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Beslut angdende anstékan om dispens pa vaxtskyddsomradet

1

Beslut bifall

Kemikalieinspektionen bifaller ansékan om dispens fran kravet pa

produktgodkinnande for vixtskyddsmedlet Bioglans, enligt artikel 53 i forordning
(EG) nr 1107,/2009".

Dispensen giller frin och med beslutsdatum till och med den 31 augusti 2016 mot
msekter och kvalster 1 ekologisk odling av prydnadsvixter och bar pi friland och 1

vixthus, samt kvalster 1 konventionell odling av vinbir. Specificerade
anvandningsvillkor framgir av beslutsbilagan.

2

Beskrivning av drendet

Den 17 mars 2016 inkom ansékan om dispens f6r nedanstiende dndamil.

Sokande Lantbrukarnas Ekonomi AB (LRF)
105 33 Stockholm

Ombud —

'gyp av Begrinsad och kontrollerad anvindning vid nédsituation

ispens

Produktnamn Bioglans

Produktens E] godkéind

reg nr

Verksamma Paraffinolja (82%) CAS-nr 8042-47-5

amnen

Funktion Insekticid och acaricid

Sokt Mot insekter och kvalster 1 ekologisk odling av prydnadsvixter och

anvendnings™ | bir p friland, i viixthus och i tunnel samt mot kvalster i
konventionell odling av vinbit.

1 Buropapatlamentets och ridets forordning (EG) nt 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om
utslippande av vixtskyddsmedel pd marknaden och om upphivande av ridets direktiv
79/117/EEG och 91/414/EEG (hidanefter forordning (EG) nr 1107/2009)



2.1 Sékandens skal till ansokt dispens
LRF ansGker om en dispens for foljande grodor och petioder

e Dkologisk odling av bir och prydnadsvixter 1 viaxthus och 1 tunnel
frin den dag dispensen beviljas och 120 dagar framat, dock tidigast
fran 2016-04-13 och senast till 2016-08-31.

¢ Ekologisk odling av bar och prydnadsvixter pé friland frén den dag
dispensen beviljas och 120 dagar framat, dock tidigast frin 2016-04-
13 och senast till 2016-08-31.

¢ Konventionell odling av vinbir pi friland fran den dag dispensen
beviljas och 120 dagar framit, dock tidigast frin 2016-04-13 och
senast till 2016-08-31.

Paraffinolja kan anvindas 1 vaxtskyddssyfte genom att det bland annat har en
fysikalisk verkan pa mjukhudade insekter sisom kvalstet, trips och bladloss.
Paraffinolja anvinds fraimst for att bekampa kvalster och har en bittre effekt pa
spinnkvalster 4n sapa. Mot gallkvalster pa svarta vinbir finns inga andra alternativ an
paraffinolja.

For flerariga grodor som har problem med kvalster 4r situationen synnerligen kinslig
eftersom en uppforckning av dessa skadedjur innevarande sisong kan forstora
kulturen for flera ar framover. De mjukhudade insekterna forékar sig snabbt och
leder till tillvixthamningar och skordeforluster. Dessutom kan kontaminering pa den
odlade produkten leda till att produkten inte gir att silja. Det finns idag inga
prognoser som kan férutse hur stort det drliga angreppet blir.

I vaxthus ar det mycket viktigt att kunna behandla flickar eller minska skadetrycket
infér en utsattning av biologiska medel. Nyttodjur som anvinds fér biologisk
bekimpning 4r kinsliga f6r kemiska vixtskyddsmedel. Bekimpning av kvalster méste
upprepas flera ginger under odlingssisongen. I tunnlar och vixthus stricker sig
perioden f6r angrepp fran april till och med oktober.

2.2 Alternativ; godkénda produkter fér samma eller snarlik
anvandning

2.2.1 So6kandens uppgifter om varfor just den sbkta produkten &r det bésta
alternativet

For bekampning av kvalster 1 ekologisk odling finns det fi alternativ att tillgi.
Paratfinolja ir ett beprovat medel 1 sammanhanget och har anvants under lang tid.
Andra alternativ kan vara pyretrum, rapsolja eller sipa. Dessa substanser
kompletterar varandra och paraffinolja ir den substans som har bist effekt pa
kvalster. Rapsolja finns bara godkint 1 produkten Raptol, som ocksa mnehaller
pyretrum, och slar darfor hart pa nyttodjur. Bekdmpning med sapa och paraffinolja ar
helt avgorande for att kunna anvinda nyttodjur 1 en bekdmpningsstrategi 6t bir och
prydnadsvixter 1 vixthus. Spinnkvalster kan bara bekimpas med biologiska
vaxtskyddsmedel. Det innebar att paraffinolja ir ett bra komplement mot
spinnkvalster, eftersom det 4r mojligt att kombinera den biologiska bekimpningen



med paraffinolja. Detta 4r inte mojligt om man har anvant Calypso SC 480
(konventionell odling av vinbar) eller Raptol, som slar ut de naturliga fienderna.

2.2.2 Varfér alternativen inte dr rimliga enligt sékanden

Vid odling pa friland och 1 tunnel 4r enbart biologisk bekampning inte tillrackligt
effektiv. Nyttodjuren kriver vissa forhallanden, framférallt att det 4r tillrackligt
varmt. Darfor dr tiden da nyttodjur kan sittas ut pa friland och 1 tunnelodling
begrinsad. Biologisk bekampning och paraffinolja kompletterar varandra.

2.2.3 Produktens effekt p&§ mé&lorganismen

Paraffinolja kan anvindas 1 vixtskyddssyfte genom att bland annat ha en fysikalisk
verkan pa mjukhudade insekter sisom kvalster.

2.3 Samrad med Livsmedelsverket

Kemikaliemspektionen har samritt med Livsmedelsverket (SLV) 1 fraga om
konsumentskydd gillande sokt anvindning for Bioglans. SLV skriver 1 sitt yttrande
att anvandningen av Bioglans, innehallande paraffinolja, enligt sokt anvindning inte
bér ge upphov till hilsoskadliga resthalter. Nigon berikning av livstidsexponetingen
for paraffinolja har inte gjorts eftersom man inom EU inte har ansett att det finns
underlag for att faststélla ett acceptabelt dagligt intag (ADI) £6r den hir typen av
verksamma amnen. Ingen uppskattning av korttidsexponeringen har heller gjorts
eftersom det bedémts att det saknas underlag for att kunna faststilla en akut
referensdos (ARfD). Paraffinoljor 4r kemiskt inerta och vid fortiring utséndras de
snabbt (ca 98% beroende pa kolkedjans lingd), mestadels oforindrade, via faeces.

Diarmed forvintas anvindningen av produkten Bioglans enligt SE GAP inte ge
upphov till resthalter som utgdr nagon risk for konsumenter.

3 Skal

Syftet med bestimmelserna om produktgodkinnande ér att sikerstilla en hog
skyddsnivd. Av beaktandesats 24 1 férordningen framgér att nir vixtskyddsmedel
produktgodkinns maste malet att skydda manniskors och djurs halsa och miljon viga
tyngre an malet att {6rbattra vaxtproduktionen. Det bor darfor pavisas att
vixtskyddsmedel har en klar f6rdel £or vixtproduktionen och inte har nigra skadliga
effekter pa minniskors eller djurs hilsa eller har nagra oacceptabla effekter pd miljon
mnan de slipps ut pd marknaden. Som huvudregel ska alltsa ett vixtskyddsmedel
godkinnas mnan det slipps ut pa marknaden och anvinds.

Enligt artikel 28 1 Europapatlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 fir
endast godkinda vixtskyddsmedel sldppas ut pa marknaden och anvindas i Sverige.
Kemikalieinspektionen far dock 1 vissa fall meddela dispens frin kravet pa
godkinnande. Av artikel 53 i forordningen foljer att en medlemsstat i sdrskilda fall far
tillata att ett vixtskyddsmedel, under hogst 120 dagar, slipps ut pa marknaden for
begriansad och kontrollerad anvandning, om en sidan atgard framstir som nédvandig
pa grund av fara som inte kan avvirjas pd nigot annat timligt satt.



3.1 Den aktuella dispensansdkan

3.2 Kemikalieinspektionens beddmning

Av dispensansdkan framgar att behov av bekimpning av kvalster och mjukhudade
skadeinsekter med Bioglans ar av mycket stor betydelse £6r ekologiska
vixtproducenter och 1 odlingar av svarta vinbar.

For att dispens ska kunna medges miste sékanden visa att dispens f6r Bioglans
framstir som nédvindigt pd grund av en fara som inte kan avvirjas pa nigot annat
rimligt sitt. Under den tid dispens beviljats har ocksd s6kanden informerats om
behovet att hitta en annan strategi for att 16sa problemet 4n att anséka om dispens
tor vaxtskyddsmedlet Bioglans.

Det verksamma dmnet paraffinolja 1 produkten Bioglans anvinds 1 ekologisk odling.
Paraffinolja har tidigare ocksa omfattats av ett nationellt undantag fran kraven pa
godkinnande for fysikaliskt verkande medel. Enligt Kemikalieinspektionens
bedémning kan en dispens for en begrinsad anviandning av en produkt med det
verksamma amnet paraffinolja inte anses undergriva vixtskyddsmedelsforordningens
syfte om en hog skyddsniva.

Sokanden hanvisar 1 drets ansokan till att nir tillricklig kunskap finns om hur
produkten Fibro ska anvindas pa ritt sitt, sa kan ett utokat produktgodkinnande for
mindre anvindningsomrade sokas. Forsok har genomférts under 2015 och fler
torsok 4r planerade att genomféras mom Minor Use-projektet under 2016.
Dessutom har LRF haft kontakt med foretaget Borregaard Bioplant ApS som uppget
att de avser att limna in en ansékan for godkannande av Bioglans, men data 61 detta
saknas idag. Med beaktande av att dispens for en sa begransad anvindning av
Bioglans som denna anskan avser inte kan anses undergriva syftet med
forordningen sa gor Kemikalieinspektionen bedémningen att LRF med detta
uppfyller kraven pa att visa att faran inte kan avvirjas pa annat rimligt sitt.

3.3 Slutsats

Mot bakgrund av de skil som redovisats ovan finner Kemikalieinspektionen att
kraven i artikel 53 i férordning (EG) nt 1107/2009 it uppfyllda. Ansokan ska darfor
bifallas.



4 Hur man 6verklagar

Detta beslut far 6verklagas hos mark- och miljédomstolen vid Nacka tingsritt. Ett
skriftligt 6verklagande stillt till mark- och miljédomstolen ska 1 sd fall ha kommit till
Kemikalieinspektionen inom tre veckor frin den dag da klaganden fick del av
beslutet.

Pa Kemikalieinspektionens vignar

Agneta Westerberg

e

Michael Philipsson

Kopia till:

e Jordbruksverket
551 82 Jonkoping

o [ivsmedelsverket
Box 622

751 26 Uppsala
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K E M I BESLUTSBILAGA DISPENS
Diarienr Aktnr

Kemikalieinspektionen Datum
Swedish Chemicals Agency 2016-05-20 5.1.2.a-H16-03962
Produktnamn Produktkod Reg nr
Tillstaind och upplysning Bioglans

Villkor for anvandning av Bioglans Dispens under perioden 2016-05-22 till 2016-08-31

Anvandning och syfte

Gréda/omrade/situation Syfte Behandlingsutrustning/ Utvecklings- Max Behandlings- | Karens- Max dos vid varje behandling

metod stadium? antal intervall tid .

Jsasong behand- | (dygn) (dygny? Produkt ] Verksamt émne
(min-max) lingar/&r
Ekologiska odlingar Mot Lantbruksspruta el Alla 6 Behandla 0 1 % lésning 3,28 kg/ha och | Vitskemingd 400 — 500 L
av prydnadsvixter i insekter spruta anpassad for utvecklings- vid behov max 4 L behandling vatten,/ha
vixthus och pa friland | och vixthus (t.ex. stadier 5-10 dgr Bioglans/ha
kvalster ryggspruta)

Ekologiska odlingar Mot Lantbruksspruta, Alla 6 Behandla 0 1% lésning 3,28 kg/ha och | Vitskemingd 400 — 500 L
av bir i vixthus och insekter ryggspruta el spruta utvecklings- vid behov max 4 L behandling vatten/ha
ph friland samt i och anpassad for stadier 5-10 dgr Bioglans/ha
tunnel kvalster fruktodling (t ex

fliktspruta eller

tunnelspruta)
Konventionellt Mot Lantbruksspruta, Alla 6 Behandla 0 1 % l6sning 3,28 kg/ha och | Vitskemingd 400 — 500 L
odlingar av vinbir kvalster ryggspruta el spruta utvecklings- vid behov max 4 L behandling vatten/ha

anpassad for stadier 5-10 dgr Bioglans/ha

fruktodling (t ex

fliktspruta eller

tunnelspruta)

I BBCH

2'Tid mellan sista behandling och skérd



Kemikalieinspektionen

BESLUTSBILAGA DISPENS
Datum Diarienr Aktnr
2016-05-20 5.1.2.a-H16-03962
Produktnamn Produktkod Reg nr
Tillstdnd och upplysning Bioglans
Ytterligare villkor
Villkor T Anmérkning

Ovriga villkor -
begrisningar; de
samma som {6t Fibro,

Fér att begrinsa riskerna £6r omgivande miljé ska vindanpassat skyddsavstind bestimmas med
hjilp av "Hjilpreda f6r bestimning av vindanpassat skyddsavstind vid anvindning av
lantbruksspruta med bom" samt "Hjilpreda for bestimning av vindanpassat skyddsavstind vid

reg nr 5174 anvindning av fliktspruta i fruktodling”.
Utrustning som reducerar vindavdriften med minst 50 % ska anvindas. Vid bestimning av
vindanpassade skyddsavstind ska avlidsning i hjilpredan goras 1 kolumnen f6r grov duschkvalitet,
oberoende av vilken avdriftsreducerande utrustning som anvinds.

Ovriga villkor Sekanden ska infér en eventuell ny ansékan om dispens f6r kommande 4r limna statistik ver

anvind mingd produkt och 1 vilken gréda.
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