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Beslut angdende ansdkan om dispens pa véxtskyddsomradet

1 Beslut

Kemikalieinspektionen beviljar dispens fran kravet pa produktgodkidnnande f6r
vixtskyddsmedlet Conserve, reg. nr. 4511, enligt artikel 53 i férordning (EG) nr
1107/2009".

Dispensen giller fran och med den 10 augusti 2016 till och med den 30 oktober 2016
(81 dagar), tor anvindning mot flugan Drosgphila suznkii 1 odlingar av plommon.

Behandlad frukt fir inte anvandas som livsmedel eller foder.

Specificerade anvindningsvillkor framgér av beslutsbilagan.

1.1 Aterrapportering

Efter avslutad odlingssdsong ska en redogorelse limnas in till Kemikalieinspektionen
over vilka strategiforsok som genomforts under 2016 och pa vilket sitt resultaten
fran dessa kan ge information om att kommande ars odlingar kan genomféras utan
fortsatt behov av dispens.

Redogorelsen ska ha limnats in till Kemikalieinspektionen senast den 31 januari

2017.
2 Beskrivning av arendet
Den 27 juli 2016 inkom ans6kan om dispens f6r nedanstiende dndamal.
Sokande Lantbrukarnas Riksforbund
ATT: Agneta Sundgren
105 33 Stockholm
Typ av dispens Begransad och kontrollerad anvindning vid nddsituation
Produktnamn Conserve
Produktens reg nr 4511
Verksamma &mnen Spinosad 120 g/1
Funktion Insekticid
Sokt 3 Mot flugan Drosophila suzukii i odlingar av plommon
anvandningsomrade

Mall-id: MAP-0030, 2015-01-27

! 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 (hiadanefter forordning (EG) nr 1107/2009).
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Kemikalieinspektionen har samratt med Livsmedelsverket i fraiga om grinsvarden for
resthalter av det verksamma dmnet. S6kanden har beretts tillfalle att yttra sig Over
Livsmedelsverkets bedémning.

2.1 Sé6kandens skal till ansokt dispens

Till stod f6r sin ansékan har sokanden 1 huvudsak anfort féljande. Flugan Drosophila
suznkii (svenskt namn saknas) upptacktes forsta gaingen 2014 i Sverige. Direfter har
uppférokning och spridning gatt snabbt, och flugan har férorsakat stora skador i
odlingar av plommon.

Flugan ligger dgg i mognande frukter och bir, frimst de med tunt skal, och larverna
livnar sig pa fruktkottet. Angripna frukter och bir angrips ofta av svampar som gor
att de ruttnar.

Forutom plommon kan alla frukter och bar med ett tunt skal, till exempel krikon,
flider, slan och mullbir, utgora virdvixt. Detta giller dven prydnadsvixter som
kornell, mahonia, lagerhigg med flera. Utlaindska studier visar att Drosgphila suznkii
inte angriper friska dpplen men att den kan uppféroka sig pa skadade dpplen.

Med hinsyn till denna skadegérares biologi och aggressivitet mot ett brett spektrum
av vixtslag ar det mycket viktigt att forhindra uppférokning och spridning av
Drosophila suznkii. Det dr hirvid viktigt att mottagliga grodor behandlas vid ett

angtrepp.
Odlingen av plommon uppgar idag till cirka 42 ha. Odlingsomradena ér
koncentrerade till sédra Sverige. Samtliga odlare drabbas, och skérdebortfall och

kvalitetstorlust férorsakade av Drosophila suzukii kan bli katastrofala f6r den enskilde
foretagaren.

De férebyggande atgirder som vidtas idag dr

e DPlocka sa snart frukten eller biren dr mogna.

e Hall intervallen mellan plockning sa korta som m&jligt.

e Lit inte mogna, skadade eller ruttna frukter eller bar hinga kvar pa plantorna
eller ligga kvar pa marken.

e Efter att skérden dr avslutad, plocka helt rent och ligg det plockade i
tattslutande tunnor eller destruera.

Man har testat om tickning med viv kan vara en framkomlig vig for att minska
problemen. Tekniken dr mycket komplicerad och kostsam i fruktodlingar. Férsoken
har inte varit framgangsrika eftersom frukttrdd ér svara att ticka helt. Ett demof6rsok
kommer att genomforas i Sverige under 2016 dir f61- och nackdelar kommer att
utvirderas. Tdckning av frukttrid kan skapa 6kade problem med svampsjukdomar pa
grund av fuktigare och varmare mikroklimat.

Tester av repellerande vixter pagir i Schweiz. Aven biologisk bekimpning med olika
stekelarter har testats utan framgang. Vid SLU i Alnarp pagar omfattande forskning
om dofter som eventuellt skulle kunna anvindas f6r masstangst av Drosophila suzufkii.
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Projektet dr i sin initiala fas och fOrsta anvindbara resultat kan vintas forst om nagra
ar,

Prognoser f6r Drosophila suznkii spridning och storlek baseras pa inventeringar av
fallfangster. Jordbruksverkets vixtskyddscentral genomfor inventeringar,
sammanstiller data och informerar berérda odlare om flugans férekomst och
instruerar om hygienatgirder for att minimera skada. Jordbruksverket,
Hushallningssallskapet och SLU arbetar tillsammans for att ta fram alternativa
bekdmpningsmetoder mot Drosophila suzukii.

Tita kontakter halls med radgivare i Danmark, Norge, Finland men dven i linder 1
centrala Europa for att diskutera framkomliga strategier f6r bekdmpning. Conserve
innehaller det verksamma dmnet spinosad, och dr det mest anvinda medleti de
linder dir flugan har konstaterats.

I Sverige finns det inga vixtskyddsmedel godkinda f6r anvindning mot Drosophila
suznkii 1 den vaxtkultur som avses i dispensansokan. Conserve har god effekt mot
flugan Drosophila suzukii. Det finns inga andra rimliga alternativa medel eller metoder
tor bekdmpning av Drosophila suznkii 1 plommon dn att anvinda Conserve.
Vixtskyddsmedlet Conserve dr idag godkint 1 Sverige for anvandning mot
insektsangrepp 1 odling av prydnadsvixter, tomat och gurka, 1 vixthus.

Det finns andra produkter som kan tinkas anvindas mot Drosophila suznkii. Det ir till
exempel vixtskyddsmedlet Raptol, reg. nr. 4866 och Calypso SC 480, reg. nr. 4820.
Dock har Raptol och pyretrumprodukter dalig effekt, enligt utlindska studier. Andra
preparat som skulle kunna utgora ett alternativ innehaller olika pyretroider
(kontaktverkande medel) eller neonikotinoider. Vidare ir till exempel Calypso SC 480
godkint for betydligt tidigare anvindning dn vad som krivs for att bekidmpa flugan
Drosophila suznkii. Dessutom har detta medel en mycket simre effekt dn vad
Conserve har.

Enligt uppgift har innehavaren av produktgodkinnandet f6r Conserve i nuliget inga
planer pa att anséka om villkorsindring av Conserve f6r anvindning pa friland i
Sverige.

Om dispens inte ges sa kommer odlingar av plommon att utsittas for stora risker
med upp till 100 procent skérdebortfall, och odlingsarealerna kommer sannolikt att
minska kraftigt. Det kommer att vara en viss f6rdr6jning eftersom plommon
planteras flera ar innan de kan skordas och bendgenheten att plantera denna groda
kommer att minska om angreppen blir stora.
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2.2 Godkannande av det verksamma &mnet spinosad pa EU-niva

Spinosad godkindes som verksamt imne inom EU genom direktiv 2007/6/EG* den
1 februari 2007. Godkinnandet for spinosad forlingdes till och med den 30 april
2018 genom kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 487/2014°.

Av beslutet om godkinnande av spinosad framgar att medlemsstaterna vid den
samlade provningen av ansokningar om produktgodkinnande sirskilt ska beakta
toljande:

— skyddet av vattenlevande organismer, samt
— riskerna for daggmaskar nir amnet anvinds i vixthus.

Villkoren f6r anvandning ska vid behov omfatta riskreducerande dtgirder.

Spinosad ingar 1 godkinda produkter 1 23 medlemsstater i EU, daribland
medlemsstater som ingér i den Norra zonen.

2.3 Samrad med Livsmedelsverket

Kemikalieinspektionen har samratt med Livsmedelsverket i fraiga om
konsumentskydd gillande sokt anviandning f6r Conserve. Livsmedelsverket skriver 1
sitt yttrande att underlaget dr bristfalligt, dven efter komplettering. Studierna saknar
information om hur férséken har utforts. Bristerna 1 underlaget ar bland annat att
studierna inte motsvarar kraven pa kontrollerade faltforsok. De saknar uppgift om
mangd aktiv substans i preparatet. Mingd aktiv substans/ha per behandling har
angetts som en definierad mingd produkt/ha per meter kronhéjd, men information
om kronho6jd saknas. Det saknas ocksa uppgifter om huruvida resthalten i plommon
har angetts med eller utan sten.

Utover bristerna i det bifogade underlaget si krivs det minst atta forsék som ar
representativa for det foreslagna odlingsomradet. Till ans6kan har det enbart bifogats
fyra f6rsok med stora informationsbrister.

Livsmedelsverket kan mot den nimnda bakgrunden inte rekommendera anvindning
av Conserve for ansokt andamal.

Sokanden har fatt del av Livsmedelsverkets yttrande och har anfért att man inte har
nagot att invainda mot myndighetens bedémning.

3 Skal

3.1 Tillampliga bestammelser

Enligt artikel 28 i férordning (EG) nr 1107/2009 far endast godkinda
vixtskyddsmedel sldppas ut pa marknaden och anvindas. Kemikalieinspektionen far

2 Kommissionens direktiv 2007/6/EG av den 14 februati 2007 om andring av ridets direktiv
91/414/EEG for att infora metrafenon, Bacillus subtilis, spinosad och tiametoxam som verksamma
amnen.

3 Kommissionens genomférandeforordning (EU) nr 487/2014 av den 12 maj 2014 om dndring av
genomforandeforordning (EU) nr 540/2011 vad giller f6tlingning av godkinnandepetioderna for de
verksamma dmnena Bacillus subtilis (Cohn 1872) stam QST 713 identisk med stam AQ 713, klodinafop,
metrafenon, pirimikarb, rimsulfuron, spinosad, tiametoxam, tolklofosmetyl och tritikonazol.
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dock i vissa undantagsfall meddela dispens frin kravet pa godkinnande. Av artikel 53
1 forordningen foljer att en medlemsstat 1 sarskilda fall far tillita att ett
vixtskyddsmedel, under hogst 120 dagar, slipps ut pa marknaden f6r begrinsad och
kontrollerad anvindning, om en sddan dtgird framstir som nédvindig pa grund av
fara som inte kan avvirjas pa niagot annat rimligt satt.

3.2 Kemikalieinspektionens bedémning

Det dr andra gangen som Kemikalieinspektionen provar en ansdkan om dispens for
anvindning av Conserve mot Drosophila suznkii.

Conserve dr en produkt som for nirvarande ar godkind i Sverige for anvindning
mot insektsangrepp 1 odling av prydnadsvixter, tomat och gurka i vixthus. Conserve
ar 1 nuldget inte godkind for anvindningen som omfattas av den aktuella ansékan,
mot flugan Drosophila suznkii i odlingar av plommon.

Den 5 juli 2016 beviljade Kemikalieinspektionen dispens fér anvindning av
vixtskyddsmedlet Conserve mot flugan Drosophila suzukii i odlingar av hallon, blabir,
bjornbir samt vita och réda vinbar. Det finns inte ndgra andra vaxtskyddsmedel som
ar godkinda att anvindas mot flugan Drosophila suzukii i de aktuella odlingarna 1
Sverige.

Kemikalieinspektionen anser, i likhet med s6kanden, att det ér av stor vikt att kunna
halla den aktuella grodan fri fran angrepp av flugan Drosophila suzukii. Uteblivna
mojligheter till effektiv bekimpning mot denna fluga kan leda till ett allvarligt hot
mot odlingar av plommon i Sverige. Kemikalieinspektionen anser att det ddrmed
toreligger en fara for den aktuella odlingen. S6kanden har redovisat vilka initiativ
som planeras for 2016 1 syfte att finna alternativa sitt att kontrollera angrepp av
Drosophila suznkii. Kemikalieinspektionen godtar vad som anforts och konstaterar att
det idag inte forefaller finnas ndgot annat rimligt sitt att avvirja faran dn genom
dispens.

Kemikalieinspektionen bedomer att det ar faststallt att den fara som sékanden har
beskrivit f6r nirvarande inte kan avvirjas pa nagot annat rimligt sitt 4n att ge dispens
tor Conserve for anvindning i odlingar av plommon. Att ge dispens framstar darfér
som nodvindigt. Det dr fraga om ett sirskilt fall och vaxtskyddsmedlet, som tillats att
anvindas under 81 dagar, slipps ut pa marknaden f6r begrinsad och kontrollerad
anvindning med de villkor som beslutas.

Enligt Livsmedelsverkets bedomning kan dispens inte rekommenderas dé faran for
konsumenters exponering via intag av féda inte kan faststillas pa grund av bristfalligt
underlag avseende resthalter.

Motivering av villkor
Beslutet om dispens for vixtskyddsmedlet Conserve har férenats med villkor dd
risker identifierats 1 utvirderingen av medlet.

Kemikalieinspektionen gér bedomningen att vaxtskyddsmedlet kan medféra risk for
vattenlevande organismer. Ett vindanpassat skyddsavstand ska dirfér bestimmas
med hjilp av "Hjilpreda f6r bestimning av vindanpassat skyddsavstand vid
anvindning av flaktspruta i fruktodling”. Dessutom far anvindning endast ske med
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sarskilt avdriftsreducerande utrustning som reducerar avdriften med minst
50 procent. Skyddsavstinden i "Hjéilpredan™ ska avldsas i kolumnen for grov
duschkvalitet.

Kemikalieinspektionen gor vidare beddmningen att vixtskyddsmedlet kan medféra
risker for anvindare genom dess toxikologiska egenskaper. Som anvindningsvillkor
toreskrivs darfor att vid hantering av produkten eller sprutvitskan samt vid spridning
ska skyddshandskar och skyddsklider anvindas.

Livsmedelsverket gor bedomningen att faran for konsumenter via intag av féda inte
kan faststéllas. Som anvindningsvillkor foreskrivs darfor att behandlad groda inte far
anvandas som livsmedel eller foder.

Slutsats

Mot bakgrund av de skil som redovisats ovan finner Kemikalieinspektionen att
kraven i artikel 53 i férordning (EG) nr 1107/2009 ér uppfyllda med féreskrivna
villkor. Anstkan ska darfor bifallas.

4 Upplysningar

Kemikalieinspektionen upplyser om att dispens enligt artikel 53 1 férordning (EG) nr
1107/2009 i normalfallet bara beviljas en gang. Det dr darfor viktigt att sokanden
aktivt utformar en strategi for att komma ifran fortsatt behov av dispens.

For de fall att en produkt dr godkind i en annan medlemsstat inom EU finns det i
forordning (EG) nr 1107/2009 méjligheter for t.ex. jordbruksorganisationer att soka
om produktgodkinnande for produkten genom 6msesidigt erkinnande av den
medlemsstatens beslut om produktgodkidnnande. Det finns dven moijligheter att
utvidga ett 1 Sverige redan existerande produktgodkidnnande till att omfatta ytterligare
anvindningsomraden.

En av forutsittningarna for att Kemikalieinspektionen ska kunna 6verviga att bifalla
en ny dispensansokan for samma andamal dr att sokanden kan visa att det finns ett
upprepat behov av dispens och att man har vidtagit de atgirder som finns tillgingliga
tor att undvika behov av ytterligare dispens. En ansékan om dispens ska vara en sista
utvig for att avvirja faran.
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5 Hur man 6verklagar

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 dd klaganden fick del av
beslutet.

Pa Kemikalieinspektionens vignar

Margareta Persson

Beslutande
Bjorn Isaksson
Foredragande
Elsa Eriksson
Jurist
Kopia till:
Jordbruksverket Livsmedelsverket
551 82 Jonkoping Box 622

751 26 Uppsala

Dow AgroSciences Danmark A/S
Sorgenfrivej 15

DK-2800 Kgs. Lyngby

Danmark
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