Beslut
Datum: 2024-08-01 Regnr: 5408

Kemikalieinspektionen Aktnr: F-4557 Diarienr: 5.1.2.a-H24-07100

Swedish Chemicals Agency

Tillstand och upplysning Lantbrukarnas Ekonomi AB (LEAB)

105 33 Stockholm
SVERIGE

Ansokan om noddispens pa
vaxtskyddsomradet for Stabilan 750 SL

1 Beslut

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

Produktnamn Stabilan 750 SL
Regnr 5408

Galler frdn och med 1 augusti 2024
Géller till och med 29 november 2024

Den som anvander Stabilan 750 SL ska uppfylla de kunskapskrav som géller
for anvandning av véxtskyddsmedel i klass 2 L.

Specificerade anvandningsvillkor framgar av beslutsbilagan.

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

produktgodké&nnandet.
Piktogram i:
GHSO07
dp
GHS05
Signalord Varning
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
202100-3880



KEM

Ko kalicinspektionen Datum: 2024-08-01 Regnr: 5408
Aktnr: F-4557 Diarienr: 5.1.2.a-H24-07100
Faroangivelser H290 Kan vara korrosivt for metaller

H302 Skadligt vid fortaring

H312 Skadligt vid hudkontakt

H412 Skadliga langtidseffekter for vattenlevande organismer
EUH401 For att undvika risker for méanniskors hélsa och for
miljén, folj bruksanvisningen.

Skyddsangivelser P234 Forvaras endast i originalbehallaren.
P280 Anvand skyddshandskar och skyddsklader.
P301 + P330 + P312 VID FORTARING: Skoélj munnen. Vid
obehag, kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRAL eller lékare.
P362 + P364 Ta av nedstankta klader och tvatta dem innan de
anvands igen.
P501 Innehallet lamnas till godkéand avfallsmottagare.
SP1 Fororena inte vatten med produkten eller dess behallare.

1.2 Sammanstéllning 6ver alternativa metoder

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

Sammanstéllning ska lamnas in till oss senast 1 december 2024.

2 Beskrivning av arendet
Vi fick in er ans6kan om dispens den 15 juli 2024.

Sokande Lantbrukarnas Ekonomi AB (LEAB)
105 33 Stockholm
SVERIGE
Typ av dispens Begrénsad och kontrollerad anvandning vid nddsituation
Produktnamn Stabilan 750 SL
Produktens 5408
registreringsnummer
Verksamma amnen Klormekvatklorid?®
Funktion Tillvéxtreglering

So6kt anvandningsomrade Tillvéxtreglering i odlingar av julstjarnor (Euphorbia
pulcherrima) i vaxthus

! Kommissionens Genomférandeforordning (EU) 2023/1757 av den 11 september 2023 om
andring av genomfdrandeforordning (EU) nr 540/2011 vad géller forlangning av
godkéannandeperioden for de verksamma amnena bensulfuron, klormekvat, klorotoluron,
klomazon, daminozid, deltametrin, eugenol, fludioxonil, flufenacet, flumetralin, fostiazat,
geraniol, MCPA, MCPB, propakizafop, prosulfokarb, kizalofop-P-etyl, kizalofop-P-tefuryl,
natrium- 5-nitroguaiakolat, natrium-o-nitrofenolat, natrium-p-nitrofenolat, sulfurylfluorid,
tebufenpyrad, tymol och tritosulfuron
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KEM

Ko kalicinspektionen Datum: 2024-08-01 Regnr: 5408
Aktnr: F-4557 Diarienr: 5.1.2.a-H24-07100

Ni andrade er ansokan under handlaggningens gang.
Vi har hort jordbruksverket innan vi fattade beslut.

2.1 Era motiv till ans6kan om dispens

Julstjarnor kraver retardering for att klara kvalitetskraven for forséljning, da
de annars inte uppnar den form och det utseende som marknaden kraver. Ni
uppger att skdrde- och forsaljningsbortfallet utan anvandning av Stabilan
750 SL motsvarar 60 % av julstjarnorna som da blir oséljbara. Vardet pa
produktionen i sin helhet (enligt statistik fran 2023 fran Jordbruksverket)
motsvarar ca 40 miljoner kr i odlarled, och den uteblivna séljbara skorden
skulle da motsvara ett varde pa 24 miljoner kr.

Véxtskyddsmedlet BASF Cycocel Plus (v.&. klormekvatklorid) ar godkant
for anvandning som tillvaxtreglerare i prydnadsvaxter. Ni uppger att
produkten har slutat tillverkas och att den inom kort &r slut hos saval
distributorer som hos odlare. Det saknas likvardiga produkter pa marknaden
som kan fungera som ersattning, substansen anses av odlarna som mycket
viktig for anvandning i odling av julstjarnor dar behovet av retardering
infaller under senare delen av juli.

Av de retarderingsmedel som finns tillgangliga for prydnadsvaxter, t.ex.
Caryx (mepikvatklorid + metkonazol), Bonzi (Paklobutrazol), Regalis Plus
(Prohexadion Kalcium) och Alar (daminozid) har skador visat sig
uppkomma da de anvands i odling av julstjarnor. Detta i form av avfargning
av blommor/hdgblad eller alltfor kraftig tillvaxthammande effekt pa
julstjarnor sa att de far ett dvargaktigt och alltfor kompakt utseende. Det ar
ocksa risk for forsenad utveckling av blommor/hogblad eller ingen bildning
av blommor/hégblad alls for julstjarnor.

Det verksamma dmnet i Stabilan 750 SL, klormekvatklorid, har visat sig
fungera i odling av julstjarnorna. Stabilan 750 SL innehaller samma
verksamma &mne som BASF Cycocel Plus, odlarna har darfor erfarenhet av
anvandning av &mnet i odling av julstjarnor.

2.2 Er beskrivning av atgarder for att undvika
upprepad dispens

Ni har skickat in en ans6kan om UPMA for samma anvandning som

dispensen. Handlaggningen av den ansokan har inte paborijats.
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KEM

Ko kalicinspektionen Datum: 2024-08-01 Regnr: 5408
Aktnr: F-4557 Diarienr: 5.1.2.a-H24-07100

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 1107/2009.2 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 avvérjas pa nagot annat rimligt
satt. Det framgar av artikel 53 i forordningen.

4 Kemikalieinspektionens beddémning

4.1 Bedbmning av faran

Ni har visat att avsaknaden av tillgangliga medel for att kontrollera tillvéxten
i julstjarnor kan utgdra ett hot mot véaxtproduktionen eftersom skérde- och
forsaljningsbortfallet utan anvandning av Stabilan 750 SL beddms uppga till
60 % av produktionen av julstjarnor. Det motsvarar en forlust pa ca

24 miljoner kronor i odlarled, enligt statistik fran 2023 fran Jordbruksverket.

4.2 Bedbmning av alternativ

BASF Cycocel Plus (reg nr 5257) far anvandas for tillvéaxtreglering i
prydnadsvaxter, men produkten gar inte att fa tag pa och ar inom kort slut
hos saval distributorer som ute hos odlare.

Caryx (mepikvatklorid + metkonazol), Bonzi (Paklobutrazol), Regalis Plus
(Prohexadion Kalcium) och Alar (daminozid) ar godkanda for
tillvaxtreglering av prydnadsvaxter. Dessa ger dock skador i odlingar av
julstjarnor. Skadorna visar sig i form av avfargning av blommor/hégblad
eller ingen bildning av blommor/hdgblad alls. Utseendet kan ocksa paverkas
och bli dvargaktigt samt alltfér kompakt.

Vi instammer i att det saknas rimliga alternativ for att undanrdja den fara
som beskrivs i er ansokan da de alternativ som finns for retardering av
julstjarnor kan orsaka skador pa julstjarnor.

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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Ko kalicinspektionen Datum: 2024-08-01 Regnr: 5408
Aktnr: F-4557 Diarienr: 5.1.2.a-H24-07100

Vi bedémer dven att ni vidtagit atgarder for att komma ifran behovet av
fortsatt dispens genom att skicka in en ansdkan om UPMA for Stabilan 750
SL rorande aktuell anvandning i julstjarnor.

Kemikalieinspektionen beddmer att ni har visat att faran som beskrivits inte
kan avvérjas pa nagot annat rimligt satt an genom dispens for
véxtskyddsmedlet Stabilan 750 SL for tillvéxtreglering av vaxthusodlingar
av julstjarnor. Att ge dispens framstar darfér som nédvandigt.

4.2.1 FoOrutsattningarna 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 har ansokt om en
UPMA for anvandningen som dispensen avser.

Kemikalieinspektionen bedémer att genom att inkomma med den ansékan
vidtar ni atgarder for att komma ifran behovet av framtida dispens.

4.3 Motivering av villkor

Enligt EU-kommissionens vagledningsdokument SANCO/10087/2013
rev 1° ska skyddet av halsa for manniskor och djur samt for miljon
sakerstallas, sa langt som majligt innefattande kraven i forordning
1107/2009 och med de enhetliga principerna for utvardering och
godkannande av véxtskyddsmedel.

Kemikalieinspektionen har gjort bedémningen att anvandningen i den har
ansokan kan baseras pa bedémning av risker for hélsa och milj6 gjord pa
produkten BASF Cycocel Plus. Vi bedémer att anvandningen inte forvéantas
medfora nagra oacceptabla effekter for halsa eller miljo om anvandningen
sker i enlighet med villkoren i bilagan.

3 Guidance on emergency authorisations according to article 53 of Regulation (EC) No
1107/2009
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Ko kalicinspektionen Datum: 2024-08-01 Regnr: 5408
Aktnr: F-4557 Diarienr: 5.1.2.a-H24-07100

4.3.1 Bedbmning av alternativ

BASF Cycocel Plus &r ett alternativ som ar godkant for samma anvandning
som dispensen avser. Finns BASF Cycocel Plus att fa tag pa, ska den
anvandas i forsta hand. Kemikalieinspektionen beslutar darfor att den som
ska anvanda tillvaxtreglerare i vaxthusodlingar av julstjarnor i férsta hand
ska anvanda BASF Cycocel Plus och att Stabilan SL 750 endast far anvandas
om BASF Cycocel Plus inte gar att fa tag pa.

4.3.2 Bedbmning av hélso- och konsumentrisker
Kemikalieinspektionen bedémer att exponeringen vid utvattning tacks av
den beddmning som gjorts for handhallen spruta. Vid den beddmningen
identifierades risker med anvéndningen och skyddshandskar och
skyddsklader ska darfér anvandas vid hantering av produkten samt vid
arbetsmoment som innebar risk for kontakt med brukslésning.

4.3.3 Bedbmning av miljorisker

Kemikalieinspektionen har gjort en samlad bedémning av amnets toxicitet,
persistens samt spridning och da bedémt att risken fér miljon ar acceptabel
da produkten anvands i vaxthusodling av julstjarnor.

4.3.4 Slutsats

Kemikalieinspektionen bedémer att avsaknaden av BASF Cycocel Plus
utgdr ett hot mot vaxtproduktionen av julstjarnor i vaxthus och det saknas
lampliga alternativa sétt att avvérja faran. Vi bedomer att faran utgor ett
sarskilt fall och inte ar resultatet av ett permanent aterkommande
vaxtskyddsproblem.

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

5 Upplysningar

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.
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Ko kalicinspektionen Datum: 2024-08-01 Regnr: 5408
Aktnr: F-4557 Diarienr: 5.1.2.a-H24-07100

Om produkten redan ar godkand i Sverige for viss anvandning finns
mojlighet att ans6ka om utvidgat produktgodkénnande fér mindre
anvandningsomrade enligt artikel 51 i férordning (EG) nr 1107/20009.

5.1 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.

6 Att overklaga

Ni kan 6verklaga vart beslut till mark- och miljédomstolen vid Nacka
tingsréatt, men ni ska skicka dverklagandet till Kemikalieinspektionen. Ni kan
skicka 6verklagandet med post eller e-post.

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

172 13 Sundbyberg

Vi maste fa 6verklagandet 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 féljande uppgifter:

e Diarienummer och datum for beslutet som dverklagas

e namn, foretag eller organisation

e personnummer eller organisationsnummer

e postadress och e-postadress

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

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

Vi avgor om 6verklagandet kommit in i rétt tid och om beslutet ska &ndras
innan vi skickar det till mark- och miljédomstolen.
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Ko kalicinspektionen Datum: 2024-08-01 Regnr: 5408
Aktnr: F-4557 Diarienr: 5.1.2.a-H24-07100

7 Beslutande
Beslutet har signerats digitalt och saknar darfor underskrift.

Bilagor:

e Bilaga — Villkor for anvandning
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