Beslut
Datum: 2024-06-04
Aktnr: F-5009

KEM

Kemikalieinspektionen
Swedish Chemicals Agency

Tillstand och upplysning

Regnr: 5893
Diarienr: 5.1.2.a-H24-06182

Nufarm Nordics AB

172 13 Sundbyberg

Ekbacksvéagen 28
168 69 Bromma

Ansokan om noddispens pa
vaxtskyddsomradet for Carnadine

1. Beslut

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

Produktnamn Carnadine
Regnr 5893
Galler frdn och med 4 juni 2024

Galler till och med 27 september 2024

Den som anvander Carnadine ska uppfylla de kunskapskrav som galler fér
anvéandning av vaxtskyddsmedel i klass 2 L.

Specificerade anvandningsvillkor framgar av beslutsbilagan.

1.1 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.

Kemikalieinspektionen

Kontakt
08-519 41 100
kemi@kemi.se

Fakturaadress
PEPPOL-ID:
0007:2021003880

BesoOk & leverans
Lofstroms Allé 5
172 66 Sundbyberg

Webbplats
www.kemi.se

Orgnr
202100-3880
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Ko kalicinspektionen Datum: 2024-06-04 Regnr: 5893

Aktnr: F-5009 Diarienr: 5.1.2.a-H24-06182

2. Beskrivning av arendet

Vi fick in er ansokan om dispens den 28 maj 2024.

Sokande Nufarm Nordics AB
Ekbacksvagen 28
168 69 Bromma

Typ av dispens Begransad och kontrollerad anvéandning vid nddsituation
Produktnamn Carnadine

Pro_duktgns 5893

registreringsnummer

Verksamma dmnen Acetamiprid®

Funktion Insekticid

Sokt anvandningsomrade Mot ka&lmal i odlingar av varraps och varrybs.

Ni har atertagit den del av ansokan som omfattar anvandning mot kalmal i
odlingar av hostraps och hostrybs.

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

Vi har hort Jordbruksverket innan vi fattade beslutet. Ni har fatt ta del av
deras synpunkter.

Vi har fatt in synpunkter fran Sveriges Fr6- och oljevaxtodlare. Ni har fatt ta
del av deras synpunkter.

2.1 Uppgifter om klassificering och markning

Foljande uppgifter om klassificering och markning framgar av
produktgodkénnandet.

Piktogram
Signalord Varning
Faroangivelser H302 Skadligt vid fortaring
H319 Orsakar allvarlig 6gonirritation
H361d Missténks kunna skada det ofédda barnet.

! Kommissionens genomférandeférordning (EU) 2018/113 av den 24 januari 2018 om
fornyelse av godkannandet av det verksamma dmnet acetamiprid i enlighet med
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 om utslappande av
vaxtskyddsmedel p& marknaden, och om &ndring av bilagan till kommissionens
genomforandefdrordning (EU) nr 540/2011.
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H410 Mycket giftigt fér vattenlevande organismer med
langtidseffekter

EUHA401 For att undvika risker for manniskors hélsa och for
miljén, folj bruksanvisningen.

Skyddsangivelser P264 Tvatta handerna grundligt efter anvandning.
P280 Anvand skyddshandskar, skyddsklader och égonskydd.
P301+P312 VID FORTARING: Vid obehag, kontakta
GIFTINFORMATIONSCENTRAL eller lakare.
P337 + P313 Vid bestéende tgonirritation: Sok lakarhjalp.
P201 Inhéamta sarskilda instruktioner fére anvandning.
P501 Innehallet och behallaren lamnas till godkand
avfallsmottagare.

2.2  Motiv till ans6kan om dispens

Av ert material framgar att det har uppstatt en nddsituation med omfattande
inflygning av kalmal (Plutella xylostella) fran syddst. Kalmalen angriper och
orsakar omfattande skada i oljevaxter, framfor allt varoljevaxter.

Den ljusgra kalmalen ar en fjaril, som &r cirka en cm lang. Skadorna orsakas
av de sma, ljusgrona larverna, som efter klackningen forst lever inuti bladet.
Senare kryper de ut och gnager pa bladens undersida och sa kallade
fonstergnag bildas. De éldre larverna gnager igenom bladen och vid
massangrepp ldmnas endast de grovre bladnerverna kvar. Larven gnager
aven pa skidorna. Det kan medféra att skidorna blir deformerade och det
forsamrar frokvaliteten. Kalmalen upptrader i en till tva generationer. | sédra
Sverige upptrader ofta tva generationer, den forsta generationen i maj till
juni, och den andra generationen i juli till augusti.

2.2.1 Beskrivning av farans storlek

Den skordeforlust som kalmalens larver kan orsaka i varrybs och varraps
varierar mellan ungeféar 30% och upp till 100%. Det finns ett stort behov att
bekampa kalmalen. Problemet blir framfor allt stort nar flera klackningar
foljer pa varandra. Plantorna trycks tillbaka och tvingas sétta nya blommor,
detta leder till en dalig till obefintlig utveckling av rapsen och rybsen.
Dessutom leder det till ojamn mognad.

Normalskorden varrybs och varraps ar cirka 2,5 ton per hektar. Vid 30%
angrepp i odlingar som sammanlagt omfattar 10 000 hektar kan det forvéntas
bli ett totalt skérdebortfall pa 7 500 ton rapsfré. Den ojamna mognadsgraden
leder till 6kade torkningskostnader och forsvarad troskning.

En genomsnittlig gard odlar varraps pa ca 40 hektar, och det ar ungefar 250
lantbrukare som berors.
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2.2.2 Beskrivning av alternativ

Det finns tre godkanda produkter mot skadeinsekter i odlingar av varraps
och varrybs. De produkterna & Mospilan SG (verksamt amne acetamiprid),
Mavrik (verksamt dmne taufluvalinat) och Nexide CS (verksamt &mne
gamma-cyhalotrin). Produkterna far anvandas endast ett begréansat antal
ganger per ar och de anvands mot andra skadeinsekter an kalmal.

Nexide CS anvénds huvudsakligen for bekdmpning av jordloppor som
upptrader tidigt pa varen, fore kdlmal och rapsbaggar. For sent utvecklad
groda kan en behandling mot jordloppor med Nexide CS ha effekt &ven mot
kalmal. Nexide CS innehdller gamma gamma-cyhalotrin som &r en pyretroid.
Kalmalen, som flyger in fran Osteuropa har ofta utvecklad resistens mot
pyretroider. Dessutom ar pyretroider kontaktverkande och det finns risk att
kalmal som sitter pa bladens undersida éverlever bekampningen.

For falt med tidig blomning av varraps och varrybs kan en behandling mot
rapsbaggar med Mavrik ha effekt aven mot kalmal under forutsattning att
hdgre vattenméngder anvénds vid spridning av véxtskyddsmedlet. Hogre
vattenmangd ger en battre tackning pa grodan och syftet ar att dven larver av
kalmal som sitter skyddade under bladen bekampas.

Mospilan SG har i forsok visat dalig effekt mot kalmal. Jordbruksverket
avrader fran anvandning av Mospilan SG mot kalmal.

Ni har skickat in effektivitetsforsok fran Polen som visar att Carnadine ar
effektiv mot kdlmal.

Det finns inga icke-kemiska alternativ for att bekampa kalmal i odlingar av
varraps och varrybs.

2.3  Er beskrivning av atgarder for att undvika
upprepad dispens

Ni avser att lagga forsok i samband med arets inflygning av kalmal. Malet

med forsoken dr att kunna ta fram data for att kunna lagga till anvéndning

mot kalmal i odlingar av raps och ryps for Carnadine. Forsoken planeras i

samverkan med Jordbruksverket och Hushallningssallskapet under 2024.

3. Tillampliga bestammelser

Ett vaxtskyddsmedel far endast slappas ut pa marknaden och anvandas om
det har produktgodkénts i den berérda medlemsstaten enligt artikel 28 i
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forordning (EG) nr 1107/2009.2 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 avvérjas pa nagot annat rimligt
satt. Det framgar av artikel 53 i forordningen.

4. Kemikalieinspektionens beddmning

4.1 Farafor eller hot mot vaxtproduktionen eller
ekosystemet

Jordbruksverket bekréaftar att angrepp av kalmal i odlingar av varraps och
varrybs pagar och de konstaterar att det saknas preparat med rekommenderad
anvandning specifikt mot kalmal.

Ni har visat att angrepp av kalmal kan utgora ett hot mot vaxtproduktionen i
odlingar av varraps och varrybs. Ni har visat, att lantbrukare som odlar de
aktuella grédorna riskerar en avkastningsminskning pa minst 30 %.
Dessutom kan kvalitetsnedsattningar uppkomma.

Mot bakgrund av ovanstaende bedémer Kemikalieinspektionen att den
uppskattade skadan fran angreppen av kalmal utgor en fara for
vaxtproduktionen i odlingar av varraps och varrybs.

4.2 Alternativa satt att avvarja faran

Ni har visat, att det saknas kemiska och icke kemiska alternativ. De medel
som finns mot andra skadegdrare forvéntas ge viss effekt mot kalmalen, om
kalmalen rakar befinna sig i faltet vid tidpunkten for bekdampning. De
medlen &r darmed i praktiken inget alternativ.

Forsok visar att Carnadine &r effektiv mot kalmal i polska forsok, en likartad
effekt forvantas i Sverige.

4.3 Forutsattningar for dispens

En dispens ska i normalfallet endast beviljas en gang. Dispensforfarandet
syftar till att hantera faror eller hot som uppkommer séallan och som darmed

2 Europaparlamentets och radets forordning (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
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inte kan férutses. Om problemet ar bestaende ska ni visa vilka atgarder ni
vidtagit for att undvika behovet av en ytterligare dispens, for samma
anvéandning. Det kan till exempel handla om att utforma en strategi eller ta
fram alternativa bekampningsmetoder for att astadkomma en langsiktig
l6sning. Om en fara riskerar att upprepas eller utgor ett aterkommande
problem ska inte dispensforfarandet anvéndas for att 16sa problemet.

Ni kommer att lagga ut forsok under innevarande ar i syfte att generera data
for att inkludera bekdmpning av kalmal i odling av raps och ryps till
produktgodk&nnandet av Carnadine.

Kemikalieinspektionen bedomer att er avsikt att genomfdra forsok innebér
att ni vidtar atgarder for att komma ifran behovet av dispens.

4.4  Motivering av villkor

4.4.1 BedOdmning av halso- och konsumentrisker
Kemikalieinspektionen har tidigare bedomt att vaxtskyddsmedlet kan
medfora hélsorisker for anvéndare. Samma beddmning ar relevant aven for
anvandningen enligt ansékan om dispensen. Vi beslutar darfor att
skyddshandskar, skyddsklader och 6gonskydd ska anvandas vid hantering av
produkten. Vi beslutar &ven att skyddshandskar och skyddsklader ska
anvéndas vid arbetsmoment som innebdr risk for kontakt med bruksldsning
eller sprutdimma. Vidare bedomer vi att véxtskyddsmedlet kan medfora
hélsorisker for dem som arbetar i behandlade omraden. Vi beslutar darfor
ocksa att arbetsklader, som técker armar, ben och bal, ska anvéndas vid
aterintrade i behandlade omraden. Andra halsoskyddsatgarder far anvandas
om de ger minst motsvarande skydd.

4.4.2 Beddmning av miljorisker

Kemikalieinspektionen har tidigare beddémt att en nedbrytningsprodukt,
metaboliten IM-1-5, fran acetamiprid riskerar att lacka till grundvattnet om
amnet acetamiprid anvands oftare an vartannat ar pa samma falt. Risken for
lackage ar storre nar pH i marken dverstiger pH 7. Vi beslutar darfor att den
som anvant en produkt innehallande acetamiprid under de senaste tva aren,
pa samma falt som ska behandlas, inte far anvanda Carnadine enligt
villkoren i dispensen, om pH-vérdet i marken pa faltet dverstiger pH 7.

Vi har ocksa bedomt att vaxtskyddsmedlet kan medfora risk for insekter
utanfor falt. Vi beslutar darfor att ett anpassat skyddsavstand ska bestammas
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med hjélp av "Hjalpredan vid bestamning av anpassade skyddsavstand.
Lantbruksspruta med bom" och att avlasning alltid ska ske i kolumnen
sarskild hansyn i hjalpredan.

45 Slutsats

Kemikalieinspektionen bedomer att det ar fraga om ett sarskilt fall, dar
anvandningen av vaxtskyddsmedlet &r nédvandig pa grund av en fara som
for narvarande inte kan avvarjas pa nagot annat rimligt satt.
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
bilaga 1.

5. Upplysningar

En uppskattad handlaggningstid for ansokningar om villkorsandring ar
ungefar ett ar. En eventuell ansékan om villkorsandring behéver darfor
lamnas in till oss sa 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.

5.1.1 Arlig redovisning av mangduppgifter

For vaxtskyddsmedel finns krav pa redovisning av dverlaten mangd for
anvandning pa den svenska marknaden. Kravet omfattar d&ven den som
innehaft en dispens.

6. Hur man 6verklagar
Detta beslut kan 6verklagas, se nedan.

7. Beslutande
Beslutet har signerats digitalt och saknar darfér underskrift
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Hur man dverklagar

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 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 Or beslutet. Beratta hur ni vill att beslutet ska &ndras och varfor.

Overklagandet ska innehélla 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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