Omprovning av beslut
Datum: 2023-07-14 Regnr: Regnr

Kemikalieinspektionen Aktnr: F-2323 Diarienr: 5.1.1-H23-07400

Swedish Chemicals Agency

Tillstand och upplysning Sveriges Fro- och Oljevaxtodlare
Elevenborgsvagen 4
234 56 Alnarp
SVERIGE

Omprovning av beslut gallande ansdkan
om noddispens pa vaxtskyddsomradet for
Kerb Flo 400

1. Beslut

Kemikalieinspektionen dndrar sitt beslut fattat den 30 juni 2023 och bifaller
delvis ansokan om dispens frén kravet pa produktgodkénnande for
nedanstdende produkt.

Produktnamn Kerb Flo 400
Regnr regnr

Galler frdn och med 1 oktober 2023
Galler till och med 30 november 2023

Den delen av ansdkan som bifalls &r anvdndning mot renkavle 1 hdstraps 1
Skane, Blekinge, Gotland, Halland, Kalmar 1dn och Vistra Gotaland lén.

Ansdkan om att f4 anvinda Kerb Flo 400 1 hela Sverige avslas.

Den som anvinder Kerb Flo 400 ska uppfylla de kunskapskrav som géller
for anvéndning av viaxtskyddsmedel i klass 2 L.

Specificerade anvandningsvillkor framgér av beslutsbilagan.

1.1  Produktens klassificering och markning
Produkten ska vara mérkt enligt kraven 1 forordning (EU) nr 547/2011.

Kemikalieinspektionen

Postadress Besok & leverans Fakturaadress Kontakt Webbplats
Box 2 Vasagatan 12 D PEPPOL-ID: 08-51941 100 www.kemi.se
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Foljande standardfraser ska framgé av produktens mérkning.

e SP1: Fororena inte vatten med produkten eller dess behallare. Rengor
inte sprututrustning i narheten av vattendrag.

Dessutom ska produkten vara mirkt och klassificerad enligt CLP-
forordningen. !

Foljande uppgifter om klassificering och markning framgér av
produktgodkénnandet som géllde till och med 2023-03-31.

Piktogram GHSO08 och GHS09

Signalord Varning

Faroangivelser H351 Missténks kunna orsaka cancer
H410 Mycket giftigt for vattenlevande organismer med
langtidseffekter

EUH401 For att undvika risker fér manniskors halsa och for
miljon, folj bruksanvisningen.

EUH208 Innehaller 2-Naftalensulfonsyra, 6-hydroxy-, polymer
med formaldehyd och metylfenol, natriumsalt och 1,2-
bensisotiazol-3(2H)-on. Kan orsaka en allergisk reaktion

Skyddsangivelser P202 Anvand inte produkten innan du har last och forstatt
sakerhetsanvisningarna.
P280 Anvand
skyddshandskar/skyddsklader/6gonskydd/ansiktsskydd.
P308 + P311 Vid exponering eller misstanke om exponering:
Kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRAL eller lakare.
P391 Samla upp spill.
P501 Innehallet och behallaren Idmnas till godkand
avfallsmottagare.

2. Beskrivning av arendet

Vi fick in er ansdkan om dispens den 14 juni 2023 (diarienr: 5.1.2.a-H23-
06811). Ni sokte om att fa anvianda Kerb Flo 400 i odlingar av hdstraps mot
renkavle i Sverige eller alternativt endast i Blekinge, Gotland, Halland,
Kalmar, Vistra Gotaland och Skane. Den 30 juni 2023 avslog vi er ansdkan.

Kemikalieinspektionen har nu 6ppnat ett omprovningsarende med anledning
av dels nytillkomna uppgifter gillande begrinsad tillgang pa det alternativa
vixtskyddsmedlet Conaxis, dels att vi anser att det finns skil att géra en ny
bedomning géllande anvéndning i oktober och november.

! Buropaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008
om klassificering, mérkning och férpackning av &mnen och blandningar, &ndring och
upphévande av direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt dndring av forordning (EG) nr
1907/2006.
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Det finns en beviljad dispens for Conaxis (Dnr 5.1.2.a-1123-05616) mot
renkavle 1 hostraps som géller frdn och med 28 juli till 31 augusti 2023. I
telefonsamtal med Christina Forsberg, Kemikalieinspektionen, har ni
framfort att det bara kommer att finnas en begridnsad miangd Conaxis att fa
tag pa, vilket skulle gora den dispensen mer eller mindre verkningslos.

Péstaende gillande den begrinsade tillgdngen pa Conaxis har verifierats av
BASF Agricultural Solutions Sverige (Peter Lofgren siljchef), som dr de
som siljer Conaxis pd den svenska marknaden. BASF befarar att de inte
kommer att fa tillgang till mer dn ungefar 900 L Conaxis. Den méngden
forviantas motsvara ungefar 720 ha. Detta att jimfora med de 2500 ha som
skulle kunna vara i behov av en bekdmpning, enligt deras ansdkan.

Kemikalieinspektionen avslog ansdkan om fornyat produktgodkdnnande for
Kerb Flo 400 den 28 mars 2023. Skilen till avslaget var att den, med
ansOkan, inlimnade dokumentationen inte styrker att anvindningen av Kerb
Flo 400 pé hostraps och -rybs pa basiska jordar kan ske utan oacceptabelt
lackage till grundvatten. Vidare skriver vi i1 beslutet att eftersom en metabolit
saknas 1 miljoovervakning fran PLAP kan detta inte anvindas for att styrka
acceptabel risk for lickage. Vi hade heller inte fatt in nigra
modellberdkningar for Krusenberg-scenariot. Det hade ddrmed inte visats pa
acceptabel risk for lackage till grundvatten vid de klimat- och
jordforhéllanden som framfor allt representeras av Krusenberg-scenariot.
Vidare stér att mot bakgrund av ovanstdende finner Kemikalieinspektionen
att ansOkan varken uppfyller datakraven eller att det &r visat att
vaxtskyddsmedlet kan anvéndas utan risk for lackage till grundvatten.

Livsmedelsverket har gjort en beddmning av resthalter samt risken for
konsumenter i samband med utvérderingen av ansdkan for fornyat
produktgodkénnnade for Kerb Flo 400.

2.1 Er ansdkan om dispens

Era motiv och beskrivning av atgirder for att undvika dispens finns
redovisade i1 beslutet om avslag, diarienr 5.1.2.a-H23-06811.

3. Tillampliga bestammelser

Ett vixtskyddsmedel fir endast slédppas ut pa marknaden och anvindas om
det har produktgodkints i den berérda medlemsstaten enligt artikel 28 1
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forordning (EG) nr 1107/2009.% Kemikalieinspektionen far dock i sirskilda
fall ge dispens fran kravet pa godkdnnande och tillata att ett
vaxtskyddsmedel, under hogst 120 dagar, sldpps ut pa marknaden f6r
begrinsad och kontrollerad anvéindning, om en sadan atgird framstar som
nddvindig pd grund av en fara som inte kan avvirjas pa ndgot annat rimligt
sétt. Det framgér av artikel 53 1 férordningen.

4. Kemikalieinspektionens bedomning

41 Bedomning av faran

Renkavle dr ett av de allvarligaste ogrésen som har stor potential att foroka
sig da det gror bade pa hosten och viren och utvecklar létt resistens mot
ogridsmedel. Renkavle gror under lang tid pé hosten och det behover darfor
finnas nagon effektiv produkt tillginglig som mojliggdr sen behandling.
Obekédmpad renkavle kan gora att frobanken oka tiofalt pd ett ar. Vid riklig
forekomst kan skorden av hostvete halveras. I en del fall kan det leda till att
efterfoljande groda inte kan odlas dver huvud taget pa grund av alltfor riklig
forekomst av renkavle.

For att undvika resistensbildning och fé en bra bekdmpning ér det viktigt att
kunna kombinera kemisk bekdmpning med icke-kemiska metoder. Det r
ocksa viktigt att bara vélja grasherbicider med mycket god effekt pa renkavle
och att véxla mellan olika verkningsmekanismer.

Brittiska studier visar att det kridvs minst 95 procent bekdmpningseffekt i
plojningsfria odlingssystem for att renkavle inte ska uppforokas. Samma
studier visar att for plgjda odlingssystem kravs dver 90 procent effekt.
Svenska forsok visar att for att f4 6ver 90 procent effekt av kemisk
bekdmpning kraver behandling bade hdst och var och att kemisk
bekdmpning i kombination med ogrésharvning 6kar chansen att na 90—-100
procent effekt.

Det dr ddrmed visat att multiresistent renkavle i odlingar av hostraps kan
utgora ett hot mot véxtproduktionen.

2 Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om
utsldppande av vixtskyddsmedel pa marknaden och om upphivande av radets direktiv
79/117/EEG och 91/414/EEG
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4.2 Bedomning av alternativ

Det finns en beviljad dispens for Conaxis (Dnr 5.1.2.a-1123-05616) mot
renkavle 1 hostraps men 1 och med att det har tillkommit nya uppgifter
gillande tillgdngen pa Conaxis sa har beslutsgrunden att Conaxis skulle vara
ett reellt alternativ forsvunnit.

Av de i nuldget tillgdngliga griasherbiciderna ér det endast Select Plus som
kan anses fungera nagorlunda vil i omraden med omfattande
resistensproblematik. Tyvarr kan/far denna produkt inte koras efter 1 oktober
pa grund av risk for skador pa grodan, vilket innebar att det i manga fall
kommer att saknas nagon effektiv 16sning mot sent groende renkavle.

Ni har visat att det saknas rimliga alternativ for att undanrdja den fara som
beskrivs 1 er ansokan.

4.3 Bedomning av sarskilt fall

En forutsittning for dispens ar enligt artikel 53 1
vaxtskyddsmedelsforordningen att det ar fraga om ett sérskilt fall och att
atgirden, dvs. anvindningen av vixtskyddsmedlet, framstar som nédvéndig
pa grund av en fara som inte kan avvirjas pa nagot annat rimligt sitt. Av
bestimmelsens ordalydelse och dess rubrik framgér att den endast ska
tillampas 1 undantagsfall.

Kemikalieinspektionens bedomning ar att det dr fraga om ett sarskilt fall dar
anvindningen av vixtskyddsmedlet &r nddvandig pd grund av en fara som
inte kan avvérjas pa nagot annat rimligt sétt.

4.4 Slutsats

En forutséttning for dispens ar enligt artikel 53 1
vixtskyddsmedelsforordningen att det &r fraga om ett sérskilt fall och att
atgdrden, dvs. anvdndningen av vixtskyddsmedlet, framstir som nédvéndig
pa grund av en fara som inte kan avvérjas pa ndgot annat rimligt sétt. Av
bestimmelsens ordalydelse och dess rubrik framgér att den endast ska
tillimpas 1 undantagsfall.

Kemikalieinspektionen bedomer att renkavle dr ett hot mot vaxtproduktionen
och att det saknas alternativa sitt att avvirja faran. Livsmedelsverket
beddmer att den sokta anvdandningen av viaxtskyddsmedlet inte forvintas
utgora nagon risk for konsumenter.
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Kemikalieinspektionens bedomning ar att det darfor ar fraga om ett sarskilt
fall dar anvédndningen av vixtskyddsmedlet dr nodvandig pa grund av en fara

som inte kan avvirjas pa nagot annat rimligt sitt.

Er ansokan om dispens ska dérfor bifallas med de villkor som framgar av
bilagan.

4.5 Motivering av villkor

4.5.1 Bedomning av halso- och konsumentrisker

Kemikalieinspektionen bedomer att vaxtskyddsmedlet kan medfora
hilsorisker for anvéndare. Vi beslutar darfor att skyddshandskar och
skyddskldder ska anvidndas vid hantering av produkten samt vid
arbetsmoment under spridning som innebér kontakt brukslosning eller
sprutdimma.

4.5.2 Bedomning av miljorisker

Kemikalieinspektionen bedomer att vaxtskyddsmedlet kan medfora risk for
vattenlevande organismer. Vi beslutar darfor att ett anpassat skyddsavstand
ska bestimmas med hjilp av Sdkert vixtskydds "Hjdlpreda vid bestimning
av anpassade skyddsavstand. Lantbruksspruta med bom ".

Vi bedomer att anvéndningen av vixtskyddsmedlet kan férorena
grundvattnet. Eftersom det vi utvdrderingen av det fornyade
produktgodkénnandet for Kerb Flo 400 konstaterades brister, sirskilt i
grundvattenscenariot Krusenberg (vilket representera Malardalen med
omnejd) finns det anledning att begrénsa omradet for dispensen till Skéne,
Blekinge, Gotland, Halland, Kalmar 1dn och Vistra Gotalands 1an. For att
skydda grundvatten mot fororening av proyzamid beslutar vi att produkten
eller andra produkter propyzamid inte & anvéndas pa samma félt under tva
efterféljande ar.

4.6 Upprepning av dispens
En dispens ska i normalfallet endast beviljas en gang. Dispensforfarandet

syftar till att hantera faror eller hot som uppkommer sillan och som darmed
inte kan fOrutses.

Dispensforfarandet &r alltsa inte avsett att anvdndas som en permanent
16sning for faror som aterkommer ofta. [ sidana fall maste man hitta en
annan langsiktig 16sning, eftersom en dispens innebdr att ett
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vaxtskyddsmedel anvinds utan att ha godkénts, vilket enligt namnda dom
stér 1 direkt strid med vaxtskyddsmedelsforordningens syfte som ér att
sdkerstdlla en hog skyddsniva for ménniskors och djurs hilsa och miljon.
Kemikalieinspektionen konstaterar att en tillimpning som tillater upprepade
dispenser utan att stilla krav pd en annan langsiktig 16sning riskerar att sétta
EU:s gemensamma provningssystem ur spel.

Om problemet &dr bestdende ska ni visa vilka atgérder ni vidtagit for att
undvika behovet av en ytterligare dispens for samma anviandning. Det kan
till exempel handla om att utforma en strategi eller ta fram alternativa
bekdmpningsmetoder for att astadkomma en ldngsiktig 16sning.

5. Att overklaga

Ni kan dverklaga vart beslut till mark- och miljddomstolen vid Nacka
tingsratt, men ni ska skicka overklagandet till Kemikalieinspektionen. Ni kan
skicka overklagandet med post eller e-post.

Adress E-postadress
Kemikalieinspektionen kemi@kemi.se
Box 2

172 13 Sundbyberg

Vi maste fa overklagandet inom tre veckor fran den dag da ni tog emot
beslutet.

Forklara hur ni vill att beslutet ska dndras och varfor. Overklagandet ska
dessutom innehalla f6ljande uppgifter:

e Diarienummer och datum for beslutet som dverklagas

e namn, foretag eller organisation

e personnummer eller organisationsnummer

e postadress och e-postadress

e telefonnummer (hemligt telefonnummer behover bara ldimnas om
domstolen begir det)

e om ni har ett ombud ska ni d&ven ange ombudets namn, postadress, e-
postadress och telefonnummer.

Vi avgdr om overklagandet kommit in 1 rétt tid och om beslutet ska dndras
innan vi skickar det till mark- och miljodomstolen.
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6. Beslutande
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