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Beslut angdende ansdkan om dispens p& vaxtskyddsomradet

1 Beslut bifall

Kemikalieinspektionen (Keml) bifaller ans6kan om dispens for att slippa ut
vixtskyddsmedlet Pyramin DF pi marknaden f6r begrinsad och kontrollerad

anvandning mot ogras, sarskilt dkerbinda, 1 odlingar av sockerbetor. Anvindningen

far ske under foljande villkor:

Dispensen galler for anvandning mot ogris 1 odling av sockerbetor.

Dispensen giller frin och med 2014-03-01 till och med 2014-06-28 och med

foljande villkor:

Groda: sockerbetor

Behandlingsmetod

Lantbruksspruta med bom

Utvecklingsstadium
(BBCH)/Sédsong
(min-max)

Frén s&dd fram till 10 értblad

Max antal
behandlingar per &r

Upp till 4 ggr per sasong

Behandlingsintervall
(dygn)

6-14 dygns intervail beroende pa temperatur och nederbérd.

Dos: g verksamt
amne/ha vid varje
behandling (min-max)

‘| 0,5-I kg produkt per hektar och behandling dock max 3 kg

produkt/ha och sdsong. Motsvarar 0,325-0,65 kg v s/ha och
behandling, dock hégst 1,95 kg v s/ha och sdsong.

Begrénsningar for
hoégsta tilldtna méangd
kloridazon

For att skydda grundvatten, anvénd inte denna produkt eller andra
produkter inneh8llande kloridazon mer &n vart 3:e &r pa8 samma
filt med en total dos pd motsvarande hégst 2,6 kg kloridazon/ha.

Personlig
skyddutrustning

Vid hantering av koncentrat ska den personliga skyddsutrustning
omfatta: skyddshandskar och skyddsklidder och lampligt
andningsskydd . Vid hantering av ytor kontaminerade av
produkten ska skyddsutrustningen omfatta handskar
Skyddsutrustningen ska tydligt framg8 av produktens mérkning
och sakerhetsdatablad (typ och material ska specificeras).

Mall-id: MAP-0030, 2012-08-05

Ovriga villkor

For att begrénsa riskerna for vattenlevande organismer ska
vindanpassat skyddsavstdnd bestdmmas med hjélp av "Hjélpreda
for bestdmning av vindanpassat skyddsavstdnd vid anvindning av
lantbruksspruta med bom". De anvisningar som géller bestdmning
av skyddsavstand i Naturvardsverkets allménna rdd 97:3
(kommentarer till 5-68§ i SNFS 97:2) ska iakttas.
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Kemikalieinspektionen BESLUT
Datum Diarienr
2014-02-07 6.1.2.a-H13-02394
Er referens Produktens reg nr
Christian Deibjerg 2545
2 Beskrivning av drendet
Den 13 december 2013 inkom ansékan om dispens fér nedanstiende andamal.
Stkande BASF A/S
Postboks 4042
DK-2300 Kobenhavn S
2| DANMARK
Ombud —_—

Typ av dispens

Begrinsad och kontrollerad anvindning vid nédsituation

Produktnamn Pyramin DF
“Produktens reg nr 2545

Verksamma:@mnen Kloridazon

Funktion | Hetbicid

Sokt BASF A/S ansoker om dispens for att fi anvinda

anvandningsomrade !

vixtskyddsmedlet Pyramin DF, med den aktiva substansen
kloridazon (650 g/kg), mot ogtis i socketbetor under
petioden 2014-03-01 till och med 2014-06-28 (120 dagar).

Sékanden anger féljande GAP /anvindning:

Ansoker om dispens f6r anvindning av Pyramin DF i
sockerbetor 2014 enligt foljande:

Maxdos: 0,5-1 kg per hektar och behandling.

Antal behandlingar: Upp till 4 ggr per sisong,.

* | Total maxdos: 3 kg per hektar och sisong.

Anvindningstid: Frin sidd fram till 10 6rtblad (vilket
motsvarar ungefir BBCH 20).

Dessa nivier innebir en minskning av den maximalt tillatna
dosnivan jamfért med de villkor som produkten forr var
godkind 61 1 Svetige.

1 Sokanden hinvisar till dispensansékan for odlingssisongen 2013, KKemI dnr 731-H12-
01689. Den nu aktuella ansokan giller fér samma dndamal och {6r samma tidsperiod som

den tidigare dispensen.
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Datum Diarienr
2014-02-07 6.1.2.a-H13-02394
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Christian Deibjerg 2545

Sokandens skal till Godkinnandet f6r Pyramin DF gick ut dtsskiftet 2012/2013.

ansokt dispens BASF kan inte leverera Fiesta T' (v s kloridazon och

kvinmerak), eftersom det rider brist pa kvinmerak f6r den
svenska marknaden 2014.

For 6vrigt hanvisas till samma skil som gjordes 1 ansékan
med Keml dnr 731-H12-01689.

Ovrig _ Pyramin DF godkindes 1968-10-03. Vid beslut om fortsatt
bakgrundsinformation godkinnande (som gillde fr o m 2009-01-01; KemlI dnr F-
278-74-08) bedémdes produkten enligt farobedémning enligt
ildre nationella regler. Pyramin DF var godkint t o m 2012-
12-31.

Vid senaste beslutet om fortsatt godkdnnande fastslogs att
det verksamma dmnet kloridazon 4r upprostat pa bilaga 1 tll
direktiv 91/414 EEG, vilket innebir att imnet ir godkint att
inga 1 bekimpningsmedel pi den Europeiska matknaden, om
bedémningen av medlet pi nationell nivé visar att milj6- och
hilsoriskerna dr acceptabla. Direktiv 2008/41/EG reglerar
att en sidan bedémning ska f6lja de enhetliga principerna i
bilaga 6 senast 2012-12-31. En ny, férdjupad riskbed6mning
hade blivit aktuell att gbra om innehavaren av godkinnandet
hade ans6kt om fortsatt godkinnande. En sidan ansdkan
skickades inte in.

Sokanden anger att behovet for kvinmerak 4t stotre dn vad
som ar mojligt att tillverka. Den begransade mingden
kvinmerak gir till Butisan Top som har ett storre
marknadsvirde 4n Fiesta T. Att BASF avstod frin att ansoka
om fortsatt godkdannande anger foretaget sjilvt till att de
bedomde att chansen att fa ett fortsatt godkinnande var liten
i forhéllande till kostnaden for att anséka endast 1 Sverige,
samtidigt som BASF hade Fiesta T pa marknaden.

I A- villkoret for upptagsbeslutet f6r kloridazon® stir att det far endast godkinnas for
anvandning som herbicid med hogst 2,6 kg per hektar och endast vart tredje ar pa
samma falt.

I B-villkoren for upptag stir bl a f6ljande:
Vid den samlade bedémningen ska medlemsstaterna sirskilt beakta foljande:

— Sikerheten f6r de personer som hanterar vixtskyddsmedlet. Villkoren {6
anvindning ska innehalla foreskrifter om tillricklig personlig skyddsuttustning.

— Skyddet for vattenlevande organismer.

2 KOMMISSIONENS DIREKTIV 2008/41/EG av den 31 mars 2008
om indting av ridets ditektiv 91/414/EEG for att inféra kloridazon som verksamt 4mne
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Kemikalieinspektionen BESLUT

Datum Diarienr
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Christian Deibjerg 2545

— Skyddet av grundvattnet nir det verksamma dmnet anvinds 1 omriden med
kinsliga mark- eller klimatforhillanden.

Villkoren for godkinnande bét inbegtipa riskreducerande dtgirder, och program for
6vervakning bor inféras for att kontrollera eventuell grundvattenférorening av
metaboliterna B och B1 i utsatta omraden, dir detta ar tillimpligt.

Produkten Pyramin DF (v s klotidazon) har utvirderats enligt de generella
principerna med Storbritannien (UK) som rapportorland £6r den centrala zonen i
EU. Den brittiska myndigheten drar slutsatsen att en acceptabel lingtidsrisk for
insekts- och frédtande figlar inte har visats. Det betyder att risken kvarstir, trots
torfiningar pa méinga parametrar.

Tidigare sokta och erhallna dispenser f6r samma 4indamal och
anvindningssitt

Betodlarna sokte och fick dispens for odlingssidsongen 2013, KKemlI dnr 731-H12-
01689. Den nu aktuella ansékan giller f6r samma dndamal och for samma tidsperiod
som den tidigare dispensen.

Rekommenderad anvindning (GAP), nir produkten var godkind, i
socketbetor:

Behandling f6re och efter uppkomst. Antingen 1 behandling med rekommenderad
dos, eller 2 delade behandlingat med reducerad dos vid vatje behandlingstillfille,
dock sa att den totala dosen blir densamma som vid 1 behandling med
rekommenderad dos. Den rekommenderade dosen 4r 2,6 kg v s/ha (vilket motsvarar
4 kg produkt/ha).

Den sokta anvindningen i dispensansékan innebir en sinkning av maximala
totaldosen frin 4 kg produkt/ha till 3 kg produkt/ha.

Kontakt med andra referenset:

Keml har varit i kontakt med Nordic Beet Research (NBR; Robert Olsson), Svenska
Betodlarna (Anders Lindkvist), Nordic Sugar (Ola Cristiansson) och Jordbruksverket
Vixtskyddscentralen i Alnarp (Hentik Hallqvist) om behovet.

Dessa referenser stiller sig bakom ansSkan om dispens. Behovet f6r Pyramin DF ar
enligt dem 1 grunden detsamma som f6r dispensen infér 2013. Med hinvisning till
dispensansckan, Keml dnr 731-H12-01689, noteras foljande infér 2014:

e Godkinda produkter méjliga att anvinda ar desamma som infor 2013. Det
skapar problem frimst 1 bekimpningen av akerbinda

e Kloridazon ir den substans som har bist effekt mot dkerbinda. Det saknas
fullgoda alternativ.
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e Fiesta T, som innehallet bide kloridazon och kvinmerak som verksamma
amnen, ar inte tillgangligt f6r bekimpning av ogtis 1 odlingar av sockerbetor,
da tillverkaren prioriterar anvindning av kvinmerak i andra produkter
godkinda 1 oljevixter.

NBR provar for narvarande andra produkter med god effekt mot dketbinda. Dessa
produkter dr dock aktuella f6r marknaden forst 2015.

Enligt uppgift frin NBR har Fiesta T inte silts till aterforsiljare 2013 och kommer
inte séljas 2014. Teoretiskt kan nigon odlare ha produkten i lager men anvindningen
tidigare var nira noll di odlarna efterfrigade den rena kloridazonen i form av
Pyramin DF. Mervirdet i anvindningen av Fiesta T ligger frimst i dess effekt mot
snirjméra men den effekten anser de flesta att man billigare och bittre nir med andra
produkter.

I'underlaget till dispensansékan 2012 (Keml dnr 731-H12-01689) limnade NBR
uppgifter om s k ’problemareal” enligt f6ljande: Den totala odlade arealen
sockerbetor 1 Sverige ar 38 000 ha. I ca 80% av denna areal finns det ketbinda; en
s k ”problemareal” som dr pa 30 400 ha. I 20% av ”problemarealen” kan man 16sa
bekimpningsbehovet mot akerbinda pé olika sitt. Dir 4r forekomsten av detta ogris
tillrickligt 1ag for att odlarna med odlingsmetodet ska kunna halla ogriset i schack. I
¢ de aterstiende 80% av ’problemarealen” pa 30 400 ha — d v s 24 320 ha (som kallas
"~ 7problemareal 2”) — ir problemen si stora med dkerbinda att man inte kan komma
tillrdtta med problemet utan tillgéng till Pyramin DF. Den beriknade genomsnittliga
skordeforlusten i ”problemareal 27 4r 1 470 ke/ha, d v s totalt 35 750 400 kr f6r den
svenska sockerbetsodlingen f6r denna areal.

Keml har samratt med Livsmedelsverket (SI.V) i friga om konsumentskydd.
SLV skriver bl a foljande i sin bedémning/yttrandet:

Inget nytt resthaltsunderlag har skickats in i samband med ansékan, utan BASF
hanvisar till tidigare inskickat resthaltsundetlag. De resthaltsstudier som
Livsmedelsveket har tillgang till ir utférda med en behandling med dosen 2,6 kg
kloridazon/ha 1 BBCH-stadie 14-16 . Undetlaget motsvarar alltsa inte den sokta
anvindningen i Sverige, men har bedémts utgora ett virte scenatio in den sokta
anvandningen och har dirfor anvints vid Livsmedelsverkets bedémuning.

De tillgingliga resthaltsstudierna tyder pa att anvindningen av produkten Pyramin
DF mot ogtis vid odling av sockerbetor enligt s6kt anvindning inte bor ge upphov
till resthalter Gver det idag gillande EU-gransvirdet (MRL) £ klotidazon i
sockerbetor.

En berikning av livstidsexponering f6r kloridazon genom konsumtion av alla
livsmedelsprodukter som teoretiskt kan innehalla den aktiva substansen visade inte
pé nigon risk for att det acceptabla dagliga intaget (ADT) &verskrids. Ingen
korttidsexponering till £6ljd av h6g konsumtion av socketbetor har gjorts eftersom
kloridazon inte anses vara akutgiftigt och ingen akut referensdos (AR{D) finns for
substansen.
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Dirmed forvintas anvindningen av Pyramin DF inte ge upphov till testhaltet som
utgor nagon risk for konsumenter.

Jordbruksverket har inkommit med ett yttrande om behovet av dispens £6r Pyramin
DF.

Jotrdbruksverket tillstytker ett godkinnande av dispens £6r Pyramin DF for
anvindning som herbicid mot ogris i sockerbetor under den sékta perioden (120
dagat). Jordbruksvetket gor bedomningen att férutsittningarna som ligger till grund
till ansékan om dispens inte har dndrats infér odlingssisongen 2014 jimfért med
forutsittningarna infor 2013.

Jotdbruksverkets bakgrundsbeskrivning till behovet bekriftar de uppgifter som
limnats i tidigate dispensbeslut (f6r 2013 érs sdsong) och i de kontakter som Keml
tagit med NBR handlaggningen av detta arende.

3 Skal

Enligt artikel 28 i Europapatlamentets och radets férordning (EG) nt 1107/2009° far
endast godkinda vixtskyddsmedel slippas ut pa den svenska marknaden och
anvindas. Keml fir dock i vissa fall meddela dispens fran kravet pa godkinnande.
Av artikel 53 i férordningen foljer att en medlemsstat i sirskilda fall far tillita att ett
vixtskyddsmedel under hogst 120 dagar slipps ut pa marknaden for begransad och
kontrollerad anvindning, om en sidan dtgird framstir som nédvindig pa grund av
fara som inte kan avvirjas pa nigot annat rimligt sitt.

Art 53 i forordning (EG) 1107/2009 ger utttyck for en propottionalitetsbedémning
dir atgirden (d.v.s. dispensen) ska framstd som nddvindig i férhallande till den fara
som ska avvirjas. Bn sidan bedémning gérs med foljande riktlinjer. Atgirden ska
vara noédvindig for att uppnd dndamilet samtidigt som andra alternativ saknas.
Fotdelen som atgirden tillgodoser ska std i rimlig proportion till den skada som
tgirden kan orsaka.

Betodlarnitringen kommet infér odlingssidsongen 2014 inte att ha tillgang till
vixtskyddsmedel som ir effektiva mot problemogriset dkerbinda. Akerbinda ir ett
ogris som orsakar stor skordenedsittning av sockerbetor.

Den sammanlagda beriknade genomsnittliga skordefotlusten £6r betodlare som hér
till s k ’problemareal” betiknades av betodlarniringen infér 2013 uppga till totalt ca
35 750 000 kr. Samma foratsittningar giller infér 2014. Akerbindan har under senare
ar visat tecken pa att uppforokas, till dels beroende pi korta vixtfoljder och ett 6kat
inslag av ljusgenomslippliga grodor sisom hostvete.

3 Europapatlamentets och tadets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om
utslippande av vixtskyddsmedel p4 marknaden och om upphivande av radets direktiv
79/117/EEG och 91/414/EEG.
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Godkinnandet av Pyramin DF gick ut 2012-12-31. Ett medgivande av dispens gor
det moijligt for tillverkare och anvindare av Pyramin DF att infér den kommande
odlingssidsongen forse marknaden med tillrickligt material som behovs £6r att
tillgodose odlarnas behov av Pyramin DF.

Medgivande av dispens under kort, begtinsad tid ska betraktas som en tillfallig
n6dlosning for att 16sa de problem som betodlarna har mot akerbinda. Inom
betodlarnaringen pagar forsok for att finna alternativa produkter som pa sikt
kommer att kunna ersitta behovet av Pyramin DF. NBR anger att sidana produkter
kommer att finnas f6r 2015. Aven om det till dess skulle komma sidana alternativa
produkter for betodlarnaringens behov av att bekdmpa ogris 1 betodlingar, si dterstar
annu fr o m dd nagra ar, innan en alternativ produkt skulle kunna bli godkind. Akuta
behov av bekimpning av svara ogris, sisom akerbinda, kan under tiden férutses
generera fortsatta ansokningar om dispens for detta andamal.

Storbritannien konstaterar i sin produktrapport f6r Pyramin DF, att en acceptabel
langtidstisk f6r faglar inte har visats, trots forfiningar 1 riskbedomningen pi manga
parametrar. Det betyder att en anvindning av vixtskyddsmedlet 1 Svetige kan
mnnebira oacceptabla risker for faglar.

Kemikalieinspektionen gor 1 detta fall den bedémningen att skadan som dispensen
kan orsaka dnnu inte 6verstiger den fordel som erhills genom att dispensen beviljas.
Kemikalieinspektionen vill dock géra s6kanden uppmirksam pa att en upprepad
anviandning av Pyramin DF inte ér riskbedomd av myndigheten enligt nu géllande
regler for godkinnande av vixtskyddsmedel, och att UK har konstaterat 1 sin
produktrapport att en acceptabel langtidsrisk for figlar inte har visats. Detta ar
férsvirande omstindigheter for sokanden trots att man vid dispenser inte prvar en
produkt lika ingdende som vid en ansékan om godkinnande eftersom anvindningen
ska tillgodose ett akut behov som endast ar tillfalligt.

Kemikalieinspektionen vill papeka att det ligger 1 sakens natur att dispenser inte bor
ges pé aterkommande grunder, utan att andra I6sningar pi det uppkomna problemet
maste hittas si snabbt som méjligt. I annat fall skulle syftet med dispensinstitutet
forfelas, och man skulle mycket litt kunna kringga de gillande strangare krav f6r
godkinnande av vixtskyddsmedel genom dterkommande ansékningar om dispenser.
Dirigenom skulle man dven dsidositta sjilva syftet med férordning 1107/ 2009* om
en hog skyddsniva f6r manniskors och djurs hilsa och for miljon.

I fraga om villkor for anvindningen konstaterar Storbritannien ocksé att det krivs
petsonlig skyddsutrustning vid hantering av koncentratet 1 form av skyddsklider,
handskar och andningsskydd samt handskar vid kontakt med, av prepatatet,
kontaminerade ytor.

Av beslutet om godkinnande av verksamt amne framgar att medlemstaterna ska
sirskilt beakta skyddet f6r vattenlevande organismer och villkoren vid ett
godkinnande bor inbegtipa riskreducerande dtgarder. Eftersom ingen prévning av
produkten har gjorts, med anledning av att sokanden inte valt att ansGka om fortsatt
godkinnande for produkten, med hanvisning till att den troligen mnte skulle bli

+ Art 1.3 forordning (EG) 1107/2009
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4 Hur man &verklagar

Detta beslut fir 6verklagas hos Mark- och miljodomstolen vid Nacka tingsritt. Ett
skriftligt 6verklagande stillt till Mark- och miljddomstolen ska 1 si fall ha kommit till
KemlI inom tre veckor frin den dag di klaganden fick del av beslutet.

P4 Kemikalieinspektionens vagnar

Bt okl

Bjorn Isaksson

Catarina Svard
Jurist

Kopia till:
e Jordbruksverket
551 82 Jonkoping
e Livsmedelsverket

Box 622
751 26 Uppsala
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