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Delgivningskvitto Lantbrukarnas Riksforbund

105 33 Stockholm

Beslut angdende ansdkan om dispens pa véxtskyddsomradet

1 Beslut

Kemikalieinspektionen beviljar dispens fran kravet pa produktgodkinnande for
vixtskyddsmedlet Butisan Top, enligt artikel 53 i férordning (EG) nr 1107/2009".

Dispensen giller fran och med 25 juli 2016 till och med 30 september 2016 (68
dagar) f6r anvindning mot baldersbra, blaklint och vallmo i odlingar av héstraps och

hostrybs.

Specificerade anvindningsvillkor framgér av beslutsbilagan.

1.1 Aterrapportering

Efter avslutad odlingssdsong ska en redogorelse limnas in till Kemikalieinspektionen
over vilka strategiforsok som genomférts under 2016 och pa vilket sitt resultaten
fran dessa kan ge information om att kommande ars odlingar av héstraps och
héstrybs kan genomféras utan anvindning av Butisan Top.

Redogorelsen ska ha limnats in till Kemikalieinspektionen senast 31 januari 2017.

1.2 Redovisning av mangduppgifter

Anvind mingd Butisan Top som innehaller de verksamma dmnena metazaklor och
kvinmerak ska redovisas till Kemikalieinspektionen senast den 31 januari 2017.

1.3 Produktens klassificering

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

Piktogram
Signalord Varning
. Faroangivelser H317 Kan orsaka en allergisk hudreaktion
i H351 Misstinks kunna orsaka cancer
3 H410 Mycket giftigt for vattenlevande organismer med
: lingtidseffekter

! 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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Skyddsangivelser P201 Inhidmta sirskilda instruktioner fére anvindning

P261 Undvik att inandas sprej

P280 Anvind skyddshandskar och skyddskliader
P302+P352 VID HUDKONTAKT: Tvitta med mycket
tvil och vatten

P308+P313 Vid exponering eller misstanke om exponering:
Sok likarhjilp

P333+P313 Vid hudirritation eller utslag: Sok likarhyjilp.
P501 Innehallet och behallaren limnas till godkidnd
avfallsmottagare

Ytterligare information EUHA401 For att undvika risker f6r manniskors hilsa och
for miljon, Folj bruksanvisningen.
SP1 Fororena inte vatten med produkten eller dess

behillare.
2 Beskrivning av arendet
Den 14 juni 2016 inkom ansokan om dispens for nedanstiende andamal.
Sékande Lantbrukarnas Riksférbund
105 33 Stockholm
Typ av dispens Begrinsad och kontrollerad anvindning vid nodsituation
Produktnamn Butisan Top
Verksamma amnen Metazaklor
Kvinmerak
Funktion Herbicid
Sokt . Mot baldersbra, blaklint och vallmo 1 odlingar av héstraps och
anvandningsomrade h()'strybs
2.1 Sokandens skal till ansokt dispens
2.1.1 Beskrivning av faran

Héstoljevixter dr krivande att odla eftersom grodan stiller manga specifika krav for
att 6ver huvud taget kunna Gvervintra 1 det svenska klimatet. Bland det viktigaste ar
att sa i tid for att skapa en konkurrens- och livskraftig planta. Tidig sadd okar risken
for problem med ogris. Ogris pa hosten i hostraps driver upp plantornas
tillvaxtpunkt, samtidigt som de stjil kvive. Forhojd tillvixtpunkt 6kar kraftigt risken
for utvintring (vilket innebar att plantorna inte klarar vintern), liksom f6r plantor som
tagit upp for lite vixtnaring.

Sedan vixtskyddsmedlen Butisan Top och Nimbus CS inte fick férnyade
produktgodkiannanden dr 2015 och inte heller beviljades ndgon anstandsperiod,
saknas enligt skanden produkter pa den svenska marknaden f6r behandling av vissa
ogris 1 hostoljevaxter pa hosten. Baldersbra, blaklint och vallmo utgdr nagra av de
mest problematiska ogridsen och sékanden uppger att situationen fér bekimpning av
dessa ogris i stort sett dr oférindrad sedan den forra dispensansokan.
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Odlingen av varoljevixter minskade kraftigt mellan 2013 och 2015 till f6ljd av ett
torbud pa EU-niva avseende anvindningen av vissa neonikotinoider for betning av
fr6. Detta har lett till att odlingen av hostoljevaxter okat, dir Butisan Top varit en
hérnsten 1 ogrisstrategin. Utan tillgang till en bredverkande produkt som kan
bekdmpa ograsen baldersbra, blaklint och vallmo finns stor risk att
hoéstoljevaxtodlingen minskar. En minskad odling av oljevaxter kan ocksa innebadra
en Okning av viaxtféljdsjukdomar samt okat kvivelickage, vilket kan ge betydande
negativa miljoeffekter.

2.1.2 Beskrivning av alternativ

Det finns idag tva godkinda vixtskyddsmedel f6r anvindning mot 6rtogris i de
aktuella grodorna pa hosten, Centium 36 CS, reg. nr. 4778 och Kerb Flo 400, reg. nr.
4610. Sokanden uppger dock att dessa vaxtskyddsmedel inte har lika bra effekt som
Butisan Top mot de ogris som den aktuella ansékan avser. Centium 36 CS gar
dessutom inte att anvianda vid plogfri odling dd myllningen av fréet kan bli simre dn
vid pléjning. Vidare uppger sokanden att vixtskyddsmedlen Matrigon 72 SG, reg. n.
5013, Galera, reg. nr. 4975 och Fox 480 SC, reg. nr. 4850 endast far anvindas pa
varen och utgor dirmed inget alternativ till den aktuella dispensansokan.

Sokanden uppger att alternativet till ograsbekampning i oljevixter med Butisan Top
ar behandlingar med Centium 36 CS f6ljt av varbehandlingar med Galera eller
Matrigon 72 SG. Effekten forvintas bli betydligt simre, i och med det f6ljer en 6kad
risk for utvintring, ligre skordar och simre kvalitet pa varan. Strategin ar heller inte
utvirderad i svenska forsok.

Att sa hostoljevixter titare an de idag rekommenderade 40-50 plantorna per m?
riskerar att driva tillvixtpunkten pa hojden, varfor en 6kad utsidesmingd enligt
s6kanden ir uteslutet som ograishimmande faktor. System med radhackning dr under
utveckling, men ér inte praktiskt genomforbara eftersom maskiner endast finns for
en begransad del av odlingen.

I Tyskland, som dr EU:s storsta oljevaxtproducent, dr produkter med de verksamma
amnena metazaklor, dimetenamid-P, napropamid, klopyralid, picloram, bifenox,
aminopyralid och pendimetalin godkinda f6r anvindning mot 6rtogris pa hosten.
Produkter med det verksamma dmnet metazaklor, aminopyralid och picloram ér dven
godkinda i Baltikum och i Estland finns dven produkter med ethametsulfuron-
methyl godkinda. I Finland finns produkter innehallande amnena metazaklor samt
imsasmox godkinda. I Danmark nyttjar man det verksamma dmnet klomazon rent
och kompletterar behandlingarna med vaxtskyddsmedel innehallande pendimetalin.

I Sverige finns idag produkter innehallande de verksamma damnena klomazon och
propyzamid godkinda f6r anvindning mot ogris i odling av héstraps och hostrybs
pa hosten, vilket limnar stora luckor vad giller effekten mot 6rtogris.

2.1.3 So6kandens skal till varfor Butisan Top &r det basta alternativet
Soékanden uppger att man var oférberedd pa att medlen Butisan Top och Nimbus CS
inte skulle fa fortsatt godkdnnande nir detta prévades av Kemikalieinspektionen ér
2015. Att ta fram nya strategier tar tid och man har lagt ut f6rs6k dar man invantar
resultat. Av ans6kan framgar att de tvd alternativ som idag finns godkinda for
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anvindning i hostraps och hostrybs pa hosten inte dr lika effektiva mot de ogris som
dispensansokan avser som Butisan Top.

Vidare har Butisan Top kopts pa kampanj tillsammans med utside och niar medlen
inte lingre fick anvindas fanns redan stora lager ute pa gardarna. Hosten 2015 blev
sen och all héstraps som planerats kunde inte sis.

2.1.4 Beskrivning av 8tgérder for att undvika framtida dispenser

Sokanden har uppgett att arbete pagar med att utarbeta nya vaxtskyddsstrategier med
redan godkinda produkter som Centium 36 CS, Kerb Flo 400, Matrigon 72 SG och
Galera. Forsok lades ut hosten 2015 och de forsta resultaten vintas tidigast i
november 2016, for att férhoppningsvis kunna anvindas hésten 2017.

Sokanden har ocksa uppgett att produkter innehéllande de verksamma dmnena
etametsulfuronmetyl och napropamid skulle kunna visa sig vara viktiga ersittare till
vixtskyddsmedlet Butisan Top. Det saknas f6r nirvarande produkter godkinda pa
den svenska marknaden med dessa verksamma amnen.

Sokanden hoppas pa nagra ars sikt att produkter med andra verksamma dmnen
introducerats pa den svenska marknaden, si som ethametsulforon-methyl,
napropamid och imasamox.

2.2 Samrad med Livsmedelsverket

Kemikalieinspektionen har samritt med Livsmedelsverket i fraga om
konsumentskydd gillande sokt anvindning f6r Butisan Top. Livsmedelsverket
skriver i sitt yttrande att ingen ny bedémning har gjorts i samband med den hir
ansOkan om dispens eftersom Livsmedelsverket ar 2015 yttrat sig 6ver anvindningen
av Butisan Top i bland annat oljevixter och den bedémning som gjordes da omfattar
den anviandning som den aktuella dispensen avser.

Livsmedelsverket skriver att den tillgdngliga resthaltsinformationen tyder pa att
anvindningen av Butisan Top mot ogrisen baldersbra, blaklint och vallmo i odlingar
av hostraps och hostrybs enligt rekommenderad anvindning inte bor ge upphov till
resthalter 6ver de idag gillande EU-grinsvirdena (MRL) f6r de verksamma dmnena
metazaklor och kvinmerak i de nimnda grédorna. Dirmed forvintas anvindningen
av Butisan Top enligt svensk GAP i odlingar av hostraps och hostrybs inte ge
upphov till resthalter i de nimnda grodorna som utgdr nagon risk f6r konsumenter.
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2.3 Tidigare liknande ansdkningar om dispens
Kemikalieinspektionens | Beskrivning
dnr
5.1.2.a- H15-05592 Beslutsdatum den 29 juni 2015: Bifall. Mot ogris i odling av
héstoljevixter, blomkal, broccoli, gronkal, salladskal, kalrot,
rova, kalrabbi, brysselkal, huvudkal, utsidesodlingar av kinakal
och filtmissig anvindning i odlingar av plantskolevixter.
Dispensen gillde under perioden 29 juni 2015 till och med 30
september 2015.
Sokande: Lantbrukarnas Riksférbund.
2.4 Godkannandevillkor fér verksamt amne
2.4.1 Metazaklor

Metazaklor infordes i bilaga 1 till direktiv 91/414/EEG® genom direktiv
2008/116/EG’ den 1 augusti 2009. Av beslutet om godkinnande av metazaklor

framgar att medlemsstaterna vid den samlade bedémningen av ansékningar om
produktgodkinnande sirskilt ska beakta féljande:

- sakerheten f6r de personer som hanterar vixtskyddsmedlet,
- skyddet av vattenlevande organismer, samt

- skyddet av grundvatten nir det verksamma dmnet anvinds 1 omraden med
kinsliga mark- eller klimatférhallanden.

Villkoren f6r anvandning ska vid behov omfatta riskreducerande atgirder.

2.4.2 Kvinmerak

Kvinmerak inférdes i bilaga 1 till direktiv 91/414/EEG genom direktiv
2010/89/EG"* den 1 maj 2011. Av beslutet om godkinnande av kvinmerak framgar
att medlemsstaterna vid den samlade bedémningen av ansékningar om
produktgodkinnande sirskilt ska beakta féljande:

- konsumenternas exponering via kosten for resthalter av kvinmerak (och dess
metaboliter) i efterféljande grodor vid vixelbruk,

- risken for vattenlevande organismer och den langsiktiga risken f6r
daggmaskar, samt

- skyddet av grundvatten nir det verksamma dmnet anvinds 1 omraden med
kinsliga mark- eller klimatférhallanden.

Villkoren f6r anvandning ska vid behov omfatta riskreducerande atgirder.

2 Radets direktiv av den 15 juli 1991 om utslippande av vixtskyddsmedel pa marknaden

3 Kommissionens direktiv 2008/116/EG av den 15 december 2008 om dndring av rddets direktiv
91/414/EEG for att inféra aklonifen, imidakloprid och metazaklor som verksamma dmnen

4 Kommissionens direktiv 2010/89/EU av den 6 november 2010 om 4ndring av radets direktiv
91/414/EEG for att infora kvinmerak som verksamt dmne och om andring av beslut 2008/934/EG
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3 Skal

3.1 Tillampliga bestammelser

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
tillata att ett vixtskyddsmedel under hogst 120 dagar slapps ut pa marknaden for
begrinsad och kontrollerad anvindning, om en sddan dtgird framstir som nédvindig
pa grund av fara som inte kan avvirjas pa nagot annat rimligt sitt.

3.2 Den aktuella dispensansdkan

Detta dr andra dret i rad som s6kanden inkommit med en dispensansokan for
anvindning av vixtskyddsmedlet Butisan Top mot ogris 1 hdstoljevixter. Som skil
tor dispens uppger sokanden att det saknas effektiva alternativa medel och metoder
att komma tillritta med ogrisen baldersbra, blaklint och vallmo. I beslutet att bevilja
dispens for anvindning av Butisan Top mot ogris i, bland annat, hdstraps och
héstrybs 2015 informerade Kemikalieinspektionen s6kanden om syftet med
dispensméjligheten och vikten av att s6kanden undersdker mojligheten att komma at
problemet, bland annat genom att ta fram andra bekdmpningsmetoder. Sedan
dispens beviljats f6r Butisan Top for férsta gangen 2015 har sdkanden lagt ut f6rs6k
for att ta fram en ny vaxtskyddsstrategi och komma ifran behovet av fortsatt dispens.

For den gréda som den aktuella ansékan avser finns till viss del
bekimpningsmetoder eller bekimpningsmedel tillgingliga pa den svenska
marknaden. Enligt sokanden ar dock inga av dessa alternativ tillrickliga for att
undanréja den fara f6r vixtproduktionen som beskrivits, dd de redan godkinda
produkterna inte dr effektiva mot dessa ogris och andra alternativ inte kan anvindas i
tillrickligt stor utstrickning.

Sokanden har inte uppgett om man ser nagra moéjligheter att hitta en langsiktig
16sning genom till exempel ansékan om 6msesidigt erkdnnande, utvidgat
produktgodkinnande f6r mindre anvindningsomrade eller 6msesidigt godkinnande
av sadant.

3.3 Kemikalieinspektionens bedémning

Dispens far endast beviljas om det 161 sig om ett sdrskilt fall. I det aktuella fallet ror
det sig om en fara som kunnat férutses av s6kanden eftersom behov av bekimpning
av de aktuella ogrisen funnits sedan linge. Ogrisen har dock inte utgjort ett problem
torrin godkinnandet f6r vixtskyddsmedlet Butisan Top upphorde. Sékanden har
beviljats dispens fér samma medel och samma dndamal en gang tidigare.

Butisan Top har tidigare varit godkint f6r anvindning mot ogris i bland annat
héstraps och hostrybs pa hosten. Nir medlet omprévades 2015 beslutade
Kemikalieinspektionen att inte férnya godkidnnandet av medlet. Skilet for beslutet

> Europapartlamentets och rddets férordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktobet 2009 om
utslippande av vixtskyddsmedel pa marknaden och om upphivande av ridets direktiv 79/117/EEG
och 91/414/EEG.
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var att oacceptabla risker f6r hilsa och milj6 inte kunde uteslutas f6r den foreslagna
anvindningen av produkten. Ingen anstandsperiod beviljades f6r anvindning av
Butisan Top i1 samband med beslutet.

Kemikalieinspektionen instimmer i skandens bedémning att de alternativa
produkter som idag dr godkinda for anvindning mot ogris i hostraps och hostrybs
pa hosten ir inte tillrackligt effektiva for att undanréja den fara som ogrisen utgor.
Sokanden har vidtagit atgirder for att komma ifran behovet av fortsatt dispens
genom att utféra forsok for att hitta alternativa vixtskyddsstrategier for bekimpning
av baldersbra, blaklint och vallmo. Vidare har Kemikalieinspektionen beviljat
produktgodkinnande for vixtskyddsmedlet Devrinol, reg. nr. 5249 den 12 juli 2016,
innehallande det verksamma dmnet napropamid. S6kanden har i sin ans6kan uppgett
att produkter med detta verksamma dmne anvands for bekdmpning av ortogris i
andra medlemsstater och skulle kunna utgéra ett alternativ till dispens f6r
anvindning mot de aktuella ogrisen.

Da faran for konsumenters exponering via intag av féda ar pa en acceptabel niva
enligt Livsmedelsverkets bedomning anser Kemikalicinspektionen att
konsumenternas sakerhet dr sikerstalld f6r anvandningen i dessa grédor.

Kemikalieinspektionen bedomer att det 4r visat att den fara som sékanden har
beskrivit inte kan avvirjas pa nagot annat rimligt sdtt 4n att ge dispens for
viaxtskyddsmedlet Butisan Top f6r anvandning mot baldersbra, blaklint och vallmo i
odlingar av hostoljevixter pa hosten. For bekdmpning av dessa ogris pa hosten finns
idag inga andra godkinda produkter. Att ge dispens framstar dirfér som nédvindigt.
Det ar fraga om ett sarskilt fall och vixtskyddsmedlet, som tillats att anvindas under
068 dagar, slipps ut pa marknaden for begrinsad och kontrollerad anvindning med de
villkor som beslutas.

Motivering av villkor
Beslutet om dispens for vixtskyddsmedlet Butisan Top har férenats med villkor
baserat pa det tidigare godkannandet f6r medlet.

Anvindningen av det verksamma dmnet metazaklor dr begrinsad i enlighet med
villkor f6r godkidnnande i del A i direktiv 2008/116/EG. Som anvindningsvillkor
foreskrivs dirfor att denna produkt eller andra produkter innehéllande det
verksamma dmnet metazaklor inte far anvandas mer dn vart 3:e ar pa samma falt.
Den totala dosen under tredrsperioden far hogst vara 1,0 kg metazaklor/ha.

Kemikalieinspektionen har tidigare gjort bedomningen att vixtskyddsmedlet kan
medfora risk for vattenlevande organismer. Ett vindanpassat skyddsavstand ska
dirfor bestimmas med hjilp av "Hjilpreda for bestimning av vindanpassat
skyddsavstind vid anvindning av lantbruksspruta med bom”. Dessutom far
anvindning endast ske med sarskilt avdriftsreducerande utrustning som reducerar
avdriften med minst 90 procent. Skyddsavstanden i hjilpredan ska 1 bada fallen
avldsas 1 kolumnen f6r grov duschkvalitet.

Kemikalieinspektionen har tidigare gjort vidare bedomningen att vixtskyddsmedlet
kan medfoéra risker for anvindare genom dess toxikologiska egenskaper. Som
anvindningsvillkor féreskrivs darfor att vid hantering av produkten eller
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sprutvitskan samt vid spridning ska skyddshandskar och skyddsklider anvindas.
Skyddshandskar ska dessutom anvindas vid kontakt med behandlade vaxtdelar till
och med 7 dagar efter behandling.

Slutsats
Mot bakgrund av de skil som redovisats ovan finner Kemikalieinspektionen att

kraven i artikel 53 i férordning (EG) nr 1107/2009 ir uppfyllda och bifaller darfor
ansOkan om dispens.

4 Upplysningar

Kemikalieinspektionen upplyser om att dispens enligt artikel 53 1 férordning (EG) nr
1107/2009 i normalfallet endast beviljas en gang. Det ar darfor viktigt att sokanden
utformar en strategi for att undvika fortsatt behov av dispens eller tar fram andra
bekimpningsmetoder.

For de fall att en produkt dr godkind i en annan medlemsstat inom EU finns det i
forordning méjligheter for t.ex. jordbruksorganisationer att séka om
produktgodkinnande for produkten genom 6msesidigt erkdnnande av den
medlemsstatens beslut om produktgodkidnnande. Det finns dven moijligheter att
utvidga ett 1 Sverige redan existerande produktgodkinnande till att omfatta ytterligare
anvindningsomraden.

4.1 Anmalan till produktregistret

Kemikalieinspektionen upplyser om skyldigheten att limna in en
verksamhetsanmalan till produktregistret hos Kemikalieinspektionen. En sadan
anmilan ska gbras sa snart som mdjligt och senast nir verksamheten inleds.

Denna skyldighet giller foretag som:

e Yrkesmissigt tillverkar eller till Sverige for in vixtskyddsmedel.

e For vidare 6verlatelse 1 eget namn forpackar, packar om eller byter namn pa
vaxtskyddsmedel.

e T6r vidare 6verlatelse gor beredningar (blandningar) av vaxtskyddsmedel.

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

e Tillverkar eller till Sverige f6r in vixtskyddsmedel som ar anmalningspliktiga.

En verksamhetsanmailan ska limnas oavsett hur mycket av en anmalningspliktig
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 produktanmilan 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.
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Pa Kemikalieinspektionens vignar

Gertje Czub

Beslutande
Isabella Danckwardt-Lilliestrom
Foredragande
Elsa Eriksson
Jurist
Kopia till:

e Jordbruksverket
551 82 Jonkoping
o Livsmedelsverket
Box 622
751 26 Uppsala

e Giftinformationscentralen
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