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Beslut angdende ansdkan om dispens pa véxtskyddsomradet

1 Beslut

Kemikalieinspektionen bifaller ans6kan om dispens for att slippa ut
vaxtskyddsmedlet Rancona 1-Mix pa marknaden f6r begrinsad och kontrollerad

anvindning, enligt f6ljande:

a) Dispensen giller for anvindning mot utsidesburna svampsjukdomar 1 korn
genom betning av utside.
b) Dispensen avser endast betning av utside som konstaterats innehélla smitta

av flygsot.

Dispensen giller frin och med 1 december 2014 tll och med 31 mars 2015 och med

foljande villkor:

Anvandningsomrade

Korn/ betning av utsade

Behandlingsmetod

Endast f6r betning vid sluten industriell anliggning.

Utvecklingsstadium -

behandlingar per 8r

(BBCH)/Sésong
(min-max) Utsiide som behandlas med betningsmetod
Max antal 1

Behandlingsintervall _
(dygn)

Tid mellan sista -
behandling och skérd
(dygn)

Dos: g verksamt
amne/ton utsdde

20 g ipkonazol resp 50 g imazalil/ton utside.
Motsvarar 1 1 produkt/ton utside

Behorighetsklass 11,

Mérkning av betat
utsade

Foérpackning till utsdde som betats med bekimpningsmedel ska
férses med f6ljande information:

Produkt som utsidet betats med.

Vetksamt amne/n som ingér i produkten.

Betat utsdde far inte anvindas till mat eller foder.
Forpackningen ska hanteras som farligt avfall.

Mafl-id. MAP-0030, 2013-01-18

Kemikalieinspektionen

Postadress Besok & leverans
Box 2

172 13 Sundbyberg

Esplanaden 3A
172 67 Sundbyberg

Telefon & fax

Telefon 08-519 41 100
Fax 08-735 76 98

Faktureringsadress Internet
FE 124

838 80 Hack8s

Org nr

www.Kemikalie 202100-3880
inspektionen.se
Kemikalieinspe
ktionen@Kemik
alieinspektione

n.se
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Anvandningsomrade

Korn/ betning av utsdde

Ovriga villkor

Utsddet ska ha genomgitt en féranalys om smittoforekomst av
flygsot. Utsiddet ska analyseras f6r forekomst av smitta av flygsot
fore betning. Det dr endast stittat utside som far betas med
vixtskyddsmedlet. S6kanden ska skicka in en férteckning (numrerad
med certifieringsnummer) éver certifierade partier som ar betade
med Rancona i-Mix. Férteckningen ska ha inkommit till
Kemikalieinspektionen senast 2015-04-30.

2 Beskrivning av drendet

Den 19 augusti 2014 inkom ansckan om dispens for nedanstiende dndamail.

Sokande Svenska Utsiddesforetagens Forening ek.for
Box 184
245 22 Staffanstorp

Ombud —

Typ av dispens

Begrinsad och kontrollerad anvindning vid nédsituation

Produktnamn

Rancona 1-Mix

Produktens reg nr

Verksamma amnen

Ipkonazol (20 g/liter produkt) och imazalil (50 g/liter
produkt)

Funktion

Fungicid

Sokt
anvéndningsomrade

Mot flygsot ikorn genom betning av utside.
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Sokandens skal till
ansokt dispens

Dispensansokan galler betning av utside av korn, bade for
utsidesodlingar och for bruksutside'. Eitt friskt kornutside 4r
grunden for att hélla borta flygsot (Ustzlago nuda) och andra
utsadesburna svampsjukdomar 1 odlingar av korn. Det 4t
darfér mycket viktigt att man genom betning kan skydda
odlingar dir utside uppforokas. Det sa kallade elitutsidet
uppforokas 1 flera led innan det nar marknaden som
bruksutside. Aven for bruksutside dir man vet att den
utsidesburna sjukdomen finns ar det viktigt att kunna beta
utsidet. Utan mojligheter till effektiv betning mot flygsot 1
korn forsvinner mojligheten att kunna producera kornutside
1 Sverige.

Det har tidigare funnits produkter registrerade 1 Sverige som
kunde kontrollera flygsot 1 korn genom betning, men dessa
registreringar har 16pt ut utan att fornyas. Redan ar 2012 var
situationen akut och efter ansékan beviljade KEMI dispens
for begransad och kontrollerad anvindning av Rancona i-Mix
for betning av korn mot flygsot och andra utsidesburna
svampsjukdomar. Dispensansokan inlimnades, och dispens
beviljades, dven infor f6rra arets (2013) utsddesbearbetnings-
och betningssasong. Infor betningssiasongen detta 4r (2014)
ir situationen densamma som de senaste sisongerna dvs. det
finns fortsatt inget preparat pa markanden med fullgod effekt
pa flygsot.

Det har 1 effektivitetsforsok visats att produkten har utmarkt
effekt pa flygsot, strimsjuka (Drechslera graminea) och
bladflacksjuka (Drechslera teres) 1 korn. Produkten har dven
godtagbara effekter mot bipolatis (Bipolaris sorokiniana) och
tusartum (Fusarium spp.). Utsikterna att denna produkt skulle
kunna bli godkind i tid £6t betningssiasongen 2014/2015 ar
mycket liten. Darfor anser Svenska Utsiddesforetagens
Forening det befogat att aterigen anséka om denna dispens
for anvindning av Rancona i-Mix mot flygsot 1 korn genom
betning.

Samrid med Livsmedelsverket

Kemikalieinspektionen har per telefon samratt med Livsmedelsverket (SLV) i friga
om konsumentskydd. SLV har handlagt och yttrat sig i dispensanskan 2012 och
2013 £6r denna produkt. I de tidigare fallen gillde ansGkan samma andama3l och med
samma anvandning som nu. Sedan Livsmedelsverkets bedomning hosten 2012 har
mnga grinsvirden forindrats och inte heller virdena {61 acceptabelt dagligt intag
(ADI) eller for de akuta referensdoserna (ARfD). Det gor att bedomningen fran 2012
och 2013 kvarstar enligt nedan.

! Bruksutside 4r £61 anvindning av skorden f6r konsumtion
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Trots att det finns vissa oklarheter r6rande bida aktiva substanser indikerar
tillgdngliga data att anvandningen av Rancona i-Mix, innehéillande de aktiva
substanserna imazalil och ipkonazol, mot svampsjukdomar i korn genom betning
enligt rekommenderad anvindning (GAP), se tabell nedan, inte b6t ge upphov till
resthalter 6ver 1dag gillande EU-griansvirden (MRL) for varken imazalil eller
ipkonazol 1 korn.

Rekommenderad anvindning (SE GAP)

v Antal . PHI
Groda behandlingar Aktiv substans (dagar)

50 g imazalil -+ 20 ipkonazol/ton utside
Korn 1 (betning) motsvarande --

10 g imazalil + 4 g ipkonazol/ha

Gillande EU-MRL {61 imazalil och ipkonazol 1 korn

Grida EU-MRL
Imazalil Ipkonazol
Kom
Reg. (EU) No 750/2010 Reg. (EC) No 839/2008
0,05* 0,01*

* Anger att gransvirdet ligger vid den analytiska bestdimningsgrinsen.

En berikning av livstidsexponeringen f6r imazalil och ipkonazol genom konsumtion
av korn visade att konsumtionen av nimnda groda som mest motsvatar 0,2 %
respektive 0,1 % av ADI. Korttidsexponering till £6ljd av hég konsumtion av kotn
visade inte heller pa nigon risk att ARfD f6r imazalil eller ipkonazol tiskerar att
Overskridas.

Det bor dock noteras att den nuvarande resthaltsdefinitionen f6r ipkonazol enbart
omfattar modersubstansen. I denna konsumentriskvirdering har datfor ingen hinsyn
tagits till de triazolmetaboliter som kan bildas bade i vixter och 1jord och som frimst
aterfinns 1 efterfoljande grédor. I DAR%en for ipkonazol drar man dock slutsatsen att
det 4r osannolikt att signifikanta resthalter av vare sig ipkonazol eller de huvudsakliga
triazolmetaboliterna TA® och TAA* kommer att aterfinnas i efterfljande grédor.
Pigiende utvirderingsarbete inom EU kan komma att dndra slutsatserna.

2 Draft assessment report — Utvirderingsrapport f6r verksamt amne gjord av ett av EUs
medlemsstater. For Ipkonazole dr medlemsstaten Storbsitannien.

3 triazolylalanine.

* triazolylacetic acid.
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Bedémning av verksamma dmnen 1 EU

Béda verksamma dmnena ir godkinda genom beslut: Ipconazol genom (EU) nr
571/2014, och imazalil genom (EU) nr 705/2011.

Godkinnandevillkot for ipkonazol:
Period f6r godkannande for ipkonazol: 1 september 2014 t o m 31 augusti 2024

Vid den samlade bedomningen ska medlemsstaterna vara sirskilt uppmiarksamma pa
foljande:

1. Risken for froatande figlar.
2. Skyddet av de personer som hanterar vaxtskyddsmedlet.

3. Risken for fisk. Villkoren for anvindning ska vid behov omfatta tiskreducerande
atgirder.

Sokanden ska inkomma med bekriftande uppgifter om foljande:

a) Huruvida den lingsiktiga risken for froatande faglar ar godtagbar.
b) Huruvida risken f6r marklevande makroorganismer ir godtagbatr.
) Risken for selektiv metabolism eller nedbrytning av enantiomerer.

d) De eventuella hormonstérande egenskaper ipkonazol har pa figlar och fisk.
Sékanden ska till kommissionen, medlemsstaterna och myndigheten inkomma med
uppgifter enligt leden a och b senast den 31 augusti 2016, enligt led ¢ senast tva at
efter antagandet av relevanta riktlinjer for utvirdering av isomerblandningar och
enligt led d senast tva 4r efter antagandet av OECD:s riktlinjer £6r test av forekomst
av hormonstorningar eller unionsriktlinjer for test.

Godkinnandevillkor for imazalil:

Period £6r godkinnande f6r imazalil: 1 januari 2012 t o m 31 december 2021
I B-villkoren fér godkinnande f6r imazalil star foljande:

Vid den samlade bedomningen gialler foljande:

1. Medlemsstaterna ska vara sirskilt uppmiarksamma pa att specifikationen av den
tekniska produkt som tillverkats kommersiellt ska bekriftas och dokumenteras med
hjilp av relevanta analysresultat. Det testmaterial som anvinds 1 dokumentationen
om toxicitet bor jamforas med och kontrolleras mot specifikationen av den tekniska
produkten.

2. Medlemsstaterna ska vara sirskilt uppmarksamma pa konsumenternas akuta
exponering via kosten, med tanke pa framtida dndringat av grinsvirden for
resthalter.

3. Medlemsstaterna ska vara sarskilt uppmirksamma pé sikerheten f6r de personer
som hanterar vixtskyddsmedlet. Godkinda anvindningsvillkor ska innehalla
foreskrifter om limplig personlig skyddsutrustning och riskreducerande atgarder for
att minska exponeringen.
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4. Medlemsstaterna ska se till att det mnrittas laimpliga rutiner for hanteringen av
avfallsresterna efter behandlingen, t.ex. vattnet fran renspolningen 1
sprutduschsystemet och utslippet av processavfall. Oavsiktlig spridning av preparat
som anvinds vid behandlingen ska férhindras. Medlemsstater som tillater att
spillvattnet slipps ut 1 avloppssystemet ska se till att det gérs en Jokal riskbedémning.

5. Medlemsstaterna ska vara sdrskilt uppmirksamma pa risken for vattenlevande
organismer och markmikroorganismer samt pa den langsiktiga risken for fréatande
faglar och diggdjur. Villkoren for godkinnande ska vid behov omfatta
riskreducerande dtgarder.

Anmilaren ska limna in bekriftande uppgifter om foljande:
a) Nedbrytningsvigen for imazalil 1 jord och ytvattensystem.

b) Miljédata som stoder de forvaltningsatgarder som medlemsstaterna har inrittat f6r
att garantera att grundvattenexponeringen ar forsumbar.

¢) En hydrolysstudie f6r att undersoka resthalternas beskaffenhet 1 bearbetade
produkter.

Anmalaren ska lamna sidana uppgifter till medlemsstaterna, kommissionen och
myndigheten senast den 31 december 2013.

I Danmark finns en ansékan om produktgodkinnande f6r Rancona +-Mix (inkom
2011-06-09 ull Miljostyrelsen). Inget beslut har dnnu fattats. I sin riskbedémning pa
produkten har Miljostyrelsen identifierat foljande punkter som kritiska infor ett
beslut om eventuellt godkiannande:

a) Miljostyrelsen bedémer att nedbrytningen av ipkonazol och dess metaboliter
inte dr tillrickligt belyst. Foreliggande data visar att den sokta anvindningen
kan utgora en oacceptabel risk for icke-malorganismer® (faglar, diggdjur,
mikroorganismer 1 jord samt eventuellt makro-organismer 1 jord). I avsnittet
”Fate and behaviour” har identifierats att ipkonazol har hég persistens 1
laboratoriestudier, och mindre persistens 1 filtstudier. Bildning och
nedbrytning av metaboliterna KNF-317-M-11 och KINF-317-M-1 har endast
kunnat f6ljas 1 laboratoriestudier. Det kan inte bedémas som realistiskt virsta
fall, nir nedbrytningen av modersubstansen i filtstudier 4r snabbare. Den
maximala bildningen av fraktioner av metaboliter, och realistiska
nedbrytningshastigheter 1 faltférhallanden saknas darfor. Som en konsekvens
kan inte palitlig grundvattenmodellering genomforas f61 metaboliterna KNF-
317-M-11 och KNF-317-M-1.

b) Som tilligg krivs miljdexponetingsbedomningar, inkluderande PEC,, f6r
metaboliten 1,2,4-triazol.

¢) Iavsnittet om ekotoxikologi visar bedémningen att det inte ar osannolikt att
en liten frédtande fagel far i sig en dos som ir likvirdig med NOEC® (t ex att
den behdver konsumera 21-63 frder eller leta foda Gver en areal mellan 1,14

> Referens till Miljostyrelsens brev till sokande f6retag Chemtura Europe Ltd 2014-03-04 J.ar. MST-
661-04857

6 En forkortning f6r “no observed effect level”, d v s den hogsta dos da ingen effekt kunnat ses

6 ()



Kemikaliemspektionen BESLUT

Datum Diarienr

2014-10-10 5.2.1.a-H14-04073
Er referens Aktnr Regnr
Per Henrtksson

och 3,49 m?). Generellt kan inte visas nigon acceptabel lingtidsrisk for faglar,
som iter behandlat utside, baserat pi tillgangliga uppgifter.

d) Pisamma sitt kan en acceptabel lingtidsrisk f6r ddggdjur, som ater
behandlat utside, inte visas utifrin tillgingliga data.

e) Som tilligg kan, baserat pa tillgingliga uppgifter, oacceptabel risk mot
jordnitrifikation’ fran exponering frin imazalils metabolit R014821, frin den
foreslagna anvindningen av UBI 6932, inte uteslutas.

f) Milj6styrelsen Gverviger att, p g a persistensen hos ipkonazol, yttetligare
hinsyn mot jordlevande organismer behéver tas; saledes for att fi mer
information behéver det utféras faltstudier £6r att underséka biologiskt
relevanta effekter pa jordlevande makro-organismet.

Tidigare snarlik dispensansékan

Kemikalieinspektionen har tidigare, 2012 (diatienummer 731-H12-01339) och 2013
(diattenummer 6.2.1.a-H13-01652), handlagt likadana dispensansdkningar for
Rancona i-Mix f6r samma andamal och anvandningssitt, med samma sékande di
som nu.

Inneliggande ansékningar hos Kemikalieinspektionen om produktgodkinnande {6t
samma anvandningsomride som den sokta dispensen:

En ansokan om produktgodkinnande har skickats in till Kemikalieinspektionen av
Crompton (Uniroyal Chemical) Registrations Ltd f6r produkten Rancona i-Mix
(diartenummer F-3783-B11-00215).

3 Skal

Enligt artikel 28 i Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 1107/2009° far
endast godkinda vixtskyddsmedel slippas ut pa den svenska marknaden och
anvindas. Kemikalieinspektionen fir dock i vissa fall meddela dispens frin kravet pa
godkinnande. Av artikel 53 1 f6rordningen f6ljer att en medlemsstat i sdrskilda fall fir
tillata att ett vixtskyddsmedel under hégst 120 dagar slipps ut pad marknaden {6r
begriansad och kontrollerad anvindning, om en sidan 4tgird framstir som nédvandig
pé grund av fara som inte kan avvirjas pa nigot annat rimligt sitt.

Det ar av stor vikt att kunna hélla ett friskt utsade. Utan mojligheter till effektiv
betning mot flygsot i korn férsvinner mojligheten att kunna producera kornutside i
Sverige. Kemikalieinspektionen anser att det dirmed finns en fara f6r svenskt
kornutside.

Av de godkinda betmedel som finns fér anvindning i korn rekommenderas inget for
anvindning mot flygsot. Kemikalieinspektionen anser att det dirmed inte finns nigot
annat rimligt satt att avvitja faran.

" Nitriftkation innebir oxidation av ammoniak till nitratjoner. Det 4t en process i tvi steg. Det forsta
steget dr en forsurande oxidation av ammonium till nitrit, som utférs av baktetieslikiet Nitrosomonas.
Det andra steget 4t en neutral oxidation av nitrit till nitrat, som utférs av bakterieslaktet Nitrobacter.

8 Buropaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om
utslippande av vixtskyddsmedel pa matknaden och om upphivande av ridets direktiv 79/117/EEG
och 91/414/EEG.
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Da faran f6r konsumenters exponering via intag av £6da 4r pa en acceptabel nivd
enligt Livsmedesverkets bedomning anser Kemikalieinspektionen att
konsumenternas sakerhet ar sakerstalld.

Genom att en ansékan om godkinnande f6r produkten skickats in till
Kemikalieinspektionen har skanden en strategi f6r hur man avser att undvika
fortsatt behov av dispens. Ansokan om produktgodkinnande hinner dock inte
behandlas infér skt anvindningssisong.

Mot bakgrund av de skil som redovisats ovan finner Kemikalieinspektionen att
kraven i artikel 53 1 EU-férordningen it uppfyllda med de villkor som hat beslutats.
Kemikalieinspektionen bifaller darfér ansékan.

Eftersom Danmarks riskvirdering f6r Rancona i-Mix identifierat punkter om tisk for
miljon som kritiska infor ett beslut om eventuellt godkinnande, si krdvs att betning
far goras endast efter att foranalys av utsidet visar smitta av flygsot.

Krav har satts pa behorighet enligt behorighetsklass 1 L, eftersom det i den danska
produktutvirderingen har identifierats en rad negativa lingtidseffekter pad miljon.

4 Upplysningar
Kemikalieinspektionen upplyser om att dispens enligt attikel 53 i férordning (EG) nt
1107/2009 i normalfallet bara beviljas en ging.

Normalt informerar Kemikalieinspektionen om att det ar darfor viktigt att sékanden
utformar en strategi f6r att fa produkten godkind inf6r kommande odlingssdsonger
eller ta fram andra bekimpningsmetoder. Vidare: Infér eventuell ansdkan om ny
dispens onskar Kemikalieinspektionen att rapportering limnas in om de testprogram
som pagar och som planeras i syfte att finna alternativa produkter till Rancona i-Mix
t6r bekampning av flygsot.

For de fall att en produkt ir godkind i ett annat EU-land finns det mojligheter enligt
EU-férordningen for t.ex. jordbruksorganisationer att soka om produktgodkinnande
for produkten genom omsesidigt erkidnnande av det EU-landets beslut om
produktgodkinnande.
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5 Hur man dverklagar

Detta beslut fir 6verklagas hos Mark- och miljédomstolen vid Nacka tingsritt. Ett
skriftligt Overklagande stillt till Mark- och miljddomstolen ska 1 sa fall ha kommit till
Kemikalieinspektionen inom tre veckor fran den dag di klaganden fick del av
beslutet.

P4 Kemikalieinspektionens vagnar

c&w,/a /21, [J— . ]
Matrgfteta Persson fmf._ / - 7 \/é}g,ﬂ/{ /

Beslutande

< G‘Q/\/&L/\J
Flsa Eriksso

11

Bjorn Isaksson
Foredragande

Jurist

Kopia till:

e Jordbruksverket
551 82 Jonkdping

e Tivsmedelsverket
Box 622
751 26 Uppsala
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