Beslut
Datum: 2024-05-23
Aktnr: F-3644

KEM

Kemikalieinspektionen
Swedish Chemicals Agency

Tillstand och upplysning

Ansokan om noddispens pa

Regnr: Ej godkand
Diarienr: 5.1.2.a-H24-05800

Lantbrukarnas Ekonomi AB
105 33 Stockholm

vaxtskyddsomradet for Karate 5 CS

1. Beslut

Kemikalieinspektionen ger dispens fran kravet pa produktgodkannande for

nedanstaende produkt.

Produktnamn Karate 5 CS
Regnr Ej godkand
Galler frdn och med 23 maj 2024

Galler till och med 8 september 2024

Den som anvander Karate 5 CS ska uppfylla de kunskapskrav som géller for

anvéandning av vaxtskyddsmedel i klass 2 L.

Specificerade anvandningsvillkor framgar av beslutsbilagan.

1.1

Produktens klassificering och markning

Produkten ska vara markt enligt kraven i férordning (EU) nr 547/2011%.

Foljande standardfraser ska framga av produktens markning.

e SP1: Fororena inte vatten med produkten eller dess behallare. Rengor

inte sprututrustning i narheten av vattendrag.

1 Kommissionens férordning (EU) nr 547/2011 av den 8 juni 2011 om tillimpning av
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 vad galler markningskrav for

véxtskyddsmedel

Kemikalieinspektionen

Postadress BesoOk & leverans Fakturaadress
Box 2 Vasagatan 12 D PEPPOL-ID:
172 13 Sundbyberg 172 67 Sundbyberg 0007:2021003880

Kontakt
08-519 41 100
kemi@kemi.se

Webbplats
www.kemi.se

Orgnr
202100-3880
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e SPe 8: Farligt for bin.

Dessutom ska produkten vara markt och klassificerad enligt CLP-
forordningen.?

Ni har lamnat féljande uppgifter om produktens klassificering.

Faroklass Akut toxicitet - Kategori 4

Hudsensibilisering - Kategori 1B

Farligt for vattenmiljon, akut fara - Kategori: Akut 1

Farligt for vattenmiljon, fara for skadliga 18ngtidseffekter - Kategori:

Kronisk 1
Piktogram
GHS09 GHS07
Signalord Varning

Faroangivelser H302 Skadligt vid fortaring.

H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion.

H332 Skadligt vid inandning.

H410 Mycket giftigt for vattenlevande organismer med
langtidseffekter

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

Skyddsangivelser | P102 Forvaras oatkomligt for barn.

P261 Undvik att inandas angor eller spre;.

P264 Tvatta huden grundligt efter anvandning.

P272 Nedstankta arbetsklader far inte avlagsnas fran arbetsplatsen.
P280 Anvand skyddshandskar

P301 + P312 VID FORTARING: Vid obehag, kontakta
GIFTINFORMATIONSCENTRALEN/Iakare.

P302 + P352 VID HUDKONTAKT: Tvatta med mycket tval och vatten.
P330 Skolj munnen.

P333 + P313 Vid hudirritation eller utslag: Sok lakarhjalp.

P391 Samla upp spill.

P405 Forvaras inlast.

P501 Innehdllet/ behdllaren Iamnas till en godkénd avfallsanlaggning

1.2 Sammanstallning 6ver alternativa metoder

Efter avslutad odlingssdsong ska ni lamna in en sammanstallning till
Kemikalieinspektionen over vilka strategiférsok som genomforts under
2024. Sammanstallningen ska beskriva hur information fran forsoken kan
bidra till att undvika behov av dispens.

Sammanstélining ska lamnas in till oss senast 1 december 2024.

2 Europaparlamentets och radets 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 &ndring av férordning (EG) nr
1907/2006.
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2. Beskrivning av arendet

Vi fick in er ansokan om dispens den 3 maj 2024. Den ansokta tidsperioden
for dispens ar 17 maj 2024 till och med 8 september 2024.

Sokande Lantbrukarnas Ekonomi AB
105 33 Stockholm

Typ av dispens Begransad och kontrollerad anvéandning vid nddsituation
Produktnamn Karate 5 CS

Produktens Ej godkand

registreringsnummer

Verksamma amnen Lambda-cyhalotrin 3

Funktion Insekticid

Sokt anvandningsomrade Mot angrepp av jordloppor i faltodling av babyleaf och mot
angrepp av trips i faltodling av purjolok.

2.1 Era motiv till ans6kan om dispens

Jordloppor och trips férekommer arligen i falt dar man odlar babyleaf och
purjolok. Risken for angrepp forvarras av torrt vader under en langre tid,
sasom det varit under innevarande var. Den skada, eller fara for
vaxtproduktionen, som dessa angrepp riskerar att leda till ar fran och med
30% till 100 % skordebortfall. Se vidare avsnitt 5.1 nedan.

Det saknas i ar effektiva produkter eller metoder for att kunna skydda
babyleaf och purjolok mot angrepp av jordloppa, respektive trips.

2.2 Er beskrivning av atgarder for att undvika
upprepad dispens
Ni har s6kt om och erhallit dispens for samma anvandning tva ganger

tidigare (Kemikalieinspektionens diarienummer H22-05266 och H23-
05671).

Under 2022 och 2023 genomfdérde ni forsok i odlingar av babyleaf och
purjolok i syfte att finna alternativ till dispens for Karate 5 CS.

3 Kommissionens genomfaérandeférordning (EU) 2016/146 av den 4 februari 2016 om
fornyelse av godkannandet av det verksamma amnet lambda-cyhalotrin som ett
kandidatamne for substitution i enlighet med Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 1107/2009 om utslappande av véxtskyddsmedel pd marknaden, och om adndring av
bilagan till genomférandeférordning (EU) nr 540/2011
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Resthaltsforsok med Mavrik i babyleaf har hittills resulterat i alltfér hoga
resthalter. Nya forsok kommer att utféras under 2024 i odlingar av babyleaf
och purjolok. Ni for forhandlingar i syfte att kunna kopa réattigheter till
nddvéndiga resthaltsdata for att kunna anséka om utvidgat
produktgodkannande for mindre anvandningsomraden (UPMA) for Mavrik
mot jordloppor i odlingar av babyleaf.

For purjolok behdvs ytterligare kunskap om hur kontaktverkande produkter
kan kombineras med vaxtskyddsmedlet NeemAzal. Forsok pagar och nya
planeras, bland annat med Mospilan och Flipper.

Ni ansokte 2022 om och fick samma ar UPMA for Raptol for anvandning
mot insektsangrepp i odlingar av babyleafgrédor. Anvéndningen av Raptol
ar begransad till tva behandlingar per ar, och det finns risk for brannskador
pa grodan vid soligt och varmt véder.

Ni har den 8 maj 2024 lamnat in en ansokan till Kemikalieinspektionen om
UPMA for Flipper mot bland annat jordloppor i odlingar av babyleaf och
mot trips i odlingar av purjolok. Den ansdkan ar &nnu inte behandlad.

3. Yttrande

Livsmedelsverket har gjort en bedémning av resthalter samt risken for
konsumenter. Livsmedelsverket bedomer att anvandningen av Karate 5 CS,
enligt rekommenderad anvandning i odlingar av babyleaf och purjolok, inte
bor ge upphov till resthalter 6ver de idag gallande EU-grénsvérdena for
lambda-cyhalotrin i ndmnda grddor.

4.  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

4 Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om
utslappande av véxtskyddsmedel pA marknaden och om upphévande av radets direktiv
79/117/EEG och 91/414/EEG

4 (11)



KE M Datum: 2024-05-23 Regnr: Ej godkand
Kemikaliemspektionen Aktnr: F-3644 Diarienr: 5.1.2.a-H24-05800
Swedish Chemicals Agency

satt. Det framgar av artikel 53 i férordningen. Artikeln har rubriken
Nodsituationer pa véaxtskyddsomradet.

5. Kemikalieinspektionens beddomning

5.1 Beddmning av faran for eller hot mot
vaxtproduktionen eller ekosystemet

5.1.1 Fara for skérdebortfall av babyleaf

Enligt ansokan &r normalskorden av babyleaf ca 1-4 kg per kvadratmeter,
beroende pa temperatur och tid pa aret. Sokanden anger att skordeforlusterna
utan behandling kan uppna 100 % per skordeomgang men bedoms i
genomsnitt dver sasongen uppga till 10-30 %. Den totala skordeforlusten
riskerar att bli mellan 10 och 120 miljoner kronor. Kemikalieinspektionen
beddmer darfor att de uppskattade angreppen av jordloppa och trips utgor en
fara for produktionen av babyleaf.

5.1.2 Fara for skordebortfall av purjolok

Av ansokan framgar att den allvarligaste insektsskadegGraren i purjolok ar
trips, framst 16k/nejliktrips — Thrips tabacci. Tripsangrepp tidigt i
utvecklingen pa purjoloksplantan orsakar omfattande skador, och grodan gar
inte att sélja.

For purjolok ar normskdrden ca 30 ton/ha. 2020 var priset 6,89/kg
(Jordbruksverkets statistikdatabas, de senaste uppgifterna). En forlust pa 10-
30 % av skorden skulle alltsd medféra en ekonomisk forlust pa 2,6 till 8
miljoner kronor. Mot bakgrund av ovanstaende bedomer Kemikalieinspek-
tionen att de uppskattade angreppen av trips utgor en fara for produktionen
av purjolok.

5.2 Sokandens redovisning av alternativa séatt att
avvarja faran

Av anstkan framgar att ni har beviljats UPMA for vaxtskyddsmedlet Raptol,

som ar godkant att anvandas tva ganger under en sasong for babyleafgrodor.

Eftersom babyleaf odlas flera ganger under en sasong &r det inte tillrackligt

med ett medel som endast far anvandas tva ganger per sasong.

Nar det galler icke-kemiska alternativ for att avvarja faran for
babyleafgrddor anger ni i ansokan att insektsnat inte dr nagot alternativ
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eftersom det i de flesta fall redan finns puppor av jordloppor i jorden. Da
finns risk att man med ett nat stanger inne insekten i stallet for att halla den
borta. Dessutom &r insekterna sma och kan ta sig igenom nat.

Enligt ansokan finns en produkt som dr godkand mot insektsangrepp i
odlingar av purjolok, NeemAzal-T/S, men den tar upp till 7-8 dagar innan
den verkar. Under den tiden hinner tripsen ge irreversibla skador pa
purjoloken. For att NeemAzal ska vara ett alternativ maste den kombineras
med andra kontaktverkande preparat, men sadana preparat saknas idag.

Av ansokan framgar vidare att insektsnét inte heller utgdr nagot alternativ
nar det galler trips av samma skal som néar det &r fraga om jordloppor.

Sammantaget gor Kemikalieinspektionen bedémningen att det saknas
rimliga alternativ for att undanrdja faran i odlingar av babyleaf, om Raptol
redan anvants tva ganger. Det saknas enligt var bedomning &ven rimliga
alternativ for att undanrdja faran i odlingar av purjolok.

5.3 Forutsattningar for dispens

En forutsattning for dispens &r, enligt artikel 53 i vaxtskyddsmedels-
forordningen®, att det ar frdga om ett sérskilt fall och att tgarden, 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 véaxtskyddsmedelsforordningens syfte som &r att
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 provningssystem ur spel. Det &r nu tredje aret i rad som
ni ansoker om dispens for samma andamal.

5 Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009
om utslappande av vixtskyddsmedel pd marknaden och om upphavande av radets direktiv
79/117/EEG och 91/414/EEG
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Om problemet inte kan l6sas pa annat satt &n genom anvandning av
vaxtskyddsmedel, ska det verksamma amnet och produkten alltsa prévas
enligt bestaimmelserna i vaxtskyddsmedelsforordningen sa att anvandningen
inte medfor skada pa manniskors héalsa eller miljon. Eftersom det &r tredje
aret i rad som ansokan skickas in, sa tyder det pa att problemet med angrepp
av jordloppor i odlingar av babyleaf och trips i odlingar av purjolok &ar av
bestaende karaktar. Det kravs saledes en permanent losning. | 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 behéva anséka
om dispens for samma andamal.

Av er ansokan framgar att ni har vidtagit atgarder for att hitta en annan
I6sning &n dispens. Ni har den 8 maj 2024 lamnat in en anskan om UPMA
for Flipper for anvandning i odlingar av babyleaf och purjolok. Ni har under
2022 ansokt om och erhallit UPMA for Raptol mot jordloppor i odlingar av
babyleaf. Anvandningen ar dock begransad till tva ganger per sasong. En
annan lésning skulle kunna vara att ni anséker om UPMA for ett annat
vaxtskyddsmedel med effekt mot jordloppor i odlingar av babyleaf, efter att
ni fatt tillgang till relevanta resthaltsdata eller alternativt tagit fram egna
data.

Det finns mot bakgrund av ovan en del som talar for att er ansékan om
dispens bor avslas. Kemikalieinspektionen bedomer dock att det idag inte
finns ndgon annan andamalsenlig atgard for bekampning av jordloppor i
odlingar av babyleaf och trips i odlingar av purjolék och att
dispenskriterierna i ovrigt ar uppfyllda. Kemikalieinspektionen bedémer
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 dispensansdkan har vidtagit langre
framskridna atgarder for att 16sa problemen med angrepp av jordloppor i
odlingar av babyleaf och trips i odlingar av purjolok pa ett mer langsiktigt
satt &n genom dispens for Karate 5 CS. Som namnts ovan kan atgarderna
exempelvis bestd av anstkan om UPMA for andra véxtskyddsmedel som har
effekt mot jordloppor och trips.

5.4 Beddmning av sarskilt fall

Ni har visat att jordloppor i odlingar av babyleaf och trips i odlingar av
purjolok kan utgdra ett hot mot véaxtproduktionen. Dispens far endast
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beviljas om det ror sig om ett séarskilt fall. M6jlighet att bek&mpa jordloppor
i odlingar av babyleaf och trips i odlingar av purjoldk saknas. Ni har under
perioden sedan dispens meddelades forra gangen, trots anstrangningar, inte
lyckats fa fram nagra alternativa medel eller metoder for bekampning av
jordloppor och trips i den stkta anvandningen. Vi bedémer mot bakgrund av
ovanstaende, att kriterierna for sarskilt fall ar uppfyllda.

5.5 Motivering av villkor

Kemikalieinspektionen beddmer att anvandningen av Karate 5 CS kan
innebéra risker. Anvandningen ska darfor forenas med villkor.

5.5.1 Beddmning av begransning av anvandning
Kemikalieinspektionen beddmer att det finns alternativ till Karate 5 SC. Ett
sadant alternativ ar vaxtskyddsmedlet Raptol med registreringsnummer
5351, som far anvandas mot insektsangrepp i odlingar av spada
bladgronsaker (babyleaf). Kemikalieinspektionen beslutar darfor att
vaxtskyddsmedlet Karate 5 SC endast far anvéandas i odlingar av babyleaf,
under forutsattning att Raptol redan anvants tva ganger pa samma falt under
odlingssasongen/aret.

5.5.2 Beddmning av halso- och konsumentrisker

Vi bedémer att anvéndningen av produkten kan innebdra hélsorisker. For att
skydda mot vaxtskyddsmedlets halsorisker ska personlig skyddsutrustning i
form av skyddshandskar anvéndas vid hantering av produkten eller
brukslésningen. Vid arbete med behandlade véaxtdelar ska skyddshandskar
och arbetsklader anvéndas under de forsta 11 dygnen efter behandling och
darefter ska arbetsklader anvandas i ytterligare 6 dagar.

5.5.3 Beddmning av miljérisker

Kemikalieinspektionen bedémer att anvandningen av produkten kan
innebara risker for vattenlevande organismer och insekter som inte ar mal for
behandlingen, inklusive bin. For att skydda mot véaxtskyddsmedlets
miljorisker ska anpassade skyddsavstand bestammas och anvandas. Det
anpassade skyddsavstandet ska bestammas med hjélp av "Hjélpreda vid
bestamning av anpassade skyddsavstand. Lantbruksspruta med bom". Vid
spridning ska dessutom utrustning som reducerar avdriften med minst 90 %
anvandas. For att skydda bin och andra pollinerande insekter far
véxtskyddsmedlet inte spridas pa blommande véxter dar pollinerande
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insekter aktivt soker efter foda. Vi bedomer darfor att produkten ska mérkas
med frasen Sp8 “Farligt for bin”.

5.5.4 Slutsats

Kemikalieinspektionen beddémer att angrepp av jordloppor i odlingar av
babyleaf samt angrepp av trips i odlingar av purjolok utgér en fara for
vaxtproduktionen, och att det delvis saknas alternativ for att avvarja faran pa
annat rimligt satt an genom anvandning av Karate 5 CS. Vi beddmer att
faran utgor ett sarskilt fall.

Livsmedelsverket bedémer att den sdkta anvandningen av vaxtskyddsmedlet
inte forvantas utgora nagon risk for konsumenter.

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

6. Upplysningar

Om produkten ar godkand i en annan medlemsstat inom EU finns det
mojlighet for innehavaren att anséka om produktgodkannande i Sverige
genom 6msesidigt erk&nnande enligt artikel 40 i férordning (EG) nr
1107/2009. Under vissa forutsattningar finns samma mojlighet for till
exempel jordbruksorganisationer.

6.1 Anmalan till produktregistret

Om ni tillverkar eller for in kemiska produkter till Sverige ska ni anméla
verksamheten till Kemikalieinspektionens produktregister. Anmélan ska
goras sa snart som mojligt. Las mer om produktregistret pa www.kemi.se.

6.2 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.

Hur man dverklagar

Detta beslut kan 6verklagas, se nedan.
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Beslutande
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Hur man overklagar

Ni kan 6verklaga vart beslut till Mark- och miljédomstolen vid Nacka
tingsratt, 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 dverklagandet inte provas.

Om o6verklagandet har kommit in i ratt tid sa skickar vi det till mark- och
miljodomstolen.

Ange vilket beslut som 6verklagas. Hanvisa till beslutets diarienummer och
datumet for beslutet. Beréatta hur ni vill att beslutet ska &ndras och varfor.

Overklagandet ska innehélla féljande uppgifter om er:

e namn

e personnummer eller organisationsnummer

e postadress och e-postadress

o 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



