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Beslut angdende ansdkan om dispens pa véxtskyddsomradet

1 Beslut

Kemikalieinspektionen beviljar dispens fran kravet pa produktgodkidnnande f6r
vixtskyddsmedlet Biscaya OD 240, reg nr 4791, enligt artikel 53 i férordning (EG) nr
1107/2009".

Dispensen giller fran och med beslutsdatum till och med 31 oktober 2016 f6r
anvindning mot bladléss i odlingar av hostkorn, hostrig, hostrigvete och hostvete.

Specificerade anvindningsvillkor framgar av beslutsbilagan.

1.1 Produktens klassificering och markning
Produkten dr godkind och klassificerad. Férpackningarna ska vara mirkta enligt

godkinnandevillkoren.

2 Beskrivning av arendet
Den 30 september 2016 inkom ansokan om dispens for nedanstaende dandamal.
Sokande Sveriges Spannmalsodlarférening
Torphalla 424
705 97 Glanshammar
Typ av dispens Begriansad och kontrollerad anvindning vid nddsituation
Produktnamn Biscaya OD 240

Produktens reg nr 4791

Verksamma @mnen | Tiakloprid 240 g/l

Funktion Insekticid
Sokt . Mot bladl6ss i odlingar av hostkorn, hostrag, hostragvete och
anvandningsomrade héstvete

2.1 Sokandens skal till ansdkt dispens

Ansokan giller f6r odling av hostkorn, hostrag, hostragvete och hostvete, utan
geografiska inskrinkningar. Arets viderforhillanden pekar mot en situation med

! 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 (hidanefter férordning (EG) ar 1107/2009)
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mycket hog risk f6r angrepp av rédsotvirus som bladloss ér barare av. Det har
noterats stora mingder bladloss 1 hostsadda falt. Oavsett till vilket andamal skorden
anvinds, sa dr risken f6r omfattande skérdeskador, orsakade av rédsotvirus,
overhingande. Bladl6ss flyger in i stor omfattning till filten. Ny smitta riskerar att
komma till falten dar de hir grodorna odlas. Denna smitta laggs till den smitta som
fanns tidigare, fran 2014 i flerarigt gris. Sokanden hanvisar till en s k ”grén brygea”
som innebir att det funnits gott om gris som varit gront och frodigt genom hela
sommaren. Eftersom gris édr en viktig smittkalla 1 miljon, och att bladléssen har
kunnat uppforoka sig i grasmiljoer efter att de limnat spannmalsfalten tidigare under
sommaren, sa 6kar det risken for angrepp i héstsidda spannmalsgrodor denna host.
De fleririga effekterna pa odlingen blir att den grona bryggan har svirt att brytas och
viruset kan spridas dret efter 1 hostsadesfilten med stora skordeskador som féljd. De
flerariga effekterna pa odlingen blir att viruset kan spridas ar efter ar i
hostsidesfilten, med stora skérdeskador som foljd.

Orsaken till de stora angreppen av rédsotvirus i sodra Sverige 2014 var en mycket
stor férekomst av bladléss och en ovanligt varm och utstrackt host i kombination
med i manga fall av tidig sadd. Detta lige rader ocksa nu, med héga temperaturer,
manga tidigt sidda filt och 6kande férekomst av bladloss. Forekomst av bladloss ar
avgorande f6r bedémning av behovet av och optimal tidpunkt f6r bekimpning. Som
hjalp for bestimning av bladlusférekomst anvinds sugfillor och bestimning i falten.
De sammanlagda bestimningarna visar att det varit en kraftig inflygning och
forekomst av bladldss hittills denna host. Erfarenheter fran hosten 2014 visade att
bekimpning mot 16ss 1 samband med ordinarie ograsbekimpning ofta var for tidig.
Behandling i oktober var oftast den optimala tidpunkten, vilket sammanfoll med en
stor inflygning enligt sugfillorna. Bekimpning bor tidigast utforas nir grodan har 3-4
blad. Det finns ingen bekdmpningstroskel f6r bladléss pa hosten 1 hostsidesodlingar.

I andra europeiska linder finns mojlighet att beta utsidet mot skadeinsekter. Det ger
ett langtidsskydd mot lusangrepp och kan vid behov f6ljas upp med en
insektsbekdmpning lingre fram pa hosten. Det finns ingen effektiv insektsbetning
mot det hir problemet i Sverige. Det enda som star till férfogande ar pyretroider som
ar kontaktverkande och saknar systemiskt verkningssitt. Pyretroiderna kriver en
direkttriff pa malinsekterna for att ge tillricklig effekt. Pyretroiderna har dessutom
en mycket kort verkan fran det att behandling har gjorts. Biscaya har de fordelar som
pyretroiderna saknar. Biscaya OD 240 har en mycket bra effekt mot bladléss, och
produkten 4r systemiskt verkande. Det gor att den skyddar ocksa plantans nytillvaxt.
Tack vare den systemiska effekten kan behovet av upprepad behandling minskas
avsevirt. Biscaya OD 240 dr dessutom mer selektivt dn pyretroiderna vilket skonar
nyttoinsekter. S6kanden uppskattar att ca 3000 ha hostkorn, 5000 ha hostrag, 3000
ha hostragvete och 20 000 ha hostvete kan vara i behov av bekdmpning hosten 2016.

Sokanden hinvisar till den stora inflygningen av bladlss som gor situationen kritisk,
med risk for stora skador. Det dr svirt att pa férhand veta om bladlossen ir
smittbdrande eller inte. Sddant kan testas, men provresultaten tar mycket lang tid pa
sig. Skadan hinner uppstd innan provsvar blir kinda.
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Det sortmaterial som nu finns 1 Sverige dr mer kontinentalt dn tidigare, da det fanns
en inhemsk foradling. En stor del av de sorter som finns pa marknaden bygger sin
skord pa att sitta sa manga sidoskott som mojligt pa hosten. Dessa kriver da en
tidigare sadd jamfort med sorter som kan kompensera med fler kirnor.

Beslut om bekdmpning maste tas i filt och baseras pa de prognoser som skickas ut av
vixtskyddscentralerna som baserar sig pa fangster fran sugfallor.

Sokanden hinvisar vidare till Jordbruksverkets vixtskyddsbrev,
”Vixtskyddscentralen Alnarp 2016-09-28” och 2016-09-26, som redovisar hog
torekomst av bladloss. Enligt det materialet fingades i dr - vecka 38 - 2,6 ggr fler
bladl6ss® i Alnarp 4n 2014, och 1,7 ggr fler bladléss dn motsvarande period 2006°.
Motsvarande virden for Kalmar/Ingelstorp dr 5,2 ggr fler bladléss dn 2014 och 25,6
ggr fler dn 2000.

2.2 Ytterligare information som inhdmtats fran Jordbruksverket (SJV)

I samband med dispensansékan 2015 inhimtade Kemikalieinspektionen
kompletterande information fran Jordbruksverket, Vixtskyddscentralen (Gunilla
Berg) i Alnarp. I materialet redogjordes for 5 riskfaktorer f6r rédsotsmitta, vilka far
betraktas som generella:

1. Forekomst av bladloss

Det finns ingen bekimpningstréskel f6r bladlss pa hosten. Fangsterna av bladloss i
sugfillor ger en bra indikation pa om det finns mycket bladléss. Det édr ocksa viktigt
att kontrollera forekomst i det enskilda faltet.

2. Satidpunkt

Ju tidigare sadd och uppkomst, desto storre angrepp. Varje veckas fordrojning av
sadden kan halvera angreppen av rédsotvirus. Generellt giller att de kraftigaste
angreppen férekommer frimst vid tidig sadd, fére 10-14 september.

3. Gron stubb

Vallar som forfrukt eller stor férekomst av grisogris och spillplantor gor stubben
mer attraktiv for bladléssen. Detta kan skapa en gron brygga f6r bladlossen som kan
Overfora virussmittan vidare till hostsiden. Nedbrukning och ogriasbekimpning kan
darfor begrinsa risken for angrepp i efterféljande hostsid.

4. Omraden

Risken for angrepp av rédsotvirus dr oftast storst 1 sydliga och kustnara omraden, dir
hostarna dr nagot mildare. Ar med vildigt kraftiga angrepp har det noterats angrepp
ocksi i de inre delarna av Skane.

5. Varm host och vinter
Vidret under host och vinter har stor betydelse f6r hur linge bladlssen kan vara
aktiva och forokas, vilket 6kar risken f6r angrepp.

2 Totalt antal havre-, sides- och majsbladlSss per vecka fingade i sugfilla
3 Virdena f6r 2006 redogdr endast £6r havrebladlss
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Den stora spridningen av virus sker oftast av den andra och efterféljande
generationer i faltet. Det dr sannolikt att det 1 framtiden blir vanligare med
bekimpning av bladldss i hostsadda spannmalsgrodor, med malsittningen att
torhindra spridning av rédsotvirus. Erfarenheter fran norra Tyskland och England,
som har ett klimat som liknar de viderforhallanden som ar denna sommar och host i
s6dra Sverige, visar att man 1 de linderna aterkommande maste sitta in
bekidmpningsatgirder. Fortskridande klimatférandringar kan leda till att i alla fall
sodra Sverige far aterkommande problem med bladloss och rédsotvirus i hostsidda
spannmalsgrédor.

Rodsotvirus 6verfors endast med bladléss och kan inte 6verforas via utside eller
jord. Det ir inte alla bladléss som bir pa virussmittan, utan endast de som fatt i sig
smittan genom att suga pa infekterade grisplantor. Bladloss som bir pa viruset kan
inte overfora det till sin avkomma. Bladlossen ska forst suga 2-3 dagar pa angripna
plantor for att uppta viruset och direfter kunna sprida det vidare.

2.3 Samrad med Livsmedelsverket

Livsmedelsverket (SLV) skriver att den tillgingliga resthaltsinformationen tyder pa att
anvindningen av Biscaya OD 240 mot bladl6ss vid odling av de s6kta vixtslagen
enligt rekommenderad anvindning (GAP) inte bor ge upphov till resthalter Gver de
idag gillande EU-grinsviardena (MRL) for tiakloprid i korn, rag, ragvete eller vete.

Anvindningen av Biscaya OD 240 férvintas inte ge upphov till resthalter som utgor
nagon risk for konsumenter eller kommer att Gverskrida gillande gransvirden.
Livsmedelsverkets bedomning ar att de krav som giller resthalter i samband med
produktgodkinnanden enligt forordning (EG) nr 1107/2009 ir uppfyllda.

2.4 Tidigare snarlika dispenser
Dispens har beviljats en gang tidigare (2015-09-30) f6r anvindning mot bladléss 1
odlingar av hostkorn och hostvete.*

Dessutom har tidigare dispenser beviljats f6r Biscaya OD 240 f6r andra dndamal dn
det som avses i denna dispensansokan.

2.5 Inneliggande ansékan om UPMA eller villkorsandringar for
Biscaya OD 240

Det finns inga sidana ansokningar f6r denna produkt.

2.6 Beddmning av verksamma amnen i EU

Tiakloprid godkindes genom genomférandeférordning (EU) nr 540/2011 mellan
den 1 januari 2005 och den 31 december 2014. Godkinnandet har direfter f6tlingts
till och med 30 april 2017.

Tiakloprid ingar 1 godkinda vixtskyddsmedel i 28 linder i EU.

4 Diarienummer 5.1.2.a-H15-06581
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Enligt godkinnandebeslutet for tiakloprid ska medlemsstaterna vid den samlade
bedomningen av en produkt:

- ta sirskild hansyn till skyddet av leddjur som inte dr malarter,
- ta sirskild hansyn till skyddet av vattenlevande organismer,

- ta sirskild hansyn till att grundvattnet kan férorenas nir det verksamma dmnet
anvinds i omrdden med kinsliga mark- och/eller klimatférhallanden.

Vid behov bor riskreducerande atgirder vidtas.

3 Skal

Enligt artikel 28 i Europapatlamentets och radets férordning (EG) nr 1107/2009 fir
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
tillita att ett vixtskyddsmedel under hogst 120 dagar slipps ut pa marknaden for
begrinsad och kontrollerad anvindning, om en sidan atgard framstar som nodvindig
pa grund av fara som inte kan avvirjas pa nagot annat rimligt satt.

Sokanden har angett att de tillgingliga alternativa produkter som finns pa marknaden
inte kan bekdmpa de skadegorare som dispensansokan avser. S6kanden anser att det
sarskilt ar systemiskt verkande eller gasverkande vixtskyddsmedel som kravs for
tullgod effekt mot de aktuella skadegbrarna.

Kemikalieinspektionen gér bedomningen att problemen f6r odlare av hostkorn och
héstvete, som orsakats av héga angrepp av bladléss 2014 och efterfoljande stora
skador 2015 och 2016 av rédsotvirus 1 samma omraden, utgor en sadan fara som inte
kan avvirjas pa annat sitt an att bekdmpa bladloss 1 de odlingar som denna ansékan
giller. Virusinfekterade spannmalsgrodor blir forstorda vilket leder till 1 stort sett
total skordeforlust. For att forhindra angrepp av rédsotvirus sa maste virusets bérare,
bekimpas effektivt i ett tidigt skede 1 grodans utveckling, vilket dr pa hosten.
Erforderlig bekimpningseffekt kan erhéllas endast genom sprutning med en
systemiskt verkande produkt da kontaktverkande medel endast bekimpar de bladlss
som faktiskt triffas. Det finns inga godkianda vixtskyddsmedel f6r det iandamal som
avses med denna dispensansokan.

Da faran f6r konsumenters exponering via intag av foéda enligt Livsmedelsverkets
bedémning dr pa en acceptabel niva anser Kemikalieinspektionen att
konsumenternas siakerhet ar sakerstalld.

Mot bakgrund av de skil som redovisats ovan finner Kemikalieinspektionen att
kraven i artikel 53 i forordning (EG) nr 1107/2009 ir uppfyllda, med de villkor som
har beslutats. Kemikalieinspektionen bifaller dirfér ansokan.

4 Upplysningar
Kemikalieinspektionen upplyser om att dispens enligt artikel 53 1 f6rordning (EG) nr
1107/2009 i normalfallet bara beviljas en ging.
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Normalt informerar Kemikalieinspektionen om att det ar dirfor viktigt att sokanden
utformar en strategi for att fa produkten godkind infér kommande odlingssdsonger
eller ta fram andra bekdmpningsmetoder. Vidare: Infér eventuell ansékan om ny
dispens onskar Kemikalieinspektionen att rapportering limnas in om de testprogram
som pagar och som planeras i syfte att finna alternativa produkter till Biscaya OD
240 t6r bekimpning av bladloss 1 hostsadda spannmalsgrodor.

For de fall att en produkt dr godkind i ett annat EU-land finns det méjligheter enligt
EU-torordningen for t.ex. jordbruksorganisationer att soka om produktgodkinnande
for produkten genom 6msesidigt erkinnande av det EU-landets beslut om
produktgodkinnande.

Det finns ocksa moijlighet att innehavaren av produktgodkannandet limnar in en
ansOkan om foérindrade godkiannandevillkor, for ett nytt anvindningsomrade. Det ar
da, infor en eventuell ansékan om ny dispens, viktigt att ni har kontaktat och fort
samtal med Bayer A/S i Danmark om en sidan méjlighet och att ni redogér for de
samtalen, om en eventuell ansokan frin dem om anvindning mot bladloss 1
héstsidda spannmalsgrédor.
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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 vignar

Margareta Persson
Beslutande

Bjorn Isaksson
Foredragande

Anna-Karin Rosman
Jurist

Kopia till:

e Jordbruksverket
551 82 Jonkoping

e Livsmedelsverket
Box 622
751 26 Uppsala

e Bayer A/S
Bayer CropScience
Arne Jacobsens Alle” 13

2300 Képenhamn S
DANMARK

77



