Beslut
Datum: 2024-07-19 Regnr: 5814

Kemikalieinspektionen Aktnr: F-4666 Diarienr: 5.1.2.a-H24-07158

Swedish Chemicals Agency

Tillstand och upplysning Lantbrukarnas Ekonom i AB
105 33 Stockholm

Ansokan om noddispens pa
vaxtskyddsomradet for Zorvec Enicade

1. Beslut

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

Produktnamn Zorvec Enicade
Regnr 5814

Galler frdn och med 19 juli 2024

Galler till och med 30 september 2024

Den som anvander Zorvec Enicade ska uppfylla de kunskapskrav som géller
for anvandning av véxtskyddsmedel i klass 2 L.

Specificerade anvandningsvillkor framgar av beslutsbilagan.

1.1 Produktens klassificering och markning
Foljande uppgifter om klassificering och markning framgar av

produktgodkénnandet.
Piktogram
Signalord Varning
Faroangivelser H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion.

Kemikalieinspektionen

Postadress Besok & leverans Fakturaadress Kontakt Webbplats
Box 2 Lofstroms Allé 5 PEPPOL-ID: 08-519 41 100 www.kemi.se
172 13 Sundbyberg 172 66 Sundbyberg 0007:2021003880 kemi@kemi.se

Orgnr
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Ko kalicinspektionen Datum: 2024-07-19 Regnr: 5814
Aktnr: F-4666 Diarienr: 5.1.2.a-H24-07158

H411 Giftigt for vattenlevande organismer med langtidseffekter.
EUH401 For att undvika risker for ménniskors hélsa och for
miljon, folj bruksanvisningen.

Skyddsangivelser P261 Undvik att inandas spre;j.
P272 Nedstankta arbetsklader far inte avlagsnas fran
arbetsplatsen.
P280 Anvand skyddshandskar.
P302 + P352 VID HUDKONTAKT: Tvéatta med mycket tval och
vatten.
P333 +P313 Vid hudirritation eller utslag: Sk lakarhjalp.
P363 Nedstéankta klader ska tvéattas innan de anvands igen.
P391 Samla upp spill.
P501 Innehallet och behallaren lamnas till godkand
avfallsmottagare.

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. Beskrivning av arendet
Vi fick in er ansokan om dispens den 16 juli 2024.

Sokande Lantbrukarnas Ekonom i AB
105 33 Stockholm

Typ av dispens Begransad och kontrollerad anvéandning vid nodsituation
Produktnamn Zorvec Enicade

Produktens 5814

registreringsnummer

Verksamma &mnen Oxatiapiprolin 100 g/I*

Funktion Fungicid

Sokt anvandningsomrade Mot gurkbladmogel (Pseudoperonspora cubensis) i
yrkesmassig odling av gurka pa friland.

! Kommissionens genomférandeférordning (EU) 2017/239 av den 10 februari 2017 om
godkéannande av det verksamma dmnet oxatiapiprolin i enlighet med Europaparlamentets
och radets forordning (EG) nr 1107/2009 om utslappande av véaxtskyddsmedel pd
marknaden, och om &ndring av bilagan till kommissionens genomférandeférordning (EU) nr
540/2011.
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Livsmedelsverket har gjort en beddmning av resthalter samt risken for
konsumenter. Ni har fatt mojlighet att lamna synpunkter pa bedémningen.

2.1 Motiv till ans6kan om dispens

Av ert material framgar att det har uppstatt en nédsituation med omfattande
angrepp av gurkbladmaogel i odlingar av frilandsgurka. Nodsituationen har
sin bakgrund i att godkannandet for och anvandning av Ranman Top (reg nr
4995; v s cyazofamid) har upphort infor arets odlingssasong. Ranman Top
var tidigare ett viktigt verktyg for att bekdampa gurkbladmaogel, bade for att
preparatet hade god effekt mot svampen, men ocksa for att det kunde
anvandas upp till sex génger under en odlingssasong. Arets odlingssésong
har inletts med ostadigt vader med mycket regnskurar och darmed skapat
den fukt som bladmdgelsvampen behover for att infektera gurkplantan.

Zorvec Enicade anvénds i andra lander for att bekdmpa gurkbladmdgel och
skulle vara en viktig del i bekdmpning av svampen, bade som ett ytterligare
verktyg for att bekampa gurkbladmdgel, men ocksa som en resistensbrytare.
Dispensansdkan avser hogst fyra behandlingar med Zorvec Enicade. Ett
beviljande av dispens skulle ge odlarna det aterstaende verktyg som kréavs
for bekdmpning odlingssasongen ut. Eftersom den aktiva substansen i
Zorvec Enicade, (v s oxatiapiprolin), latt bildar resistens sa ska den blandas
med ett annat tillgangligt bladmdogelpreparat i detta fall Signum (reg nr
4884) eller Amistar (reg nr 5465).

Gurkbladmogel (Pseudoperonspora cubensis) dr en obligat parasit som bara
overlever pa levande vaxtdelar. Svampen véxer och utvecklas inne i
gurkbladet och tar sin naring fran cellerna vilket visar sig som en gulfargning
av bladen. I fuktiga forhallanden véxer sporbararna ut pa bladens undersidor
och i &ndarna pa dessa utvecklas sporangier med vilka svampen forokar- och
sprider sig. Dessa sporangier ar gra till violettsvarta till fargen och bildar ett
morkfargat ludd som kan spridas inom féltet med exempelvis redskap eller
regnstank och mellan falten med vindens hjélp.

Nar sedan sporangierna landar pa ett gurkblad som técks av en tunn
vattenfilm, kan infektion ske i det nya bladet. Sporangierna 6ppnar sig och
sl&pper ut sina svarmsporer som infekterar genom klyvoppningarna i bladet.
Infektionen sker inom ett brett temperaturspektrum med optimum mellan 10
och 20 grader, men under 5 grader C och éver 28 grader C hdmmas
infektionen totalt. For att sporangierna ska kunna gro krévs ett visst antal
timmar med bladfukt, vilket bestdms av temperaturen och antalet sporangier.
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De forsta symtomen pa ett angrepp ar smutsgrona till svagt gula, sma flackar
som begréansas av bladnerverna pa bladets ovansida. Da flackarna begransas
av bladnerverna sa bildas ett kantigt, schackmdnstrat utseende. Efter ett tag
blir flackarna brunfargade och torkar in. Allt eftersom infektionen fortgar
flyter flackarna ihop tills hela bladet blir brunt och intorkat. Ett obehandlat
angrepp kan 6delagga en odling pa 7-10 dagar.

2.2 Beskrivning av farans storlek

Normalskorden av frilandsgurka ar i genomsnitt 70 ton per hektar. Om
angrepp intraffar tidigt under skordesasongen kan skordeférlusten bli
betydande. Ett obehandlat falt som blir angripet, kan pa nagra dagar forstéras
helt. Av ansokan framgar att en genomsnittlig skordeforlust pa 50% kan
forvéantas, om dispens inte skulle medges for Zorvec Enicade. Frilandsgurka
odlas av 12 kommersiella foretag, framfor allt i Skane, Blekinge och pa
Oland, p& en sammanlagd areal av 100 ha.

2.3 Beskrivning av alternativ

De godkanda alternativa produkterna beddéms inte riacka hela
odlingssésongen ut. Det finns sex godkanda produkter mot gurkbladmaogel i
odlingar av frilandsgurka. De produkterna ar Cabrio Duo (reg nr 5810; v s
dimetomorf och pyraklostrobin), Infinito (reg nr 5955; v s propamokarb och
fluopikolid), Previcur Energy (reg nr 5046; v s propamocarb och fosetyl),
Aliette 80 WG (reg nr 4048; v s fosetylaluminium), Signum (reg nr 4884; v s
pyraklostrobin och boskalid) och Amistar (reg nr 5465; v s azoxistrobin). Av
underlaget i ansékan framgar inte helt klart hur effektiva Signum och
Amistar &r, nar de anvands ensamma mot gurkbladmdgel. Odlarna har gatt
over till att anvanda de fyra forst ndmnda produkterna, harefter aven kallade
”de 4 produkterna”.

Produkterna far anvandas endast ett begransat antal ganger per ar. | dagslaget
har fyra till fem behandlingar redan gjorts. Den ndrmaste tidens
vaderprognos ser ut att fortsatt gynna gurkbladmdogelsvampen, det vill sdga
fortsatt ostadigt vader med regnskurar vilket ger bladmdgelsvampen
optimala betingelser. Bekampning behéver normalt géras med ungefar 10
dagars mellanrum mellan behandlingarna. Det hittillsvarande védret har
foranlett odlarna att upprepa behandlingarna med 6 dagars mellanrum. Det
har lett till att det sammanlagda antalet tillatna behandlingar med de
tillgangliga, alternativa produkterna beddms vara uttdmda till ungeféar
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manadsskiftet juli/augusti. Bekdampningsbehov foreligger fram till och med
en vecka in i september.

Det finns inga icke-kemiska alternativ for att bekdmpa gurkbladmogel i
odlingar av frilandsgurka.

2.4  Er beskrivning av atgarder for att undvika
upprepad dispens
Ni avser att genomfora forsok for att hitta erséattare for Ranman Top till

gurkodlarnas bladmaogelstrategi samt att anséka om UPMAZ for Zorvec
Enicade i frilandsgurka.

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
forordning (EG) nr 1107/2009.% Kemikalieinspektionen far dock i sérskilda
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 férordningen.

4. Kemikalieinspektionens beddémning

4.1 Farafor eller hot mot vaxtproduktionen eller
ekosystemet

Ni har visat att angrepp av gurkbladmdogel kan utgora ett hot mot

vaxtproduktionen i odlingar av frilandsgurka. Ni har visat, att lantbrukare

som odlar de aktuella grédorna riskerar en avkastningsminskning pa minst

50 %. Dessutom kan kvalitetsnedsattningar uppkomma.

2 Utvidgning av produktgodkannanden for mindre anvandningsomraden, enligt artikel 51 i
Europaparlamentets och radets Forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009

om utslappande av véaxtskyddsmedel pa marknaden och om upphévande av radets direktiv
79/117/EEG och 91/414/EEG

8 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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Mot bakgrund av ovanstaende bedémer Kemikalieinspektionen att den
uppskattade skadan fran angreppen av gurkbladmdogel utgor en fara for
vaxtproduktionen i odlingar av frilandsgurka.

4.2 Alternativa satt att avvarja faran

Ni har visat, att det saknas kemiska och icke kemiska alternativ. De medel
som finns mot gurkbladmogel beddms inte réacka hela odlingssédsongen ut.

4.3 Forutsattningar for dispens

En dispens ska i normalfallet endast beviljas en gang. Dispensforfarandet
syftar till att hantera faror eller hot som uppkommer sallan och som darmed
inte kan forutses. Om problemet ar bestaende ska ni visa vilka atgarder ni
vidtagit for att undvika behovet av en ytterligare dispens, for samma
anvandning. Det kan till exempel handla om att utforma en strategi eller ta
fram alternativa bekampningsmetoder for att astadkomma en langsiktig
I6sning. Om en fara riskerar att upprepas eller utgor ett aterkommande
problem ska inte dispensforfarandet anvandas for att 16sa problemet.

Ni kommer att lagga ut forsék under innevarande ar i syfte att generera data
for att inkludera bekdmpning av gurkbladmdgel i odlingar av frilandsgurka.
Ni kommer dessutom att ansoka om UPMA for Zorvec Enicade for
anvandning mot bladmdgel i odlingar av frilandsgurka.

Kemikalieinspektionen beddmer att er avsikt att genomfora forsok samt att
ans6ka om UPMA innebdr att ni vidtar atgarder for att komma ifran behovet
av dispens.

5.  Motivering av villkor

5.1 Beddmning av halso- och konsumentrisker

Vid godkénnandet av Zorvec Enicade gjordes beddmningen att
vaxtskyddsmedlet kan medfora halsorisker for anvandare, baserat pa medlets
klassificering. Kemikalieinspektionen bedomer att inga ytterligare
skyddsatgarder behover vidtagas i beslut for denna dispensansokan.
Kemikalieinspektionen foreskriver darfor som anvandningsvillkor att
skyddshandskar ska anvéndas vid hantering av produkten samt vid
arbetsmoment som innebar risk for kontakt med sprutvéatska.

6(9)



KEM

Kemikalieinspektionen Datum: 2024-07-19 Regnr: 5814

Swedish Chemicals Agency

Aktnr: F-4666 Diarienr: 5.1.2.a-H24-07158

Livsmedelsverket bedomer att anvandningen av Zorvec Enicade enligt
rekommenderad GAP inte kommer att ge upphov till resthalter som utgor
nagon risk for konsumenter eller kommer att dverskrida gransvardet for
oxatiapiprolin.

5.2 Beddmning av miljoérisker

Vid godké&nnandet av Zorvec Enicade gjordes beddmningen att
vaxtskyddsmedlet inte forvantas paverka miljon pa ett oacceptabelt satt
under de foreslagna anvandningsforhallandena med foreskrivna villkor.
Kemikalieinspektionen bedémer att inga ytterligare miljoskyddsatgarder
behdver vidtagas i beslut for denna dispensansokan.

5.3 Slutsats

Kemikalieinspektionen beddmer att det inte finns alternativ till Zorvec

Enicade for hela perioden da bekampning av gurkbladmégel behover utforas.

Aktuella godkénda produkter mot gurkbladmagel i odlingar av frilandsgurka
ar Cabrio Duo, Infinito, Previcur Energy och Aliette 80 WG. | praktiken
anvands inte Signum och Amistar ensamma mot gurkbladmaogel i odlingar
av frilandsgurka. Aven om de skulle anvandas ensamma, sa bedémer
Kemikalieinspektionen att det sammanlagda hdgsta antalet
behandlingstillfallen for de sex produkterna uppnas i fortid, sa att
bek&mpning av gurkbladmogel inte kan genomforas i tid fore
odlingssésongens slut. Det ar av resistensstrategisk betydelse avgérande att
”de 4 produkterna” kan varvas med varandra och med Zorvec Enicade
genom hela odlingssésongen.

Kemikalieinspektionen bedémer att det ar fraga om ett sarskilt fall, dar
anvandningen av vaxtskyddsmedlet dr 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 utgora nagon risk for konsumenter.

Er ansokan om dispens ska darfor bifallas med de villkor som framgar av
bilaga till detta beslut.

6. Upplysningar

En uppskattad handlaggningstid for ansokningar om UPMA &r ungefér ett ar.

En eventuell ansékan om UPMA behdéver darfor lamnas in till oss sa snart
som mojligt for att den ska kunna behandlas fore nasta odlingssasong.
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Om produkten ar godkand i en annan medlemsstat inom EU finns det
mojlighet for innehavaren att anséka om produktgodkénnande i Sverige
genom 0msesidigt erk&nnande enligt artikel 40 i férordning (EG) nr
1107/2009. Under vissa forutsattningar finns samma mojlighet for till
exempel jordbruksorganisationer.

6.1 Arlig redovisning av mangduppgifter

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

1. Hur man overklagar

Detta beslut kan dverklagas, se nedan.

8. Beslutande
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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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