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1 Beslut

Kemikalieinspektionen dndrar samt dterkallar delvis utokat produktgodkinnande for
mindre anvindningsomrade av nedanstdende produkt.

Produktnamn Vertimec

Regnr 4693

Andring av godkannande 2015-11-01
galler from

Godkannandet galler tom | S linge Vertimec dr godkint

Den del av produktgodkinnandet som dndras avser anvindning av Vertimec 1
odlingar av hallon och bjornbir i vaxthus.

Den del av produktgodkidnnandet som aterkallas avser anvindning av Vertimec 1
odling av hallon och bjérnbir pa friland och i tunnel.

De beslutade villkoren fér produktgodkannandet framgar av bilaga 1.
I bilagan har dndringar markerats med X.

2 Beskrivning av drendet

Den 16 augusti 2013 initierade Kemikalieinspektionen en omprovning av LRFs
utvidgade produktgodkinnande f6r mindre anvindningsomrade (off-label) av
nedanstaende produkt.

Innehavare av utvidgat | Tantbrukarnas Riksférbund (LRF)
produktgodkd@nnande for 105 33 Stockholm

mindre

anvéndningsomrade SVERIGE

(off-label)

Produktnamn Vertimec

Funktion Insekticid/ Akaricid

Nuvarande Mot spinnkvalster och gallkvalster i odlingar av bjornbir

anvéandningsomrade S .
vananingsomr och hallon i vixthus och pa friland.

Verksamt amne Abamektin
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Bakgrunden till omprévningen ar att Kemikalieinspektionen identifierat oacceptabla
risker i samband med en utvirdering av ansékan om fornyat produktgodkinnande av
Vertimec. Omprévningen visar att anvandning i odlingar av bjérnbar och hallon pa
friland leder till oacceptabel risk f6r organismer som inte dr avsedda att bekimpas
med medlet. Vidare finns risk att gransvardet for resthalter i grodan Gverskrids om
Vertimec anvinds 1 odling av bjérnbir och hallon i vixthus under perioden
november till februari.

Den 26 augusti 2015 férelade Kemikalieinspektionen LRF att inkomma med yttrande
avseende off-label f6r produkten Vertimec med anledning av dessa identifierade
risker.

LRF inkom med ett yttrande den 14 september 2015 med forslag pa hur dessa risker
skulle kunna hanteras. Bekimpning av spinnkvalster och gallkvalster i odling av
bjornbir och hallon pa friland sker 1 begrinsad omfattning da de odlas i liten
omfattning. Vidare ar den godkianda dosen i off-label ligre 4n den som varit godkiand
1 det ursprungliga godkinnandet av Vertimec. LRF anser att dessa omstindigheter i
sig begransar riskerna.

LRF foreslar att den utrustning som far anvindas vid spridning av Vertimec kan
begrinsas till att endast avse handhallen utrustning. Exponeringen av ytvatten kan
begrinsas genom att krav pa bevuxen skyddszon beslutas. D4 bevattning oftast sker
med droppbevattning anser LRF att detta inte bér medféra risk for att kontaminera
vatten. Utover detta anger LRF att det f6r tunnelodling finns en betydligt mindre risk
att medlet sprider sig via ytvatten. Dirfér bor det enligt LRF vara fortsatt tillatet att
anvinda Vertimec i tunnelodling, eventuellt i kombination med att endast handhéllen
utrustning far anvindas.

LRF har inga invindningar mot att anvindningen av Vertimec begrinsas till att
endast fa ske i vaxthus under mars - oktober.

2.1 Samrdd med Livsmedelsverket
Kemikalieinspektionen har samritt med Livsmedelsverket i fraiga om grinsvarden for
resthalter av verksamt amne samt konsumentskydd.

LRF har fitt ta del av Livsmedelsverkets bedémning och beretts tillfille att yttra sig.

3 Skal

Kemikalieinspektionen kan enligt artikel 44 i férordning (EG) nr 1107/2009"
omprova ett produktgodkinnande om det finns omstindigheter som tyder pa att ett
krav 1 artikel 29 inte lingre uppfylls. Enligt artikel 29 i f6rordningen maste kraven 1
artikel 4.3 uppfyllas, som siger att medlet vid anvindningen inte far ha omedelbara
eller f6rdrojda skadliga hilsoeffekter pa djur, eller paverka arter som inte dr mal for
bekimpningen pa ett oacceptabelt sitt.

1 Vixtskyddsmedelsférordningen (EU) nr 1107/2009
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Da riskbedémningen som gjordes i och med Syngentas ansékan om fornyat
godkinnande av Vertimec visade pa oacceptabla risker nir produkten anvinds i
frilandsodlingar, och i vixthus under perioden november - februari, finns det skil att
omprova godkinnandet f6r mindre anvindningsomrade i enlighet med artikel 44 i
forordningen (EG) nr 1107/2009.

Om Kemikalieinspektionen avser att dterkalla eller dndra ett produktgodkinnande
ska den underritta innehavaren av produktgodkinnandet och ge denne méjlighet att
framfor sina synpunkter eller limna ytterligare information. Mot bakgrund av detta
forelades LRF att inkomma med yttrande i drendet och fa mojlighet att ge sina
synpunkter och férslag pa atgirder.

For anvindning av Vertimec i odlingar av hallon och bjoérnbir i vixthus gor
Kemikalieinspektionen bedomningen att medlet endast bor anvindas fran mars till
oktober for att inte riskera Overskridande av radande grinsvirden vid den foreslagna
anvindningen pa dtliga grédor med karenstid (7 dagar). Detta grundas pa
Livsmedelsverkets rekommendationer efter bedomning av de resthalter som uppstar
efter anvindning av Vertimec.

Avseende anvindning av Vertimec i odlingar av hallon och bjérnbir pa friland gor
Kemikalieinspektionen foljande bedémning. Vid provning av ett fornyat
produktgodkinnandet f6r produkten kunde filtanvindning i purjolk inte godkdnnas
pa grund av risker for bin, vattenlevande organismer, och arter som inte dr mal f6r

bekimpningen (NTA) och diggdjur.

Dosen av Vertimec 1 hallon och bjérnbir pa friland ar lika stor som den i purjolok.
Hallon och bjornbir dr hégre dn purjolok varfor risken f6r spridning till
omkringliggande omraden ar storre.

Det bor ocksé noteras att det verksamma dmnet i Vertimec, abamektin, dr mycket
giftigt for bin. LDso-virdet” ligger pd 1,9 nanogram’ per bi, vilket indikerar att
abamektin 4r ett av de mest bigiftiga amnena pa marknaden. I samband med
prévningen av ansOkan om fornyat godkinnande av Vertimec ar 2013, visade det sig
att riskkvoten (exponeringsdos/LDsy) for oralexponering eller kontaktexponering av
honungsbin vida 6verskred hogsta tillitna riskkvoten, 50, for samtliga foreslagna
anvindningar. Hallon- och bjérnbérsblommor idr attraktiva nektar- och pollenkillor
t6r bin och andra pollinatorer. Blomningen hos grédorna stricker sig 6ver en ling
period, minst tre veckor.

Om man riknar riskkvoten med den hektardos som ir godkind i LRFs off-label f6r
Vertimec blir riskkvoten storre dn 4700 £6r bin. Risken f6r honungsbin dr ddrmed
oacceptabel nir Vertimec anvinds i enlighet med nuvarande off-label.

Kemikalieinspektionen anser att de hanteringsatgirder som LRF féreslar inte dr
tillrdckliga for att minska risker f6r samtliga organismer som finns 1 filt. Dosen som
ska anvindas dr samma som tidigare och dven om medlet sprids lokalt drabbar det
arter som inte dr mal f6r bekdmpningen. Vidare finns medlet kvar under nagra dagar

2 LDsp-virde - den dos som dédar 50 % av studerad population
31 nanogram = 1 x 109 gram
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innan det bryts ner och under den tiden riskerar icke malarter att drabbas. Att inte
vattna 1 anslutning till behandling é4r ingen riskhanteringsatgird. Bevuxen skyddszon
anvinds for att minska avrinning fran markyta, till skydd for vattenmiljé men ger
inget skydd for marklevande organismer. Vid anvindning enligt LRFs 6nskemal med
handhallen utrustning i odlingarna 1 falt och tunnel kommer Vertimec att ha bade
omedelbara och fordréjda skadliga hilsoeffekter for faglar, sma daggdjur, bin, andra
pollinatérer och leddjur som inte dr mal f6r bekimpningen.

Mot bakgrund av de skil som redovisas ovan finner Kemikalieinspektionen att den
del av off-label som avser anvindning i odling av hallon och bjornbar 1 viaxthus ska
indras till att endast avse perioden mars till oktober. Vidare ska den del av off-label
som avser anvandning i odling av hallon och bjérnbir pé friland aterkallas.

5 Hur man 6verklagar

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

Pa Kemikalieinspektionens vignar

Camilla Thotin, beslutande

Lena Hansson, féredragande

Elsa Eriksson, jurist
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