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Beslut angdende ansdkan om dispens pa véxtskyddsomradet

1 Beslut

Kemikalieinspektionen beviljar dispens fran kravet pa produktgodkidnnande f6r
vixtskyddsmedlet Gnatrol enligt artikel 53 i férordning (EG) nr 1107/2009".

Dispensen giller fran och med beslutsdatum till och med 28 oktober 2015 f6r
anvindning mot sorgmyggor i ekologiska odlingar av prydnadsvixter, sallat och
kryddvixter i vixthus, samt f6r konventionella odlingar av sallat och kryddvixter i
vixthus.

Specificerade anvindningsvillkor framgér av beslutsbilagan.

Kemikalieinspektionen avslar den del av ansékan som avser anvindning mot i
ansOkan angivna skadeinsekter i konventionella odlingar av prydnadsvixter i vaxthus.

1.1 Aterrapportering

Efter avslutad odlingssdsong ska en redogorelse limnas in till Kemikalieinspektionen
over vilka strategiforsék som genomforts under 2015 och pa vilket sitt resultaten
fran dessa kan ge information om att kommande ars odlingar av prydnadsvixter,
sallat och kryddvixter i vixthus kan genomfdras utan anvindning av Gnatrol.

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

1.2 Redovisning av mangduppgifter
Anvind mingd av Gnatrol, som innehaller det verksamma dmnet Bacillus

thuringiensis ssp. israclensis, ska redovisas till Kemikalieinspektionen senast den 28
februari 2016.

1.3 Produktens klassificering och markning

Eftersom alla mikroorganismer ska anses vara potentiellt sensibiliserande ska
produkter innehallande mikroorganismer innehalla en varningstext om detta (EFSA
Journal 2013; 11(4):3054). Diremot dar CLP-férordningen inte tillimplig f6r
mikroorganismer. Produkter som innehaller mikroorganismer ska dock klassificeras
och markas i enlighet med CLP-férordningen.

Mall-id: MAP-0030, 2013-01-18

! Europapatlamentets och ridets férordning (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 (hiddanefter forordning (EG) nr 1107,/2009)
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Klassificering av produkten:

Piktogram Ingen klassificering
Signalord Ingen klassificering
Faroangivelser Ingen klassificering

Skyddsangivelser EUH401 For att undvika risker for manniskors halsa och for
miljon, f6lj bruksanvisningen.

P261 Undvik att andas in sprej.

P302 + P352 VID HUDKONTAKT: Tvitta med mycket tval
och vatten.

P501 Innehallet och behallaren limnas till godkiand
avfallsmottagare.

Sarskild markning* | SP1 — Férorena inte vatten med produkten eller dess behillare

?_ndga frase(lj‘; Innehaller Bacillus thuringiensis subsp. israelensis stam AM65-52; kan
S?(rfd gs%gnagi?vglser ha poFential att framkalla sensil?i]jserande reaktioner.
Undvik kontakt med hud och 6gon.

*Sarskild markning enligt Forordning nr 547/2011.

2 Beskrivning av drendet
Den 25 juni 2015 inkom ansokan om dispens for nedanstiende dndamal.
Sokande LRF
105 33 Stockholm
Typ av dispens Begriansad och kontrollerad anvindning vid nodsituation
Produktnamn Gnatrol
Produktens reg nr E] relevant

Verksamma d@mnen | 18000000000 CFU/1 Bacillus thuringiensis ssp. istaelensis
AMO65-52 (motsvarande 123 g/1)

Funktion Insekticid, biologiskt bekdmpningsmedel
Sokt .| Mot sorgmyggor i1 yrkesmissig odling av prydnadsvixter, sallat
anvandningsomrade |, 1, kryddvixter i vixthus under perioden 10 juli t o m 28 oktober
2015.
2.1 Sokandens skal till ansokt dispens

De angivna vixtkulturerna odlas antingen med kemisk bekdmpning eller med
biologisk bekimpning. Stora anstringningar har lagts ned pa att fa
prydnadsvixtodlare att odla med biologiska bekimpningsmetoder. En majoritet av
odlarna inom sallatsproduktion i vixthus anvinder biologisk bekimpning.

Det finns en ansékan om émsesidigt produktgodkinnande f6r Gnatrol inlimnad till
Kemikalieinspektionen (inlimnad ar 2015, B15-00142).

Den aktiva substansen Bacillus thuringiensis ssp. israeclensis AM65-52 (B.t.) ingar i
preparatet Vectobac 12 AS som varit godkint 1 Sverige frin och med 2001 till och
med 2013. Det far anvindas till och med 1 juli 2015 och dr godkint f6r anvindning
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mot sorgmyggor i vixthusodlingar och mot larver av harkrankar i grismattor.
Diirefter far det inte anvindas och det kommer att saknas ett effektivt biologiskt
preparat for att bekimpa sorgmyggor. B.t. ir ett mycket viktigt amne for att kunna
bekimpa sorgmyggor 1 vixthusodling. Det dr framforallt i julstjdrna, cyklamen och
odling av kryddor och sallat i kruka som anvindning dr aktuell men dven 1 andra
prydnadsvixtkulturer. Angrepp av sorgmyggor medfor ofta dven svampangrepp, sd
en lyckad bekimpning av sorgmyggor dr viktig for att inte behéva anvinda ytterligare
bekdmpningsinsatser.

For att bekimpa sorgmyggor anvinds tva andra biologiska preparat, nimligen
Steinernema feltiae (nematoder som vattnas ut) och Hypoaspis miles (rovkvalster).

I prydnadsvixter finns ocksa ett kemiskt alternativ for att bekdmpa sorgmyggor och
det dr genom att vattna med Confidor WG 70 eller Warrant 700 WG, bada
innehallande imidakloprid. Det gar 1 vissa fall inte att kombinera kemisk och
biologisk bekimpning, utan antingen anvinder man en kombination av biologiska
medel eller sa anvander man imidaklopridpreparat som omojliggor anvindning av
biologiska metoder 6ver huvudtaget, eftersom de nyttoorganismer som ska sittas in
inte tal det kemiska vaxtskyddsmedlet.

Normalskord och uppskattad skérdeforlust £f6r de kulturer som ansékan omfattar.

Groda Normalskord Skorde-/kvalitets-
forlust

Cyklamen

Julstjarna 20-50 %

Kruksallat 371 st/kvm 50 %

Kryddor i vaxthus 336 st /kvm 50 %

Kalla: Tradgardsproduktion 2014. JO 33 SM 1501

Antalet odlare ér drygt 200. Samtliga dessa foretag drabbas. Férutom odlarna drabbas
de som jobbar med att skorda och packa de hir produkterna. B.t. ir godkint i
prydnadsvixter i Danmark. Det dr ocksa godkint i Tyskland och Spanien. Vattning
med neonikotinoider dr den kemiska behandling som anvinds allmint.

Sokanden anfor att anledningen till att Gnatrol dr den bésta produkten for att
bekimpa sorgmygga ir att produkten har en knock-down effekt och kan sittas in vid
ett etablerat angrepp.

Det finns tva andra biologiska substanser som har effekt pa sorgmygga, nimligen
Steinernema feltiae (nematoder som vattnas ut) och Hypoaspis miles (rovkvalster). Dessa
kan anvindas férebyggande och om det finns en lag férekomst av sorgmyggor. Dessa
har mycket speciella krav pa férhallanden for att kunna anvindas. Nematoder ar
kinsliga for torka och att odla at det torra hallet 4r nagot som tillimpas for att
minska behovet av kemisk retardering. Om man 4 andra sidan drinerar f6r mycket
skoljs de litt ur jorden. De tal inte heller varma perioder som ofta uppstar pa
sommaren da man startar julstjdirneodlingen och temperaturen i krukorna litt gar
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over de 30° C som dr grinsen f6r vad nematoderna kan 6verleva. Rovkvalster trivs
inte om det blir for vatt.

De hir metoderna bor anvindas forebyggande men da angrepp av sorgmygga alltid
torekommer beh6vs en metod som kan sittas in nér angrepp slar till ocksa.

2.2 Samrad med Livsmedelsverket

Livsmedelsverket (SLV) skriver att inget resthaltsunderlag har skickats in som stod
till ans6kan. Livsmedelsverket kan dérfor inte géra nagon berakning 6ver hur stor
mingd av den verksamma organismen som konsumenter kan fa i sig via behandlade
kryddor/sallat. Vid utvirderingen av denna organism inom EU, var den enda
representativa anvandningen pa prydnadsvixter och darfor gjordes ingen resthalts-
eller konsumentriskbedomning 1 det sammanhanget heller, som kan anvindas.

B. thuringiensis ir narbesliktad med B. cerens som kan orsaka tva typer av
matforgiftningar. B. thuringiensis producerar inte det kriktoxin som kan bildas vid
bakteriell tillvixt i livsmedel och som orsakar matférgiftningar. Daremot kan B.
thuringiensis potentiellt producera de enterotoxin som ir férknippade med diarrétypen
av B. cereus.

Bacillus thuringiensis ssp. Lsraelensis AM65-52 har tidigare varit godkint och anvints pa
itliga grodor och enligt bide vixthusradgivare' och forsiljare’ av produkten si
sprutas den enbart ut under smaplantstadiet, och senare vattnas den ut via
bevattningsvattnet. Den dtliga grodan bor darfor inte kontamineras med bakterier av
produkten i senare utvecklingsstadier, och dirmed bedémer Livsmedelsverket att den
ansOkta anvindningen inte borde ge upphov till resthalter som utgdr ndgon risk for
konsumenter eller kommer att 6verskrida gillande grinsvirden (standardgrinsvirdet
0,01 mg/kg).

For att sakerstilla att inga skadliga nivaer av Bacillus thuringiensis ssp. Israelensis AM65-
52 ska finnas i den salufirdiga kryddan/salladen foreslar Livsmedelsverket att
anvindningen villkoras sd att Gnatrol endast far spridas via bevattningsvattnet i
rannor/pé ebb-och flodbord eller via droppbevattningen, sa att inget
bevattningsvatten hamnar pa idtliga grédor under de 3 sista veckorna av kulturtiden.
I smaplantsstadiet krivs inga sadana inskrinkningar.

Om dessa inskrinkningar tillimpas i dtliga grédor férvintas anvindningen av
Gnatrol enligt anvindningsvillkoren (3 behandlingar med 5-10 ml Gnatrol/m?) inte
ge upphov till resthalter som utgér nagon risk f6r konsumenter eller kommer att
overskrida gillande grinsvirden.

2.3 Tidigare snarlika dispenser

Keml dnr Beskrivning

Tidigare dispensansékningar har inte gjorts
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2.4 Inneliggande ansékan om UPMA, produktgodkannande eller

liknande for Gnatrol

Den 16 april 2015 inkom Sumitomo Chemical i Frankrike med en ansékan om
omsesidigt produktgodkinnande f6r Gnatrol (Diarienummer F-4251-B15-00142) till
Kemikalieinspektionen, baserat pa produktgodkinnande i Danmark. Den s6kta
anvindningen dr mot larver av sorgmyggor i odlingar av prydnadsviaxter i vixthus.

3 Skal

Enligt artikel 28 i Europapatlamentets och radets férordning (EG) nr 1107/2009 far
endast godkinda vixtskyddsmedel 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
tillata att ett vixtskyddsmedel under hogst 120 dagar slipps ut pa marknaden fér
begrinsad och kontrollerad anvindning, om en sidan atgird framstar som noédvindig
pa grund av fara som inte kan avvirjas pa nagot annat rimligt satt.

Kemikalieinspektionen har inte maojlighet att prova ansékan om 6msesidigt
produktgodkinnande f6r Gnatrol f6r odlingssisongen 2015.

Det finns 4 godkinda biologiska vixtskyddsmedel — innehallande nematoder som
verksam organism - mot sorgmyggor i vaxthuskulturer. De ar Entonem (reg nr
4379), Nemablom (reg nr 4386), Nemafelt (reg nr 4722) och Nemasys (reg nr 4819).
De produkterna innehaller den verksamma organismen Steznernema feltiae (Filipjev)
antal, som ir en nematod. Det finns ocksa 3 godkinda biologiska vixtskyddsmedel —
innehallande rovkvalstret Hypoaspis miles som verksam organism — mot sorgmyggor i
vaxthuskulturer. Dessa sammanlagt 7 produkter kan anvindas i samtliga vixtkulturer
som avses 1 denna ans6kan. De dr Hypoaspis-System (reg nr 4209), Entomite (reg nr
4255) och Hypoaspis miles (reg nr 4933). De nimnda produkterna kan anvindas
forebyggande, och om det finns en lag férekomst av sorgmyggor. Produkterna kan
diremot inte anvindas, nir angrepp vil har konstaterats. Det dr da nédvindigt att
Gnatrol far sittas in som en behandlande metod.

Prydnadsvixter i vixthus

For konventionell odling av prydnadsvixter i vixthus finns 24 godkinda
insektsbekimpningsmedel. For detta odlingssitt av prydnadsvaxter 1 vixthus har
sokanden beretts tillfille att forklara varfor tillgidngliga produkter inte kan anvandas
for att bekdmpa nimnda skadeinsekter med redan godkinda vixtskyddsmedel. En
motivering har inkommit den 15 juli 2015. Dir anger s6kanden att de bara kdnner till
tva godkianda vixtskyddsmedel f6r den sokta anvandningen och dessa innehaller
imidakloprid som verksamt amne. Dessa produkter ir effektiva.

Sokanden anfor att en dispens f6r Gnatrol f6r denna anvindning ” gynnar
anvindningen av biologiska bekimpningsmedel och minskar anvindningen av
kemiska vixtskyddsmedel”. Kemikalieinspektionen héller med denna bedémning och
med att biologisk bekimpning har en viktig del i integrerad bekdmpning, t.ex. i
enlighet med kraven i 2 kap. 31-31§§ Férordning (2014:425) om bekdmpningsmedel
eller 4§ 1 Statens jordbruksverks foreskrifter och allmidnna rid om integrerat
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vixtskydd (SJVES 2014:42), men ser inte att detta utgdr en dispensgrund enligt
artikel 53 i férordning (EG) nr 1107/2009.

Sallat i vixthus

Med undantag f6r de 7 ovan angivna biologiska vixtskyddsmedlen finns inga
godkinda biologiska vixtskyddsmedel mot skadeinsekter, specificerade att anvindas i
odlingar av sallat i vaxthus.

For konventionell odling av sallat finns 7 godkdnda insektsbekimpningsmedel. For
detta odlingssitt av sallat i vixthus har s6kanden beretts tillfille att forklara varfor
tillgédngliga produkter inte kan anvindas for att bekimpa nimnda skadeinsekter med
redan godkinda vixtskyddsmedel. Den 15 juli 2015 inkom s6kanden med en
motivering som underbygger behovet av denna dispens. De godkinda medlen
limpar sig inte for bekdmpning av sorgmyggor i larvstadiet i den avsedda odlingen.

Kryddvixter i vixthus

Med undantag f6r de 7 ovan angivna biologiska vixtskyddsmedlen finns inga
godkinda biologiska vixtskyddsmedel mot skadeinsekter, specificerade att anvindas i
odlingar av kryddvixter 1 vixthus.

For konventionell odling av kryddvaxter finns 2 godkinda
insektsbekampningsmedel: Pirimor (reg nr 5134) och Vertimec (reg nr 4693). For
detta odlingssitt av kryddvaxter 1 vixthus har s6kanden beretts tillfille att f6rklara
varfor tillgangliga produkter inte kan anvindas for att bekimpa naimnda
skadeinsekter med redan godkinda vaxtskyddsmedel. Den 15 juli 2015 inkom
s6kanden med en motivering som underbygger behovet av denna dispens. De
godkinda medlen limpar sig enligt sokanden inte for bekdmpning av sorgmyggor 1
larvstadiet i den avsedda odlingen. Kemikalieinspektionen godtar denna bedémning.

Sammanvigd bedomning f6r de sokta vixtkulturerna

Ett stort arbete har lagts ner for att fa prydnadsvixtodlarna att anvinda biologisk
bekimpning. Just bekimpning av sorgmyggor ir nagot som fatt genomslag och
tillimpas 1 stor utstrickning hos prydnadsvixt- och kryddodlare framférallt. For att
de ska kinna sig tillrdckligt sikra pa att kunna bekdmpa sorgmyggor ar preparat med
B.t. en viktig del i bekdmpningen. Faller den delen sa kommer man férmodligen inte
att anvanda biologisk bekimpning alls mot sorgmyggor. Angrepp av sorgmyggor
innebir ocksa oftast att svampangrepp 6kar vilket leder till ytterligare
bekimpningsbehov.

Nir det giller kryddor och sallat i vixthus sd dr nu den 6vervigande delen av den
odlingen ekologisk. Det blir ett stérre problem med sorgmyggor i ekologisk odling
eftersom sorgmyggorna dras till det substrat med naturlig gédsel som anvinds. Trots
anvindning av godkinda biologiska vixtskyddsmedel sa uppstar angrepp av
sorgmyggor. Vid konstaterat angrepp finns inga alternativa medel eller metoder for
att avvirja faran dn anvindning av Gnatrol. Kemiska vixtskyddsmedel kan inte
anvindas i ekologiska odlingar av de sokta vixtkulturerna, eftersom det leder till att
inga andra former av biologisk bekdmpning kan anvindas och anvindningen av
kemiska vixtskyddsmedel kommer att 6ka.
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De godkinda kemiska medlen mot sorgmyggor 1 konventionell odling av sallat och
kryddvixter lampar sig inte f6r bekdmpning av larvstadiet av sorgmyggor 1 den tinkta
vixtkulturen.

Mot bakgrund av ovanstiende gér Kemikalieinspektionen bedémningen att villkoren
i artikel 53 i forordning (EG) nr 1107/2009 ir uppfyllda och bifaller dirf6r ansékan
om dispens for Gnatrol avseende anvindning mot sorgmyggor i ekologiska odlingar
av prydnadsvixter, sallat och kryddviaxter 1 vixthus och 1 konventionelle odlingar av
sallat och kryddvixter i vaxthus.

Kemikalieinspektionen finner inte att kraven 1 artikel 53 dr uppfyllda avseende
anvindning mot angivna skadeinsekter 1 konventionella odlingar av prydnadsvixter.

Ansokan avslds i denna del.

3.1 Krav pa redovisning av anvand mangd

For godkinda bekimpningsmedel finns krav pa redovisning av 6verlaten mingd for
anvindning pa den svenska marknaden. Uppgifterna ligger bland annat till grund f6r
den statistik som ska redovisas arligen till EUROSTAT. Sokanden ska darfor
redovisa den anvinda miangden av Gnatrol till Kemikalieinspektionen senast den 31
januari 2016.

Observera att den som yrkesmassigt for in produkten till Sverige beh6ver gora en
verksamhetsanmalan till Produktregistret vid Kemikalieinspektionen.

4 Upplysningar

Kemikalieinspektionen upplyser om att dispens enligt artikel 53 i férordning (EG) nr
1107/2009 i normalfallet bara beviljas en ging. Det dr darfor viktigt att sokanden och
de understédjande organisationerna och féretagen utformar en strategi for att fa
produkten eller alternativ till produkten godkind inf6r kommande odlingssisonger
eller ta fram andra bekdmpningsmetoder. En odlarorganisation kan anséka om
utvidgat produktgodkinnande for ett mindre anvindningsomrade genom 6msesidigt
erkinnande av ett anvindningsomrade som ar godként i en annan medlemsstat dn
Sverige. En forutsittning ar att samma produkt dr godkéind i bida medlemsstaterna.
Detta framgir av artikel 51.7 i forordning (EG) nr 1107/2009. For det fall det
aktuella vixtskyddsmedlet inte ar godként i Sverige, pa grund av att nigon ansckan
inte limnats in, far officiella eller vetenskapliga jordbruksorgan eller
jordbruksorganisationer anséka om produktgodkinnande av samma
viaxtskyddsmedel. En forutsittning for detta ar att den som innehar

produktgodkinnandet gett sitt medgivande. Detta framgar av artikel 40.2 férordning
(EG) nr 1107/2009.
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5 Hur man dverklagar

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

Pa Kemikalieinspektionens vagnar

Agneta Westerberg

Oliver Klett

Catharina Rosqvist

Kopia till:
e Jordbruksverket
551 82 Jonkoping
e Livsmedelsverket

Box 622
751 26 Uppsala
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