint till
och med 31 oktober 2024, och kinmerak dr godkint till och med 30 april 2024.

Godkinnandevillkor f6r imazamox:
Vid den samlade bedémningen ska medlemsstaterna vara sirskilt uppmarksamma pa
toljande:

— Skyddet av konsumenterna.
—Skyddet av vattenlevande vaxter och landvaxter som inte dr malarter.

—Skyddet av grundvattnet nir det verksamma dmnet anvands i omraden med
kinsliga mark- och/eller klimatférhallanden.

Villkoren for godkiannande ska omfatta riskreducerande atgirder och program for
overvakning ska vid behov inféras for kontroll av eventuell grundvattenférorening
med imazamox och metaboliterna CL 312622 and CL 354825 i kinsliga omraden.

Imazamox ar en kandidat for substitution.

Godkinnandevillkor fér kinmerak:
Vid den samlade bedémningen ska medlemsstaterna vara sirskilt uppmirksamma pa
foljande:

— Skyddet av grundvattnet nir det verksamma dmnet anvinds i omraden med
kinsliga mark-och/eller klimatforhallanden.

— Konsumenternas exponering via kosten for resthalter av kinmerak (och dess
metaboliter) i efterfoljande grédor vid vixelbruk.

— Riskerna for vattenlevande organismer och de langsiktiga riskerna f6r daggmaskar.

Villkoren f6r anvandning ska vid behov omfatta riskreducerande dtgirder.

3 Skal

3.1 Tillampliga bestémmelser

Ett vixtskyddsmedel far endast slippas ut pa marknaden och anvindas om det har
produktgodkints i den berérda medlemsstaten enligt artikel 28 1 férordning (EG) nr
1107/2009*. Kemikalieinspektionen far dock i sirskilda fall ge dispens fran kravet pa
godkinnande och tillata att ett vixtskyddsmedel, under hégst 120 dagar, slipps ut pa
marknaden for begrinsad och kontrollerad anvindning, om en sadan atgird framstar

* Kommissionens genomforandeforordning (EU) 2017/1531 av den 7 september 2017 om fornyelse
av godkidnnandet av det verksamma dmnet imazamox som ett kandidatimne for substitution i enlighet
med Europapatlamentets och ridets férordning (EG) nr 1107/2009 om utslippande av
vixtskyddsmedel pa marknaden, och om dndring av bilagan till kommissionens
genomforandeforordning (EU) nr 540/2011

3 Kommissionens genomforandeforordning (EU) 2018/1260 av den 20 september 2018 om andring
av genomforandeforordning (EU) nr 540/2011 vad giller forlangning av godkiannandepetioderna for
de verksamma dmnena pyridaben, kinmerak och zinkfosfid.

+ 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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som nodvindig pa grund av en fara som inte kan avvirjas pa nigot annat rimligt satt.
Detta framgiar av artikel 53 1 férordningen.

3.2 Kemikalieinspektionens bedémning

Kemikalieinspektionen bedomer att det f6r anvindning av Cleravo mot Ortogris 1
frilandsodlingar av sojabonor finns en fara som inte kan avvirjas pa nigot annat
rimligt sitt och att det rOr sig om ett sarskilt fall.

Enligt Kemikalieinspektionens bedomning forvintas vixtskyddsmedlet Cleravo inte
fa nagra skadliga effekter pa minniskors och djurs halsa eller paverka miljon pa ett
oacceptabelt sitt samt vara effektivt under de foreslagna anvindningsforhallandena
med foreskrivna villkor.

3.2.1 Bedbémning av faran

Ortogris kan inte bekimpas i frilandsodlingar av sojabénor i grédans kinsliga
utvecklingsstadium BBCH 10-14. Ogrisen foranleder skérdeminskning och
kvalitetsforsimringar, om de inte bekdmpas. Det finns godkinda produkter som kan
anvindas fore uppkomst av grodan samt efter utvecklingsstadium BBCH 16, men
det finns ett behov av bekdmpning av fara genom ogris i BBCH 10-14. Dirmed
finns en forestaende fara for odlingen av sojabonor pa friland.

3.2.2 Kemikalieinspektionens bedémning av alternativen

Alternativ saknas f6r bekimpning av 6rtogris 1 frilandsodlingar av sojabénor, i det
utvecklingsstadium som dispensansokan avser. Det finns dirmed inga andra rimliga
satt att hantera den forestiende faran.

3.2.3 Beddmning av sé&rskilt fall

Dispens far endast beviljas om det r6r sig om ett sarskilt fall. Sarskilt fall kan anses
foreligga vid ofdrutsedda faror, och nir det saknas alternativa medel och metoder f6r
att komma tillritta med ett vixtskyddsproblem. I det hir fallet bedémer
Kemikalieinspektionen att rekvisitet for sarskilt fall ar uppfyllt, eftersom det inte
finns nédgra alternativa medel och metoder att komma tillritta med den foérestaende
faran.

Kemikalieinspektionen bedomer att ni har visat att faran som beskrivits inte kan
avvirjas pa ndgot annat rimligt sitt 4n genom dispens f6r vixtskyddsmedlet Cleravo
for anvindning mot 6rtogris i odlingar av sojabonor.

3.2.4 Motivering av villkor fér anvéndning

3.2.4.1 Beddmning av halsorisker

Kemikalieinspektionen bedomer att vixtskyddsmedlet kan medféra hilsorisker for
anvindare. Vi beslutar darfor att vid spridning med bomspruta ska skyddshandskar
anvindas vid hantering av produkten; dessutom ska skyddshandskar och
skyddsklider anvindas vid arbetsmoment som innebir risk f6r kontakt med
sprutvitska eller sprutdimma. Vid spridning med handhallen spruta tillkommer
andningsskydd vid risk f6r kontakt med sprutvitska eller sprutdimma.
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3.2.4.2 Beddmning av miljorisker

Kemikalieinspektionen bedémer att vixtskyddsmedlet kan medfora risk for vixter
utanfor filtet. Vi beslutar darfor att ett anpassat skyddsavstand ska bestimmas med
hjilp av Sikert vixtskydds "Hjilpreda vid bestimning av anpassade skyddsavstind.
Lantbruksspruta med bom". Dessutom ska skyddsavstandet alltid avldsas i kolumnen
tor 7sirskild hinsyn” i Hjilpredan.

3.3 Slutsats

Kemikalieinspektionen bedomer att ni har visat att kraven i artikel 53 i férordning
(EG) nr 1107/2009 ir uppfyllda mot bakgrund av de skil som redovisats ovan.
Kemikalieinspektionen bifaller dirfér ansékan om dispens.

4 Upplysningar

Kemikalieinspektionen upplyser om att dispens enligt artikel 53 1 férordning (EG) nr
1107/2009 i normalfallet endast beviljas en gang. Dispensforfarandet syftar till att
hantera faror eller hot som uppkommer sillan och som didrmed inte kan forutses.
Om en fara riskerar att upprepas eller utgor ett aterkommande problem ska inte
dispensforfarandet anvindas for att 16sa problemet. Det dr dirfér 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 atgirder som ni vidtagit for att undvika behov
av ytterligare dispens.

Om produkten ar godkind 1 en annan medlemsstat inom EU finns det mojlighet for
innehavaren att anséka om produktgodkinnande i Sverige genom dmsesidigt
erkidnnande enligt artikel 40 i f6rordning (EG) nr 1107/2009. Under vissa
forutsittningar finns samma mdijlighet for till exempel jordbruksorganisationer.

Om produkten redan dr godkind i Sverige for viss anvindning finns mojlighet att
ansOka om utvidgat produktgodkinnande f6r mindre anvindningsomrade enligt
artikel 51 i férordning (EG) nr 1107/20009.

5 Hur man 6verklagar

Detta beslut far 6verklagas hos mark- och miljédomstolen vid Nacka tingsritt. Ett
skriftligt 6verklagande stillt till mark- och miljodomstolen ska 1 sa fall ha kommit till
Kemikalieinspektionen inom tre veckor fran den dag dd klaganden fick del av
beslutet.

Pa Kemikalieinspektionens vignar
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