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Beslut angdende ansdkan om dispens pa véxtskyddsomradet

1 Beslut

Kemikalieinspektionen beviljar delvis ansdkan om dispens fran kravet pa
produktgodkinnande f6r vixtskyddsmedlet Betanal SC, tidigare reg.nr. 4112, enligt
artikel 53 i férordning (EG) nr 1107,/2009'.

Kemikalieinspektionen beviljar den del av ansékan som avser anvindning av Betanal
SC efter skord i etablerade odlingar av jordgubbar samt i nyplanteringar av
jordgubbar fram till blomning.

Dispensen giller fran och med beslutsdatum till och med 30 september 2015 f6r
anvindning mot Ortogris 1 yrkesmissiga odlingar av jordgubbatr.

Specificerade anvindningsvillkor framgar av beslutsbilagan.

Kemikalieinspektionen avslar den del av ansékan som avser anvindning av Betanal
SC f6re blomning i etablerade jordgubbar.

1.1 Aterrapportering

Efter avslutad odlingssdsong ska en redogorelse limnas in till Kemikalieinspektionen
over vilka strategiférsok som genomforts under 2015 och pé vilket sitt resultaten
fran dessa kan ge information om att kommande ars odlingar av jordgubbar kan
genomforas utan anvandning av Betanal SC.

Redogorelsen ska ha limnats in till Kemikalieinspektionen senast 31 januari 2016.

1.2 Redovisning av mangduppgifter

Anvind mingd Betanal SC som innehaller det verksamma dmnet Fenmedifam ska
redovisas till Kemikalieinspektionen senast den 28 februari 2016.

1.3 Produktens markning
Produkten ska vara mirkt och klassificerad enligt CLP-férordningen.
Foretagets klassificering av produkten:

Piktogram ‘%
GHS 09

! Europapatlamentets och ridets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om
utslippande av vixtskyddsmedel pa marknaden och om upphivande av radets direktiv
79/117/EEG och 91/414/EEG (hidanefter forordning (EG) nr 1107/2009).
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Signalord Varning
Faroangivelser H410 Mycket giftigt f6r vattenlevande organismer med
langtidseffekter.

EUHA401 Fo6r att undvika risker f6r manniskors hilsa och
for miljon, £6lj bruksanvisningen

Skyddsangivelser SP1: Fororena inte vatten med produkten eller dess
behallare
2 Beskrivning av arendet
Den 19 maj 2015 inkom ans6kan om dispens f6r nedanstiende dandamal.
Sokande Lantbrukarnas Riksférbund (LRF)
105 33 Stockholm
Typ av dispens Begrinsad och kontrollerad anvindning vid nédsituation
Produktnamn Betanal SC

Produktens reg nr —-

Verksamt &mne Fenmedifam
Funktion Herbicid
Sokt Mot Ortogris 1 yrkesmaissiga odlingar av jordgubbar.

s . o
anvandningsomrade

2.1 Sokandens skal till ansokt dispens

Jordgubbar ir en flerarig kultur och for att bekdmpa ogris behovs tillgang till flera
olika herbicider, bade vid nyplantering av jordgubbar och i etablerad odling. En
odling har en beriknad livslingd pa 3-4 ar.

Fenmedifam ir en selektiv bladherbicid som inte skadar jordgubbsplantorna och kan
anvindas vid bekimpning av 6rtogris och i nyplantering. Fenmedifam-preparaten
kan anvindas ndr det dr varmt och ogriset borjar gro. Betanal SC ir den
fenmedifam-produkt som ir mest beprévad av odlarna.

Tillgdngliga alternativ och normalskord

De grisherbicider som finns tillgingliga dr Focus Ultra mot kvickrot, Select mot
grisogris samt Kerb flo 400 som anvinds pa hosten och har effekt frimst mot
grisogris. Det ér ett preparat som bara fungerar nir temperaturen ar lag.

De selektiva jordherbicider (mot 6rtogras) som finns tillgangliga 4r Boxer som endast
anvinds pa hosten efter skord och i nyplanterade jordgubbar aret fére skord, Gallery
som kriver att det dr ordentligt vatt i marken och kan bara anvindas innan ogriset
kommer upp samt Goltix WG som framfor allt en jordherbicid med viss bladverkan.
Den kan anvindas vid bekdmpning av 6rtogris pa varen och i nyplantering.

Det dr dock svart att kunna spruta tidigt pa varen. Det beror pa flera saker — det dr
ofta sd vatt att marken inte bir och nir marken bir ir det for torrt for att
jordherbiciderna ska ha en god effekt. Stor del av odlingen dr ocksa tickt med viv
som fryser fast och inte gar att ta av. Nir plantorna borjar vixa dr de mer kinsliga
och om det blir frost ar risken for fytotoxiska skador pa plantorna stor. De har ocksa
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samre effekt pa jordar med hog mullhalt. Ofta blir det alltsa svart att kunna gora en
behandling med jordherbicid i ratt tid (galler sirskilt Gallery och Goltix WG).

De selektiva bladherbicider som finns tillgingliga 4r Fenmedifam-preparat men dar
inget preparat ir godkint f6r anvindning i jordgubbar, Matrigon 72 SG som anvinds
efter skord med effekt framfor allt mot korgblommiga ogris 1 etablerade odlingar
samt Diquat-preparat (Reglone, Quad-glob 200 SL samt Diqua) som endast for
anviandning mellan raderna med avskirmad spruta.

Avseende tillgingliga alternativ inom EU ir preparat med fenmedifam for
anvindning i jordgubbar ir godkint i alla linder som ir relevanta; Danmark, Norge,
Finland och de baltiska linderna, England, Holland och Tyskland. I Danmark har
man tillgang till preparat med samma verksamma dmnen som i Sverige samt
pendimetalin. I Norge har man ocksa tillgang till samma verksamma dmnen som i
Sverige. I England har man tillgang till samma verksamma dmnen som i Sverige samt
preparat med fluazifopbutyl, napropamid och pendimetalin. I Tyskland har man
tillgang till preparat med tepraloxidim, flufenacet, napropamid, fluazifop, glufosinat,
dimetenamid och pendimetalin utéver de preparat som finns 1 Sverige.

En normalskérd av jordgubbar dr 5,9 ton/ha i Sverige.” Skérdeforlustens storlek blir
beror pa nir i kulturtiden misslyckande i ograsregleringen sker. Om det sker tidigt
efter nyplantering kan odlingen fa kéras upp och skérdeforlusten blir 100 %o.
Vanligare ér att man far avbryta odlingen tidigare och ta farre skordar. S6kanden
befarar en minskad skérd om 20-100 % beroende pa nir odlingen far brytas, om
ingen dispens mot 6rtogris beviljas.

Produktens effekt pa malorganismen

Betanal SC ir vilbeprovat mot 6rtogris och har, enligt etiketten f6r Betanal SC som
Bayer CropScience tog fram 2014, mer eller mindre god effekt mot ogris enligt
foljande:

De ogris som ir littbekdmpade (god effekt upp till 4 riktiga blad) ar akersenap,
lomme, ddn, malla, plister, penningért, vatarv och korsort.

De ogris som dr mattligt kinsliga (endast bekdmpningsbara upp till 2-bladsstadiet) ar
akerviol, spergel, jordrok, pilort, forgatmigej, nattskatta, akerbinda, mjolktistel,
vallmo, veronika, bliklint och etternissla.

De ogris som dr motstandskraftiga (endast bekdmpningsbara i hjartbladsstadiet) ar
baldersbra, kamomill, raps, snirjmara, niva, vitgroe, tramport, flyghavre och flerariga
ogras.

Sokandens atgirder for att undvika upprepat behov

Processen for genomgang av det verksamma dmnet fenmedifam inom EU har blivit
uppskjuten till 2017. Detta innebar att Bayer CropScience inte kommer att gora
ndgon omregistrering i Sverige forrin efter att den blivit genomgéangen. LRF hoppas
att produkten dérefter kommer att bli godkind.

2 Tradgardsproduktion 2011. JO 33 SM 1201
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Forsok med olika preparat och strategier har genomforts inom Minor use”-
projektet under 2014 och fortsitter 2015. Flera av de preparat som prévats
exempelvis Proman (verksamt imne metobromuron) och Venzar (verksamt amne
lenacil) ar inte godkinda och det blev ganska mycket fytotoxiska skador pa
jordgubbarna. Det finns alltsa inget resultat som kan anvindas pa kort sikt frin dessa
forsok men de kommer att fortsitta och férhoppningen ar att hitta nya bra strategier
tor att klara ogrisregleringen i jordgubbar.

LRF hoppas att produkten bli godkind 1 Sverige efter att verksamt amne gitts
igenom i EU och att produktinnehavaren anséker om ett nytt produktgodkinnande,
vilket skulle innebira att skanden inte kommer ha ett behov av fortsatt dispens.

Sokandens har inte ansokt om 6msesidigt erkinnande, UPMA, villkorsindring eller
produktgodkinnande sedan man fick avslag pa UPMA f6r Betasana SC ar 2013.

2.2 Strategiférsok 2014 i syfte att komma ifrdn behov av upprepade
dispensansékningar fér samma dndamal.
Ett strategiforsok har genomforts under 2014 och syftet var att ta fram en
ogrisstrategi baserad pa erfarenheter fran herbicidférsok utférda pa Flakkeberg
under 2012 och 2013. Pa grund av det laga ograstrycket 2014 har férsoket inte tillfort
mer kunskap om olika ogrismedels effektivitet men ddremot gett virdefull
information om tolerans hos grodan. Skador av Command CS (verksamt dmne
klomazon) har varit 6vergaende och Proman (verksamt amne metobromuron) har
bara orsakat sma skador enligt forséksrapport som bifogats ansokan. Atskilliga nya
kombinationer har rent allmint gett skador pa en liag och acceptabel nivd. Minst
skador fick kombinationen Gallery (verksamt dmne ioxaben) och 2 bladsprutningar
med fenmedifam utférda under maj-juni.

2.3 Tidigare beviljade dispenser fér fenmedifam i jordgubbar

Kemikalieinspektionens | Beskrivning
dnr

731-H11-00196 Beslutsdatum 14 april 2011. Avslag pa ansdkan mot 6rtogris i odlingar av
jordgubbar och spenat. Gillde Betanal SC.
Sokande: Lantbrukarnas Riksférbund

731-H11-00482 Beslutsdatum 26 april 2011. Overklagande och interimistiskt beslut mot
ortogris i odlingar av jordgubbar och spenat. Gillde f6r Betanal SC.
Tidsperiod: 14 april till 12 augusti 2011.

Klagande: Lantbrukarnas Riksférbund

731-H12-00296 Beslutsdatum 23 mars april 2012. Bifall pa ansékan om dispens for
anvindning mot ogris i odlingar av jordgubbar och spenat f6r
froproduktion. Gillde f6r Betanal SC.

Tidsperiod: 1 maj till 29 augusti 2012.

Sokande: Lantbrukarnas Riksférbund.

6.1.2.a-H13-00980 Beslutsdatum 2 maj 2013. Bifall pa ans6kan om dispens for anvindning
mot ogris i odlingar av jordgubbar: Gillde f6r Betasana SC. Tidsperiod: 2
maj till 29 augusti 2013.

Sokande: Lantbrukarnas Riksforbund.
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6.1.2.a-H13-002405 Beslutsdatum 8 maj 2014. Bifall pa ans6kan om dispens f6r anvindning
mot ogris i odlingar av jordgubbar: Gillde f6r Betanal SC. Tidsperiod 8
maj till 4 september 2014.

Sokande: Lantbrukarnas Riksférbund.

Beslut om UPMA for liknande anvandningsomrade

F-3469-B12-00443 Beslutsdatum 5 juni 2013. Avslag pa ansékan om utvidgat
produktgodkidnnande f6r mindre anvindningsomrade, UPMA f6r
anvindning av Betasana SC mot ogris i odlingar av jordgubbar: Skal till

avslag var att inskickat resthaltsunderlag var otillrickligt f6r ett bifall.
Sokande: Lantbrukarnas Riksférbund.

Ytterligare dispenser har tidigare beviljats f6r Betanal SC men i andra grédor och £6r
andra anvandningar dn denna dispensansokan.

Godkinnandevillkor for det verksamma dmnet

Det verksamma dmnet fenmedifam dr godkint f6r perioden 1 mars 2005 till 31 juli
2017°. 1 godkinnandevillkoren (B) stir att medlemsstaterna sirskilt ska ta hinsyn till
skyddet av vattenlevande organismer. Villkoren f6r anvindning skall vid behov
inbegripa riskreducerande dtgirder.

Fenmedifam ingir i godkanda produkter i f6ljande medlemsstater inom EU:
AT, BE, BG, CZ, DE, DK, EE, EL, ES, FI, FR, HR, HU, IE, IT, LT, LU, LV, NL,
PL, PT, RO, SE, SI, SK, UK

Godkinnandet for Betanal SC 16pte ut 28 februari 2009, med anvindningsférbud
fran och med 1 mars 2011. Godkidnnandet f6r Betanal SC férnyades inte for att
Kemikalieinspektionen inte kunde gora en fullstindig miljériskbedémning f6r
produkten pa grund av att underlag saknades. Tidigare godkinnande var i
sockerbetor, foderbetor, rédbetor och jordgubbar f6re blomning samt i
skogsplantskolor. Senaste beddmningen £6r Betanal SC grundade sig pa nationell,
forenklad bedomning. Produkten har inte bedémts enligt de enhetliga principerna.

Kemikalieinspektionen har samréitt med Livsmedelsverket (SLV) i fraga om
konsumentskydd. SLV i sitt yttrande att inget nytt resthaltsunderlag har skickats in i
samband med ansokan, utan LRF hénvisar till tidigare inskickat resthaltsunderlag.
Betanal SC beviljades dispens f6r anvindning i jordgubbar under odlingssisongen
2012 och 2014. Den nuvarande dispensansokan dr nistan en kopia av 2012 ars
dispens (se drende 1597/2011). Sedan Livsmedelsverkets bedomning av drende
1597/2011 har inte gransvirdet forandrats och inte heller virdet for acceptabelt
dagligt intag (ADI) eller f6r akut referensdos (ARfD). Det gor att bedémningen fran
drende 1597/2011 kvarstar enligt nedan.

Tillgdanglig resthaltsinformation tyder pé att anvindningen av produkten Betanal SC,
innehallande den aktiva substansen fenmedifam, mot ogris i odlingar av jordgubbar
enligt rekommenderad anvindning (GAP), se tabell nedan, inte bor ge upphov till
resthalter 6ver det idag gillande EU-gransvirdet (MRL) f6r fenmedifam i

3 Enligt EU-kommissionens direktiv 2004/58/EG av den 23 april 2004 med fotlingning enligt
Kommissionens genomforande forordning (EU) nr 1197/2012 av den 13 december 2012
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jordgubbar. Anvindningen bedéms inte heller ge upphov till resthalter som innebar
nagon risk for konsumenter.

Befintlig information 4r dock inte tillricklig for ett godkannande, men bedoms vara
anvindbar for en dispens.

Sokanden har fatt ta del av Livsmedelsverkets bedomning och beretts tillfille att yttra
sig.

3 Skal

Enligt artikel 28 i Europapatlamentets och ridets férordning (EG) nr 1107/2009* far
endast godkinda vaxtskyddsmedel slippas ut pa den svenska marknaden och
anvindas. Kemikalieinspektionen far dock i vissa fall meddela dispens fran kravet pa
godkinnande. Av artikel 53 1 férordningen foljer att en medlemsstat i sirskilda fall far
tillita att ett vixtskyddsmedel under hogst 120 dagar slapps ut pa marknaden for
begrinsad och kontrollerad anvindning, om en sidan atgird framstar som nédvindig
pa grund av fara som inte kan avvirjas pa nagot annat rimligt satt.

Av insdnt material framgar att det finns ett flertal alternativa produkter godkinda
som kan anvindas mot Ortogris och/eller grisogris. Anvindningen for ett flertal av
dessa avser frimst griasogris och manga tillgangliga produkter kriver sirskilda
omstindigheter for att kunna anvindas.

Kemikalieinspektionen tog kontakt med radgivare pa Linsstyrelserna i Jonképings
respektive Vistra Gotalands lan 1 samband dispensprovning av Betanal SC ar 2014,
som bereddes mojlighet att yttra sig 6ver behovet for en eventuell dispens enligt sokt
anvindning. Svaret ir aktuellt dven fOr ar 2015. Av linsstyrelsernas svar framgick att
det finns godkinda vaxtskyddsmedel som kan anvindas mot ogris i1 odlingar av
jordgubbar men inte vid de tidpunkter i grédans utveckling som Betanal SC kan
anvindas.

Det saknas dérfor en heltickande bekdmpningsstrategi mot Ortartade ogris i
jordgubbsodlingar pa friland, bade i nyplanteringar och i etablerade odlingar.
Anvindningen av produkter med det verksamma dmnet fenmedifam skulle kunna
fylla den lucka 1 ogrisbekimpningen som beh6vs f6r att undvika skordebortfall utan
att mer an nodvindigt skada grodan.

Mot bakgrund av de skil som redovisats ovan finner Kemikalieinspektionen att
kraven i artikel 53 i férordning (EG) nr 1107/2009 ir uppfyllda avseende anvindning
1 etablerade odlingar av jordgubbar efter skord samt 1 nyplanteringar av jordgubbar
fram till blomning. Kemikalicinspektionen bifaller dirfér ansékan.

Kemikalieinspektionen finner att kraven i artikel 53 i1 férordningen inte ar uppfyllda
avseende anviandning i etablerade jordgubbar fére blomning, dd blomningen ir redan
igang och anvindning fére blom ér inte mojlig. Ansokan ska dirfér avslas i denna

del.

4 Eutopapatlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om
utslippande av vixtskyddsmedel pa marknaden och om upphivande av ridets direktiv 79/117/EEG
och 91/414/EEG.
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Krav pa redovisning av anvind mingd

For godkinda bekampningsmedel finns krav pa redovisning av 6verliten mangd for
anvindning pa den svenska marknaden. Uppgifterna ligger bland annat till grund f6r
den statistik som ska redovisas arligen till EUROSTAT.

Krav pa att vidta atgéirder for att undvika behov av fortsatt dispens

Dispens for samma dndamal som detta har getts f6r Betanal SC mer 4n en ging
tidigare. Syftet med dispenser enligt artikel 53 i férordning (EG) nr 1107/2009 ir inte
att uppritthalla en drsvis dterkommande anvindning fér samma syfte och indamal’.
Det dr mot den bakgrunden som villkoret pa inlimning av redogorelse for utférda
strategiforsok ska ses.

Sokanden har inte redovisat hur problemet med 6rtogris i jordgubbsodling ska
hanteras i framtiden utan stéller sitt hopp till att Bayer som tillverkar Betanal SC
ansOker om ett produktgodkinnande i Sverige f6r anvandning i jordgubbar. Detta
trots tidigare uppmaningar att ta fram sadana forsok. Bayer har latit meddela att de
vid ans6kan om produktgodkinnande av Betanal SC i Sverige bara kommer att
ansOka om anvindning 1 betor eftersom nya resthaltsstudier i jordgubbar inte har
prioriterats infér kommande registrering. S6kande har meddelats om detta.

En mojlighet som LRF inte har provat ér att ans6ka om 6msesidigt godkidnnande for
detta anvindningsomrade enligt artikel 40.2 i férordning (EG) nr 1107/2009 for det
fall en produkt finns godkind i en annan medlemsstat. Sékanden har utéver detta,
mojlighet att ta fram resthaltsunderlag f6r exempelvis Betasana SC, och anséka om
UPMA {6r denna produkt.

Mot bakgrund av ovanstiende ir det nédvindigt att sokanden infér en eventuell ny
ansOkan om dispens visar att man vidtagit de atgirder som finns tillgangliga i syfte att
komma ifran behov av upprepad dispens f6r Betanal SC.

4 Upplysningar

Kemikalieinspektionen upplyser om att dispens enligt artikel 53 i férordning (EG) nr
1107/2009 i normalfallet bara beviljas en gang. Det ar darfor viktigt att sokanden
utformar en strategi for att fa produkten godkind infér kommande odlingssdsonger
eller ta fram andra bekimpningsmetoder. For de fall att en produkt dr godkind i en
annan medlemsstat inom EU finns det mojligheter enligt férordning (EG) nr
1107/2009 6r t.ex. jordbruksorganisationer att soka om produktgodkinnande for
produkten genom 6msesidigt erkdnnande av den medlemsstatens beslut om
produktgodkinnande.

4.1 Anmadlan till produktregistret

Kemikalieinspektionen vill paminna om skyldigheten att limna in en
verksamhetsanmailan till produktregistret hos Kemikalieinspektionen. En sidan
anmalan ska goras sa snart som mojligt och senast nir verksamheten inleds.

> For de fall att f6rs6k behdver goras — sdsom strategiforsok - i syfte att testa nya produkter och/eller
nya anvindningsomriden for redan godkidnda produkter, si maste de goras enligt de krav som giller
for artikel 54.
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Denna skyldighet giller foretag som:

e Yrkesmissigt tillverkar eller till Sverige for in vixtskyddsmedel.

e Tor vidare 6verlatelse 1 eget namn forpackar, packar om eller byter namn pa
vixtskyddsmedel.

e Tor vidare 6verlatelse gor beredningar (blandningar) av vaxtskyddsmedel.

e T6r egen rikning Gverlater at en handelsagent att géra produktanmilan.

e Tillverkar eller till Sverige for in vixtskyddsmedel som ar anmalningspliktiga.

En verksamhetsanmilan ska limnas oavsett hur mycket av en anmilningspliktig
produkt som foretaget tillverkar eller f6r in till Sverige. Anmalan ska innehalla
uppgifter om foretagets namn, adress, organisationsnummer och kontaktperson. Om
den arliga volymen 4r minst 100 kg per produkt ska dven en produktanmilan ska
limnas till produktregistret hos Kemikalieinspektionen.

Lis mer om verksamhets- och produktanmailan pa www.kemi.se

5 Hur man 6verklagar

Detta beslut far 6verklagas hos mark- och miljddomstolen vid Nacka tingsritt. Ett
skriftligt 6verklagande stillt till mark- och miljédomstolen ska i sa fall ha kommit till
Kemikalieinspektionen inom tre veckor fran den dag da klaganden fick del av
beslutet.

Pa Kemikalieinspektionens vignar

Asa Bringmyr
Beslutande

Lena Hansson
Foredragande

Markos Stavroulakis
Chefsjurist

Kopia till:

e Jordbruksverket

o Livsmedelsverket

e Bayer A/S
Arne Jacobsens Alle 13
DK 2300 Képenhamn S
DANMARK
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