Beslut
Datum: 2024-05-03 Regnr: 5595

Kemikalieinspektionen Aktnr: F-4807 Diarienr: 5.1.2.a-H24-05438

Swedish Chemicals Agency

Tillstand och upplysning Lantbrukarnas Ekonomi AB
105 33 Stockholm

Ansokan om noddispens pa
vaxtskyddsomradet for Nexide CS

1. Beslut

Kemikalieinspektionen bifaller delvis ansdkan om dispens fran kravet pa
produktgodkannande for nedanstaende produkt.

Produktnamn Nexide CS
Regnr 5595

Galler frdn och med 3 maj 2024
Galler till och med 30 juni 2024

Den del av anstkan som beviljas ar anvandning mot fritfluga i odlingar av
karnmajs och fodermajs i mellanbygder och skogsbygder.

Den del av ansokan som avslas ar anvandning mot fritfluga i odlingar av
karnmajs och fodermajs i andra omraden an mellanbygder och skogsbygder.

Den som anvander Nexide CS ska uppfylla de kunskapskrav som galler for
anvéandning av vaxtskyddsmedel i klass 2 L.

Specificerade anvandningsvillkor framgar av beslutsbilagan.

1.1 Sammanstallning Over alternativa metoder

Efter avslutad odlingssédsong ska ni lamna in en sammanstélining till
Kemikalieinspektionen dver vilka strategiférsok som genomforts under

Kemikalieinspektionen
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2024. Sammanstallningen ska beskriva hur information fran forsoken kan
bidra till att undvika behov av dispens

Sammanstélining ska ldmnas in till oss senast 1 december 2024.

2. Beskrivning av arendet
Vi fick in er ansokan om dispens den 18 april 2024.

Sokande Lantbrukarnas Ekonomi AB
105 33 Stockholm

Typ av dispens Begransad och kontrollerad anvandning vid nddsituation
Produktnamn Nexide CS

Produktens 5595

registreringsnummer

Verksamma dmnen Gamma-cyhalotrin?

Funktion Insekticid

So6kt anvandningsomrade Mot fritfluga i odlingar av fodermajs och karnmajs i
utvecklingsstadierna BBCH 11-14,
Sokt period 30 april 2024 till och med 30 juni 2024.

Livsmedelsverket har gjort en beddmning av resthalter samt risken for
konsumenter. Ni har fatt mojlighet att lamna synpunkter pa bedémningen.

Vi har hort Jordbruksverket och Livsmedelsverket, innan vi fattade beslutet.
De hade inga synpunkter.

2.1 Eramotiv till ans6kan om dispens

Fritfluga angriper grasgrodor, framst havre, varvete, varragvete och majs och
kan ge stora skordebortfall. Ansékan avser bekampning av fritfluga i
odlingar av foder- och kdrnmajs. Flugan klacks normalt i maj och de grddor
som da har ett till tva blad skadas genom att flugan lagger &gg pa
huvudskottet. De nykléckta larverna angriper huvudskottet som dér. Grodan
ar kanslig for angrepp i utvecklingsstadie BBCH 11-12 (vid ett till tva

!Kommissionens genomforandeférordning (EU) nr 1334/2014 av den 16 december 2014 om
godkannande av det verksamma &mnet gamma-cyhalotrin i enlighet med
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 om utslappande av
vaxtskyddsmedel p& marknaden, om andring av bilagan till kommissionens
genomforandeforordning (EU) nr 540/2011 och om tillstand for medlemsstaterna att
forlanga provisoriska godkannanden som beviljats det verksamma dmnet.
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utvecklade blad) och vid extrema angrepp upp till BBCH 14 (vid fyra
utvecklade blad).

En bl6t vinter och var har lett till att akrarna &nnu inte torkat upp, och sadden
ar forsenad. Risken att grodan befinner sig i de kénsliga
utvecklingsstadierna, nér fritflugan svarmar, okar darmed. Fritfluga
Overvintrar i grasmarker. Eftersom andelen grésmarker, inklusive vall, &r
hogre i skogs- och mellanbygder &n i slattbygder, sa ar populationen av
fritflugan storst i skogs- och mellanbygder?. Risken for angrepp i dessa
omraden ar darfor storre. Majsodling i skogs- och mellanbygder uppgar till
ca 6 500 hektar, som motsvarar ca 22 % av den totala arealen odlad majs.
Jonkopings lan ar ett av de allra mest utsatta omradena som ingar i denna
areal. Arets onormalt stora populationer av fritfluga i kombination med sen
sadd till foljd av ogynnsam vaderlek gor, att prognoserna pekar pa stora
angrepp aven pa platser som normalt inte drabbas hart av fritfluga.

2.1.1 Beskrivning av farans storlek

Det ar rimligt att uppskatta en normal skérdeforlust i utsatta omraden till

30 % i majs. Det finns inga svenska forsék som visar avkastningsminskning
orsakad av angrepp fran fritfluga i majs. Uppskattningen utgar fran
erfarenheter fran havre.

2.1.2 Beskrivning av alternativ

Ni har i er ans6kan lamnat in en detaljerad redogdrelse om varfor det saknas
kemiska och icke kemiska alternativ. Ni har bland annat visat att de medel
som finns godkanda och som skulle kunna ha effekt mot fritfluga inte ar
godkénda i majs.

2.2  Er beskrivning av atgarder for att undvika
upprepad dispens

Ni ansokte om och beviljades dispens for samma anvandning tva ganger

tidigare (Kemikalieinspektionens diarienummer H22-04808 och H23-

05262). Ni har under 2022 och 2023 genomfort forsok i syfte att hitta

alternativ till att anséka om dispens. Ni skickade in en ansfkan om ett

utvidgat produktgodkannande for mindre anvandningsomrade (UPMA) mot

2 Sverige delas in i 18 olika produktionsomraden. Skogs-och mellanbygder ingar i
produktionsomradena, t ex Gétalands mellanbygder (Gmb) och Gaétalands skogsbygder
(Gsk). Omradena framgar av bilaga 2.
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fritfluga i odlingar av majs. Ni fick endast godként for anvandning i
sockermayjs.

Ni for dialog med innehavarna om majligheterna att ansoka om att fa
anvéanda vaxtskyddsmedlen Carnadine, Nexide CS samt Mospilan i odlingar
av majs. Underlag for en sadan ansokan saknas. Det behdvs bland annat mer
underlag gallande effektiviteten.

3. Tillampliga bestammelser

Ett vaxtskyddsmedel far endast slappas ut pa marknaden och anvandas om
det har produktgodkénts i den berdrda medlemsstaten enligt artikel 28 i
forordning (EG) nr 1107/2009.% Kemikalieinspektionen far dock i sarskilda
fall ge dispens fran kravet pa godkannande och tillata att ett
vaxtskyddsmedel, under hogst 120 dagar, slapps ut pa marknaden for
begransad och kontrollerad anvandning, om en sadan atgard framstar som
nodvandig pa grund av en fara som inte kan avvarjas pa nagot annat rimligt
satt. Det framgar av artikel 53 i forordningen.

4. Kemikalieinspektionens beddomning i
den del som beviljas

4.1 Farafor eller hot mot vaxtproduktionen eller
ekosystemet

Ni har visat att angrepp av fritfluga kan utgéra ett hot mot véaxtproduktionen
i odlingar av fodermajs och kdrnmajs i skogs- och mellanbygd. Sveriges
jordbrukslandskap &r indelat i bygder, indelning i atta produktionsomraden®.
Produktionsomradena gar dven att hitta i en karta pa Jordbruksverkets
hemsida®. Skogs- och mellanbygder star for ca 20 % av den totala odlade
arealen majs. Ni har ocksa visat, att en gard som odlar fodermajs eller

3 Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om
utslappande av vaxtskyddsmedel pd marknaden och om upphavande av radets direktiv
79/117/EEG och 91/414/EEG

4 Sveriges Lantbruksuniversitet, 2006, ISBN 91-576-7164-8, Aktuellt fran institutionen for
Vixtproduktionsekologi nr 1 ”En redovisning av jordbruksomraden och véxtzoner i svenskt
jord- och tradgardsbruk™ av Staffan Larsson

5 Jordbruksstatistisk sammanstéllning 2020 med data om livsmedel — tabeller. Sveriges
officiella statistik Jordbruksverket Statistiska centralbyran 2020 Bilaga 2
Omradesindelningar i lantbruksstatistiken
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karnmajs i skogshygd eller mellanbygd riskerar en avkastningsminskning pa
30 %, utover kvalitetsnedsattningar.

Mot bakgrund av ovanstaende bedomer Kemikalieinspektionen att de
uppskattade angreppen av fritfluga utgor en fara for vaxtproduktionen i
odlingar av fodermajs och kérnmajs i skogs- och mellanbygder.

4.2 Alternativa satt att avvarja faran
Ni har visat, att det saknas kemiska och icke kemiska alternativ

Ni haller en dialog med innehavaren av produktgodkannandet for Carnadine,
Nexide CS samt Mospilan i syfte att fa innehavaren att lamna in en ansokan
om &ndrat produktgodkénnande for anvandning mot fritfluga i odlingar av
foder- och kdrnmajs, men dokumentation som kravs for en sddan ansokan
saknas i dagsléaget.

Ni skickade in en ansdkan om ett utvidgat produktgodk&nnande fér mindre
anvandningsomrade (UPMA) mot fritfluga i odlingar av majs. Ni fick endast
godként for anvandning i sockermajs.

Mot bakgrund av ovanstaende bedémer Kemikalieinspektionen att ni vidtagit
atgarder for att komma ifran behovet av dispens.

4.3 Forutsattningar for dispens

En forutsattning for dispens ar enligt artikel 53 i vaxtskyddsmedels-
forordningen® att det ar fréga om ett sarskilt fall och att atgarden, det vill
sdga anvandningen av véaxtskyddsmedlet, framstar som nédvandig pa grund
av en fara som inte kan avvarjas pa nagot annat rimligt satt. Av
bestammelsens ordalydelse och dess rubrik framgar att den endast ska
tillampas i undantagsfall (se Mark- och miljddomstolen vid Nacka tingsratts
dom den 20 maj 2016 i mal nr M 2151-16).

| det ligger att dispensforfarandet inte &r avsett att anvandas som en
permanent losning for faror som aterkommer ofta. I sadana fall maste man
hitta en annan langsiktig losning, eftersom en dispens innebér att ett
vaxtskyddsmedel anvénds utan att ha godkants, vilket enligt ndmnda dom
star i direkt strid med véxtskyddsmedelsforordningens syfte som &r att

® Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009
om utslappande av vaxtskyddsmedel p& marknaden och om upphévande av radets direktiv
79/117/EEG och 91/414/EEG
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sakerstélla en hog skyddsniva for manniskors och djurs hélsa och miljon.
Kemikalieinspektionen konstaterar att en tillampning som tillater upprepade
dispenser utan att stalla krav pa en annan langsiktig losning riskerar att sétta
EU:s gemensamma prévningssystem ur spel. Det ar nu tredje aret i rad som
ni ansoker om dispens for samma andamal.

Om problemet inte kan l6sas pa annat satt &n genom anvandning av
vaxtskyddsmedel, ska det verksamma dmnet och produkten alltsa prévas
enligt bestammelserna i véaxtskyddsmedelsférordningen sa att anvandningen
inte medfor skada pa manniskors héalsa eller miljon. Eftersom det ar tredje
aret i rad som ansokan skickas in, sa antyder det att problemet med angrepp
av fritfluga ar av bestaende karaktar. Det kravs saledes en permanent
I6sning. | samtliga fall har Kemikalieinspektionen i dispensbeslutet
informerat om att dispensforfarandet inte ar avsett att anvandas regelbundet
for samma andamal, och att ni maste vidta atgarder for att inte upprepat
behdva anstka om dispens for samma andamal.

Av er ansokan framgar att ni har vidtagit atgarder for att hitta en annan
I6sning &n dispens. Ni har under 2023 ansokt om utvidgat
produktgodkéannande for mindre anvandningsomrade (UPMA) for Nexide
CS mot fritfluga i odlingar av majs men fick endast godkant for anvandning i
sockermajs. En annan I8sning skulle kunna vara att innehavaren av ett
godként vaxtskyddsmedel ansoker om en villkorséndring for anvéndning
mot fritfluga i odlingar av fodermajs och karnmajs.

Det finns mot bakgrund av ovan en del som talar for att er ansokan om
dispens bor avslas. Kemikalieinspektionen bedomer dock att det idag inte
finns ndgon annan andamalsenlig atgard for bekampning av fritfluga i
odlingar av fodermajs och kdrnmajs. Med hansyn till att det &r viktigt att
bek&dmpning kan genomfdras av de angrepp som fritfluga orsakar i fodermajs
och karnmajs, sa bedomer Kemikalieinspektionen darfor att dispens anda
kan ges for ytterligare ett ar.

Kemikalieinspektionen ser dock att det saknas majlighet att medge ndgon
ytterligare dispens, om ni inte infor en ny dispensansokan har paborijat ett
arbete for att 16sa problemen med angrepp av fritfluga pa ett annat satt &n
genom dispens for Nexide CS. Om en sadan dispensansokan blir aktuell, sa
behover den innehalla en tidsatt plan for hur arbetet ska utforas. For att
Kemikalieinspektionen ska kunna ge dispens kréavs vidare att 6vriga
forutsattningar enligt artikel 53 i véxtskyddsmedelsférordningen uppfylls.
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5. Kemikalieinspektionens beddmning i
den del som avslas

Kemikalieinspektionen beddmer, att ni inte visat att den del av ansékan som
rér mot fritfluga i odlingar av karnmajs och fodermajs i andra omraden an
skogsbygder och mellanbygder utgor nagon fara for livsmedelsproduktionen.
Fritflugan forekommer framfor allt i skogsbygder och mellanbygder. | 6vriga
omraden ar populationen av fritfluga inte tillrackligt stor for att orsaka
betydande skordeforluster.

Ansokan ska darfor avslas i denna del.
5.1 Motivering av villkor

5.1.1 Beddmning av omraden

En dispens ska bara beviljas for en sd begransad anvandning som mojligt.
Kemikalieinspektionen beddémer att dispenskraven endast ar uppfyllda i
skogs- och mellanbygder enligt definitionen i Bilaga 2 i Omradesindelningar
i lantbruksstatistiken. Villkoren for anvandning enligt dispensen for Nexide
CS ska darfor begransas till skogsbygder och mellanbygder.

5.1.2 Beddmning av halso- och konsumentrisker
Vaxtskyddsmedlet kan medfora risker for anvandare. Personlig
skyddsutrustning i form av handskar ska darfor anvandas vid hantering av
produkten samt vid arbetsmoment som innebér risk for kontakt med
bruksldsning eller sprutdimma.

5.1.3 Beddmning av miljérisker

Véaxtskyddsmedlet kan genom dess toxikologiska egenskaper medfora risker
for bin och andra pollinerande insekter. Véxtskyddsmedlet far darfor inte
spridas pa blommande vaxter, dar pollinerande insekter aktivt soker efter
foda.

Véxtskyddsmedlet kan ocksa genom dess toxikologiska egenskaper medfora
risker for vattenlevande organismer och insekter utanfor faltet. For att
skydda vattenlevande organismer och insekter utanfor faltet ska anpassade
skyddsavstand anvandas vid spridning med bomspruta. Det anpassade
skyddsavstandet ska bestammas med hjélp av "Hjalpreda vid bestamning av
anpassade skyddsavstand. Lantbruksspruta med bom". Vid spridning
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narmare an 100 m fran sjoar, vattendrag eller 6ppna diken ska utrustning
som reducerar avdriften med minst 50 % anvéndas.

5.2 Slutsats

Kemikalieinspektionen bedémer att det ar fraga om ett sarskilt fall, dar
anvandningen av vaxtskyddsmedlet ar nédvandig pa grund av en fara som
for narvarande inte kan avvarjas pa nagot annat rimligt satt.

Livsmedelsverket bedomer att den sokta anvandningen av vaxtskyddsmedlet
inte forvantas utgéra nagon risk for konsumenter.

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

Kemikalieinspektionen ser dock att det saknas majlighet att medge nagon
ytterligare dispens, om ni inte infor en ny dispensansokan har paborijat ett
arbete for att l6sa problemen med angrepp av fritfluga pa ett annat satt an
genom anvéndning av vaxtskyddsmedel som kraver dispens och att dvriga
forutsattningar for dispens ar uppfylida.

5.3 Upplysningar

En uppskattad handlaggningstid for ansokningar om villkorsandring ar
ungefar ett ar. En eventuell ansokan om villkorsandring behéver darfor
lamnas in till oss s& snart som mojligt for att den ska kunna behandlas fore
nasta odlingssasong.

Om produkten ar godkand i en annan medlemsstat inom EU finns det
mojlighet for innehavaren att anséka om produktgodkannande i Sverige
genom omsesidigt erkdnnande enligt artikel 40 i forordning (EG) nr
1107/2009. Under vissa forutsattningar finns samma mojlighet for till
exempel jordbruksorganisationer.

5.3.1 Arlig redovisning av mangduppgifter

For vaxtskyddsmedel finns krav pa redovisning av éverlaten mangd for
anvandning pa den svenska marknaden. Kravet omfattar &ven den som
innehaft en dispens
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6. Hur man 6verklagar

Detta beslut kan dverklagas, se nedan.

7. Beslutande

Regnr: 5595
Diarienr: 5.1.2.a-H24-05438
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Hur man overklagar

Ni kan 6verklaga vart beslut till Mark- och miljodomstolen vid Nacka
tingsréatt, men ni ska skicka dverklagandet till oss for att vi ska kontrollera att
det har kommit in i ratt tid. Vi provar ocksa om det finns skal att andra vart
beslut.

Vi maste fa 6verklagandet inom tre veckor fran den dag da ni fick del av
beslutet. Annars kan 6verklagandet inte provas.

Om 6verklagandet har kommit in i ratt tid sa skickar vi det till Mark- och
miljodomstolen.

Ange vilket beslut som éverklagas. Hanvisa till beslutets diarienummer och
datumet for beslutet. Berétta hur ni vill att beslutet ska &ndras och varfor.

Overklagandet ska innehalla féljande uppgifter om er:

namn
personnummer eller organisationsnummer

postadress och e-postadress

telefonnummer (hemligt telefonnummer behdver bara ldmnas om
domstolen begar det)

Om ni har ett ombud ska ombudets namn, postadress, e-postadress och
telefonnummer anges.

Kemikalieinspektionens postadress:
Box 2
172 13 Sundbyberg

Kemikalieinspektionens e-postadress:
kemi@kemi.se
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