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Omprovning av Kemikalieinspektionens beslut gillande ansékan om
utvidgat anvindningsomrade for vixtskyddsmedlet Butisan Top, reg nr
4634.

Beslut
Kemikalieinspektionen omprovar sitt den 29 februari 2012 meddelade beslut

genom att ersétta punkt 3 i villkoren med {6]jande lydelse:

”Ingen ny groda far sas eller planteras férrdn 120 dagar har gatt efter behandling
med Butisan Top. Undantaget frén detta ar efter behandling i odlingar av raps
och rybs, enligt de villkor som Butisan Top 4r godként f6r.”

1 6vrigt géller samma villkor som i det tidigare beslutet.

Bakgrund

Efter att ni mottagit beslutet av den 29 februari 2012 har ni (genom Christina
Marmolin vid Hushéllningsséllskapet 1 Skara) aterkopplat till
Kemikalieinspektionen med synpunkter pa hur villkoren i punkt 3 skulle kunna
fortydligas for att undvika missférstand av betydelsen.

Villkoret behdver ta tydligare sikte pa att minst 120 dagar maste g8 innan sédd
eller plantering far ske efter behandling med Butisan Top, i de kulturgrédor som
det utvidgade anvéndningsomradet enligt artikel 51 avser.

Ni har i telefonsamtal och e-post 5 mars 2012 inkommit med f6rslag pa
fortydligat villkor.

En generell inskrankning pa 120 dagars véntetid for sddd och plantering, for alla
grédor som produkten &r godkéind for, innebér en begrinsning av det gillande
godkinnandet. En sddan begrinsning maste férst ha kommunicerats med
innehavaren av godkénnandet innan det eventuellt skulle kunna inf6ras i
godk#nnandevillkoren.

For att kunna ldgga begrinsningen pa hela godkédnnandet méste Keml gora en
omprovning av innehavarens beslut om godkidnnande. En sédan omprévning skulle
kunna bli aktuell om det kan visas att det 4r sannolikt att anvindningen utan detta villkor
kan leda till allvarliga risker for miljon eller om villkoret har sin grund i att det finns ny
teknisk eller vetenskaplig kunskap, vilket framgér av 26 § férordningen om
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2(2)
véxtskyddsmedel. En sddan omprévning &r dock under nuvarande forutsattningar inte
aktuell.

Skil

Keml anser att den nya beslutade lydelsen av villkoret i punkt 3 béttre klargor
begrinsningen i ndr sidd och plantering fér ske efter behandling med Butisan Top,
jamfort med den formulering av villkoret som finns 1 beslutet som Keml fattade den 29
februari 2012. Sokanden har samtyckt till andringen av lydelsen av villkoret i punkt 3.
Forutsittningar f6r omprévning jamlikt 27 § Forvaltningslagen (1986:223) foreligger
darfor.

Hur man éverklagar

Detta beslut fir 6verklagas till Mark- och miljodomstolen, Nacka tingsratt. Ett
skriftligt 6verklagande stallt till Mark- och miljodomstolen ska i s& fall ha kommit
in till Kemikalieinspektionen, Box 2, 172 13 Sundbyberg, inom tre veckor frin
den dag da klaganden fick del av beslutet.
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Ansokan om utvidgat produktgodkidnnande av mindre
anvindningsomraden av vaxtskyddsmedlet Butisan Top, reg nr
4634.

Kemikalieinspektionen medger att anvindningsomradet f&r det godkinda
vixtskyddsmedlet Butisan Top, innehallande det verksamma dmnet metazaklor
(375 g/1) och kvinmerak (125 g/1), utvidgas till att omfatta bekédimpning av ogris i
odlingar av blomkal, broccoli, gronkal, sallatskal, kélrot, rova, kélrabbi,
brysselkal och huvudkal.

Medgivandet giller sa linge Butisan Top dr godként och under féljande villkor:

1. Dos: hogst 2,0 liter Butisan Top/ha

2. Hogst en behandling vart 3 e &r pa samma filt, enligt godkénnandevillkoren

for Butisan Top.

3. Ny gréda far inte ss eller planteras tidigare &n 120 dagar efter behandling
“med Butisan Top.

Inskrédnkningen enligt punkt 3 giller endast for blomkal, broccoli, grénkal,

sallatskal, kélrot, rova, kélrabbi, brysselkal och huvudkal.

Bakgrund

Butisan Top &r nu godként for féljande anvéindningsomrade:

Mot ogris i odlingar av raps och rybs.

For att skydda grundvatten, anvénd inte denna produkt eller andra produkter
innehallande metazaklor mer 4n vart 3:e &r pa samma filt med en dos pa
motsvarande hogst 1,0 kg metazaklor/ha.”

Den 3 april 2011 Jamnade ni in en ansokan om dispens att f4 anvinda Butisan

Top mot ogriis i odlingar av kélvaxter'. En dag senare dndrade ni till anstkan om
utvidgat produktgodkénnande av mindre anvindningsomraden, som nu regleras i
artikel 51 i EU fSrordning 1107/20009.

Ansokan giller som mest 1 behandling?, med dosen 750 g metazaklor/ha och 250 g
kvinmerak/ha (motsvarar 2 liter Butisan Top/ha).

Butisan Top godk#ndes 2004-01-12 och fick senaste fornyade godkénnandet

! Sokanden har limnat in resthaltsdokumentation for blomkal, broccoh gronkal, sallatskal, kélrot, rova,
kalrabbl brysselkal och huvudkal
2 Som gors enligt godkénnandevillkoren, med en behandling vart 3:e ar pé samma falt
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Dessforinnan har produkten fétt fornyat godkénnande 2011-01-01. Senaste fornyade
godkénnande dessforinnan gjordes 2009-01-01. Alla hittills gjorda bedémningar pa
Butisan Top motsvarar en farobeddmning enligt dldre nationella regler. Butisan Top har
alltsa inte provats och utvérderats enligt de enhetliga principerna. Produkten dr godkind
tom 2015-04-30.

Medlet innehéller de verksamma dmnena metazaklor 375 g/l och kvinmerak 125 g/l som
har utvirderats pd EU-niva. Metazaklor togs upp pé bilaga 1 till rddsdirektiv
91/414/EEG’ for perioden 2009-08-01 — 2010-07-31. Det skedde enligt Kommissionens
direktiv 2008/116/EG av den 15 december 2008. A-villkoret i upptagsdirektivet for
metazaklor foreskriver foljande: *Del A Far godkénnas endast f6r anvéndning som
herbicid, med hégst 1,0 kg/ha och endast vart tredje &r pd samma filt.”

Motsvarande upptag skedde for kvinmerak® enligt {5ljande: Fran bérjan beslutades om
icke-upptag enligt beslut 2008/934. Darefter réstades dmnet upp i SCoOFCAH Oktober
2010 enligt Reg. 33/2008. Enligt (EU) nr 540/2011 &r dmnet (stavas ” Kinmerak” i detta
regelverk) nu upptaget for perioden 2011-05-01 — 2021-04-30. Av Kommissionens
direktiv 2010/89/EU (upptagsdirektivet for kvinmerak) av den 6 november 2010, under
artikel 4 punkt 2 framgér att medlemsstaterna senast 30 april 2015 ska #ndra eller
aterkalla godk#nnandet efter ny prévning i Sverensstimmelse med de enhetliga
principerna.

Enligt innehavarens (BASF A/S, som &r ombud) bruksanvisning for det nu godkinda
anvandningsomrddet rekommenderas max 2,0 liter Butisan Top/ha, med en behandling
per vixtkultur. Det betyder att for den stkta anvéndningen dr dosen och antal
behandlingar per vixtkultur densamma som for den anvéndning som produkten redan dr
riskbedémd och godkénd for.

Ni har inte presenterat ndgon GAP-tabell. Anviindningsrekommendationerna #r
istallet formulerade i fritext. P4 samma sétt finns ingen sammanstilld GAP-tabell
fran den nationella riskbeddmning som &r gjord for produkten. Livsmedelsverket
har sammanstillt en GAP-tabell, med utgéngspunkt frén de uppgifter som limnats
om resthalter och avsedd anvindning,

Motivering
Jordbruksorganisationer eller yrkesmissiga anvindare kan enligt artikel 51 i
forordningen (EG) nr 1107/2009° beggra att ett produktgodkénnande av ett

? 1 augusti 2009 (kommissionens direktiv 2008/116/EG)

* Notifieraren har fér den substansen frivilligt dragit tillbaka sin anstkan efter att ett utkast till
bed®mningsrapport éverldmnats fran rapportdrlandet och har istdllet inkommit med en anstkan om
paskyndat forfarande enligt kommissionens direktiv 33/2008/EG.

® Europaparlamentets och radets férordning {(EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om utslippande
av vaxtskyddsmedel pd marknaden och om upphivande av radets direktiv 79/117EEG och 91/414/EEG
(EUT L 309, 24.11.2009, 5.1 Celex 32009R1107)
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vaxtskyddmedel utvidgas till att gélla for mindre anvéndningsomraden som &dnnu
inte omfattas av det produktgodkinnandet. Keml kan bevilja ett utvidgat
produktgodkinnande, om bl.a.

e den avsedda anvédndningen 4r av begransad karaktér,

o om kraven ur hélso- och miljésynpunkt dr uppfyllda enligt artikel 4.3 b, d
och e och artikel 29.1 i, samt

o det utvidgade produktgodkinnandet &r av allmént intresse.

Den s6kta, utvidgade anvédndningen dr av mindre omfattning i jimforelse med den
redan godkinda anvédndningen.

Anstkan giller gronsaksodling (kélvaxter) pa friland. Eftersom grénsaker ingér som
baslivsmedel i kosthéllningen kan den s6kta anvéndningen anses uppfylla kravet pa att
det utvidgade produktgodkinnandet &r av allmént intresse.

Hur man dverklagar

Detta beslut far verklagas hos miljédomstolen, Nacka tingsratt. Ett skriftligt
overklagande stillt till miljédomstolen ska i s& fall ha kommit in till
Kemikalieinspektionen, Box 2, 172 13 Sundbyberg, inom tre veckor frn den dag
da klaganden fick del av beslutet.
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