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Beslut angdende ansdkan om dispens pa véxtskyddsomradet

1 Beslut

Kemikalieinspektionen beviljar delvis dispens fran kravet pa produktgodkinnande
for vixtskyddsmedlet Butisan Top enligt artikel 53 i férordning (EG) nr 1107/2009'.
Kemikalieinspektionen bifaller den del av ansékan som avser anvindning av Butisan
Top mot bliklint och vallmo i odlingar av hostraps och hostrybs. Dispensen giller
frin och med 28 juli 2017 till och med 30 september 2017 (65 dagar).

Kemikalieinspektionen avslar ansékan i den del som r6r bekimpning av baldersbra 1
odlingar av hostraps och hostrybs.

Personal som anvinder Butisan Top ska uppfylla de kunskapskrav som giller for
anviandning av vixtskyddsmedel 1 klass 1. Alternativt ska den person som anvinder
Butisan Top vara behorig att anvinda vaxtskyddsmedel 1 klass 2 och handledas av en
person som har behorighet att anvinda vixtskyddsmedel i klass 1.

Specificerade anvindningsvillkor framgar av beslutsbilagan.

fad. Aterrapportering

Efter avslutad odlingssisong ska en redogorelse limnas in till Kemikalieinspektionen
over forsilda mingder Butisan Top samt Over vilka strategiforsok som genomforts
under 2017 och pa vilket sitt resultaten frin dessa kan ge information om hur
kommande ars odlingar kan genomf6ras utan fortsatt behov av dispens.

Redogorelsen ska ha limnats in till Kemikalieinspektionen senast den 31 januari
2018.

1.2 Produktens klassificering och markning

Produkten ska uppfylla mirkningskraven i férordning (EU) nr 547/2011° vad giller
markningskrav for vaxtskyddsmedel. Produkten ska vara mirkt och klassificerad
enligt CLP-férordningen’.

! Europapatlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om
utslippande av vixtskyddsmedel pd marknaden och om upphivande av radets direktiv
79/117/EEG och 91/414/EEG (hidanefter férordning (EG) nr 1107/2009).

2 Kommissionens forordning (EU) nr 547/2011 av den 8 juni 2011 om tillimpning av
Europapatlamentets och ridets forordning (EG) nr 1107/2009 vad giller mérkningskrav for
vixtskyddsmedel.

3 Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1272/2008 om klassificering, mirkning och
forpackning av imnen och blandningar, indring och upphivande av direktiven 67/548/EEG och
1999/45/EG samt indring av férordning (EG) nr 1907/2006.
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Foretagets klassificering av produkten:

Piktogram

o

Signalord

Varning

Faroangivelser

H317 Kan orsaka en allergisk hudreaktion

H351 Misstanks kunna orsaka cancer

H400 Mycket giftigt for vattenlevande organismer
H410 Mycket giftigt for vattenlevande organismer med
lingtidseffekter

Skyddsangivelser

P201 Inhamta sirskilda instruktioner fore anviandning
P261c Undvik att andas in dimma.

P280e Anvind skyddshandskar/skyddsklader
P302+P352 VID HUDKONTAKT: Tvitta med mycket
tval och vatten

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

P333+P313 Vid huditritation eller utslag: Sok lakarhjalp
P363 Nedstinkta klader ska tvittas innan de anvinds igen
P391 Samla upp spill

P405 Forvaras inlast

P501 Innehallet och behéllaren limnas till godkand
avfallsmottagare

Ytterligare information

EUH401 For att undvika risker for manniskotrs hilsa och
f6r miljon, Folj bruksanvisningen.

Sarskild markning*

Sp1 Fororena inte vatten med produkten eller dess
behillare.

*Sarskild mirkning enligt Férordning nr 547/2011.

2 Beskrivning av drendet
Den 10 apzil 2017 inkom ans6kan om dispens for nedanstaende dandamal.

Sokande

BASF A/S

Postboks 4042
DK-2300 Kopenhamn S
Danmark

Typ av dispens

Begrinsad och kontrollerad anvindning vid nédsituation

Produktnamn

Butisan Top

Produktens reg nr
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Verksamma @mnen | Kyinmerak 125 g/l
Metazaklor 375 g/1
Funktion Herbicid
Sokt .| Mot baldetsbra (Triplenrospermum inodurum), blaklint (Centanrea
aydndningsemrade ¢yanus) och vallmo (Papaver rhoeas) 1 odlingar av hostraps och
hostrybs.
2.1 Sokandens skal till ansokt dispens
2.1.1 Beskrivning av faran

Butisan Top ir en herbicid som innehaller de verksamma dmnena kvinomerak och
metazaklor. Hetbicider innehallande metazaklor som verksamt amne godkindes 1
Sverige ar 1977. Kemikalieinspektionen avslog ansékan om ett fornyat
produktgodkinnande f6r Butisan Top den 12 juni 2015, utan utfasningsperiod
eftersom produkten avslogs pa grund av oacceptabla risker for milj6. Som foljd av
beslutet hamnade odlatna i en situation utan tillgéng till effektiva ograismedel. Infor
2017 aterstar denna situation, di problemen fortfarande kvarstir att 16sa, eftersom de
produkter och l6sningar som finns inte ar tillrackligt effektiva mot baldersbra,
blaklint och vallmo.

EUs forbud mot neonikotinoider har minskat varrapsodlingen till omkring 10 %
(4800 ha 2015 och 7600 ha 2016) av hur stor odlingen var for tva ar sedan (51 000
ha). Odlingen av héstoljevixter har 6kat, och 1 den typen av odlingar har Butisan
Top varit en hornsten i ogrisstrategin. Regler for att uppfylla IPM* och EUs nya
arealstodssystem innebar ett stort behov av hostoljevixter, och odlarna maste ha
mojligheter att lyckas med sin odling. I och med utfasningen av Butisan Top 2015
stir odlatna utan mojlighet till en tidig och effektiv hostbehandling av 6rtogris. Dock
fanns det baldersbra 1 tva av forsoken.

Hostoljevixter ar kravande att odla, eftersom grodan stiller ménga specifika krav for
att 6verhuvudtaget kunna 6vervintra i det svenska klimatet. Bland det viktigaste ar att
sa 1 tid for att skapa en konkurrens- och livskraftig planta. Vil utvecklade plantor
redan pa hosten dr en miljofordel pa flera sitt, bland annat genom grodans unika satt
att ta upp mycket kvive, vilket minskar risken for vixtniringslickage fran
dkermarken. Ett hogt upptag av kvive pa hosten leder till forbittrad vervintring
men ocksé till ett minskat behov av virgodsling. Det leder 1 sin tur till ett totalt sett
lagre behov av kvivetillforsel. Tidig sadd okar ocksi risken for problem med ogris.
Liksom rapsen vixer och frodas dven ogtrisen pi hosten. Sirskilt problematiska ogris
i raps pa hosten dr baldersbra, vatarv, ndva, vallmo och blaklint. Pa varen utvecklar
sig dven de pa hosten smévixta snirjmarorna, vilka ar ett stort bekymmer 1
rapsodling, med snérjmarans likartade frostorlek och oljehaltiga fr6. Ogras pa hosten
1 hostraps driver ocksd upp plantornas tillvaxtpunkt, samtidigt som ograsen stjal
kvave. Forhojd tillvaxtpunkt okar kraftigt risken for utvintring, liksom for plantor
som tagit upp for lite viaxtniring. Att sd hostoljevaxter tjockare an idag

+ Integrerat vixtskydd, IPM, handlar om en héllbar anvindning av kemiska vaxtskyddsmedel. Genom
att kombinera olika typer av dtgirder bekimpar odlaren ogris, svampsjukdomar och skadeinsekter.
IPM stir for Integrated Pest Management.
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rekommenderade 40-50 plantor per m’ risketar ocksa att driva tillvaxtpunkten pa
hojden. Darfor ar 6kad utsidesmingd utesluten som ogrishimmande faktor. I
avsaknad av tillvixtreglerate pa hosten, och nu dven herbicider som bekdmpar ogris
tidigt i rapsplantans utveckling, férsamras hostoljevaxternas mojligheter till att
ovetleva en svensk vinter. Utvintrade hostoljevixter leder till ett 6kat
vaxtnaringslickage, sirskilt innan en ersittningsgroda har etablerats.

Det 4t ocksa olimpligt och sannolikt mycket svart att si om med varoljevaxter,
eftersom skydd mot insektsangrepp saknas. Olampligheten bestér ocksa 1 risken att
uppforoka vaxtfoljdssjukdomar, vilket blir effekten av att etablera varoljevixter efter
utvintrade hostoljevaxter. Risken for utveckling av herbicidresistens hos ogris okar i
Sverige, nir antalet aktiva substanser minskar och verkningssitten (MoA)
koncentreras till ALS-himmare pi vixtodlingsgirdar. Metazaklor och klomazon ar
viktiga resistensbrytare. Odling av héstoljevixter med tillgang till bredverkande
herbicider 4t viktiga resistensbrytare i jordbrukets vixtskyddsarbete. Alternativen
utan metazaklor forsimrar situationen. En god vaxtfoljd med hostoljevixter och
resistensbrytande herbicider faller vil in under IPM-konceptet.

Baldersbri, blaklint och vallmo kan inte bekdmpas som situationen ar idag. Till
exempel s it vallmo ett mycket allvarligt ogris i hostoljevaxter som inte alls har varit
ett problem nir metazaklor varit tillgangligt.

Nu tiskerar uppskattningsvis uppemot 20 000 ha att drabbas av stora problem och
som kanske inte ens kan besis med hostraps i stora delar av Skine och vistra
(")stergbtland samt Gotland.

Situationen infor sidden av hostoljevixter 2017 ar att jamstilla med 2016 di de
produkter som ir godkinda inte uppfyller effektkraven mot vallmo och baldersbr,
samt till viss del for blaklint. .

2:1:2 Andra kéllor som styrker behov av sékt dispens

Till stod for sin ansokan har BASF A/S bifogat utlitanden frin olika aktorer pa
marknaden for att pavisa behovet av dispens for Butisan Top. Lovang
Lantbrukskonsult AB och Hushallningssillskapet radgivning HIR Skane styrker
behovet av dispens for att fi anvinda Butisan Top for att bekimpa vallmo,
baldersbri och bliklint pa ett effektivt sitt. Lovang lantbrukskonsult AB skriver att
Devtinol kan bli ett altetnativ till Butisan Top men i dagsliget dr medlets effekt inte
klarlagd och darfoér behovs dispens. Hushéllningssallskapet anger att de alternativ
som finns tillbuds i dagsldget inte bekdmpar de aktuella ogrisen pa ett betryggande
och ur odlingsteknisk synpunkt hanterbart sitt. De menar att vallmo, kamomill,
baldersbri och bliklint dessutom ar arter som tenderar att utveckla resistens mot
herbicidet. En 6kad forekomst av ogrisen Skar sannolikheten for framtida
resistensutveckling. Metazaklor utgor i resistenshinseende ett viktigt avbrott till de
idag dominerande ALS-hdimmarna. Hushallningssillskapet menar att tillging pa
metazaklor infor sddd av hostraps 2017 dr mycket betydelsefullt for alla
hostrapsodlare och f6r manga helt nédvandigt for att sikerstilla odlingen.
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2.1.3 Beskrivning av alternativ

Avsaknad av resistensbrytare 1 vaxtfoljden leder till negativa effekter pa miljon.
Forbudet mot att anvinda Butisan Top innebir stora problem for odlingen av
oljevixter. De ortogrismedel som finns att tillgé for hostanvandning 2017 4r
Centium 36 CS, Devrinol och Kerb FLO 400. Matrigon och Galera fir endast
anvindas pa varen och Fox ir inte godkiand for anvindning i hostoljevixter. Det
finns flera ogrisarter mot vilka Centium 36 CS, Devrinol och Kerb FLO 400 inte har
lika bra effekt som Butisan Top har, till exempel baldersbra, blaklint och vallmo.
Devrinol har dock effekt mot vallmo, beroende pé dos. Det finns dnnu inga officiella
publicerade f6rs6k med Devrinol.

Enligt Sveriges Fr6- och oljevixtodlare tillimpas 1 hostoljevixter etableringsmetoder
utan foregiende plojning i 51 % av arealen. Plogfri etablering 4r 1 manga fall mycket
sikrare och ger en hogre skord, sarskilt pa grund av att den sparar groningsfukt i
marken. Centium gir dock inte att anvinda vid plogfri odling, di myllning av froet
kan bli simre 4n vid plojning. Triffas fréet av klomazon dor froet.

Alternativ till ogrisbekampning i oljevixter med Butisan Top ar behandlingar med
Centium eller Devrinol foljt av virbehandlingar med Galera eller Matrigon.
Ogriseffekten forvintas bli betydligt simre, med 6kad risk for utvintring som foljd,
ligre skordar och simre kvalitet pa varan.

System med radhackning ir under utveckling, men ir inte praktiskt genomforbara
eftersom maskiner endast finns till citka 80 % av den ekologiska odlingen, som totalt
utgor cirka 4000 ha.

2.1.4 Vid vilket utvecklingsstadium i drabbade grédor berdknas faran intréffa?

Faran intriffar mellan BBCH 00 och BBCH 12, 1 och med att ogrisen etableras 1
héstoljevaxter. Inga andra bredverkande ortograsmedel finns 1 Sverige for att
behandla ogrisen vid denna tidpunkt 4n de som nimnts tidigare. Konsekvensen
uppstar 1 oktober och framat, da hostoljevaxterna skjuter pa hojden pa grund av
konkurrens frin ogrisen. Aret efter, i en i bista fall Svervintrad groda, uppstar
skordeforluster och kvalitetsforsamringar.

2.1.5 Flerariga effekter pa odlingen och pa andra relevanta aktérer om en dispens inte
beviljas
Beviljas inte dispensen och odlarna inte far tillgang till en bredverkande produkt som
kan bekimpa baldersbri, bliklint och vallmo finns stor tisk att hostoljevixtodlingen
minskar med uppskattningsvis 25 % till hosten 2017. Det skulle innebira att odlarna
forlorar en viktig avbrottsgroda med en stor sanerande férmaga och stort
kvaveupptag pa hosten. Foljden blir en simre vaxtfoljd med ett 6kat behov av
vaxtskyddsmedel, vilket gir emot syftet med IPM.

2.1.6 Vilka medel (verksamma &mnen) finns i Norra zonen inkl. Norge och andra
medlemslénder f6r samma skadeg6rare och gréda?

Produkter med det vetksamma dmnet metazaklor ar godkinda 1 Tyskland, Finland
och Baltikum. I Danmark anvinder man ren klomazon, men kompletterar

behandlingarna med pendimetalin (Stomp). I Estland finns aven ethametsulfuron-
methyl (Salsa) och i Finland imazamox (Cleravo/Clamox). I Tyskland, som ar EUs
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storsta oljevaxtproducent, dr substanserna dimetenamid-P, napropamid, klopyralid,
picloram, bifenox, aminopyralid och pendimetalin registrerade for anvindning mot
ortogris pa hosten. Napropamid har dock effekt pa vallmo, men har inte visats 1
officiella forsok. Produkten har ocksi vissa anvindarsvarigheter. I delar av Balttkum
finns bland annat aminopyralid och picloram registrerade for hostanvindning..

2.1:7 Beskrivning av 8tgérder for att undvika upprepad dispens

P4 nagra ars sikt antar skanden att andra substanser introducerats pa den svenska
marknaden. Investering i ny teknik, till exempel radhackning, ute pa girdarna
kommer att ta ling tid. Oljevixter odlas som mest pi cirka 20 % av en girds areal
och det ricker inte till att ticka kostnader f6r specialmaskiner sdsom radhackor.

2.2 Inneliggande ansékningar om produktgodkannande fér andra,
alternativa produkter
Det finns en ansokan om produktgodkinnande for Salsa, diarienummer B11-00211.
Ansokan kom in till Kemikalieinspektionen den 13 juni 2011 och kommer inte att
hinna avgoras 1 tid f6r nar dispens behovs for Butisan Top. Salsa innehaller det
verksamma dmnet etametsulfuron och ar avsedd for bekimpning av ortogris 1
odlingar av hést- och varoljevixter, bide host- och varbehandling. I sékandens
bruksanvisning finns bide blaklint och vallmo med som mailogris. Diremot saknas
baldersbra. Det innebar att Salsa inte forvantas kunna ticka hela spektrat av de
problemogtis som avses med denna dispensansokan.

Det finns en inneliggande ansékan om produktgodkannande for Belkar (v s pikloram
och halauxifen-metyl) (dnr B16-00237). Sverige (SE) 4r cMS (d v s berort
medlemsland for ansokan i den norra zonen). Ansokan for Belkar hinner dock inte
behandlas i tid f6r nir Butisan Top kommer att beh6vas bland odlarna innevarande
sasong. Belkar bed6ms kunna ersitta behovet av Butisan Top med avseende pi
effektivitet mot vallmo, baldersbt, niva och bliklint.

2.3 Samrad med Jordbruksverket

Kemikalieinspektionen har samratt med Jordbruksverket angiende vilka alternativa
vixtskyddsmedel som kan anvindas istillet for Butisan Top. I sitt yttrande skriver
Jotdbruksverket att det finns en godkind produkt, Devrinol (teg nr 5249), som
myllas ned till ungefir samma djup som froet/utsidet placeras. Denna produkt har
mycket bra effektivitet mot baldersbra, medan effektiviteten ar nagot samre (70-90%)
mot vallmo. Det saknas uppgift om Devrinols effektivitet mot blaklint. Nar det galler
effekt mot vallmo s har Jordbruksverket anvint sig av utlindska erfarenheter ofta
med en hogre dos 4n som 4r godkind i Sverige. Det finns inga svenska erfarenheter
eller f6rs6k med den dos som giller 1 Sverige f6r Devrinol. Vallmo ir ett ogris som
konkutrrerar starkt med hostrapsen och darfor skall effekten vara 6ver 90 % for att
undvika skordeforluster och besvirligare skord.Jordbruksverket styrker att det kravs
mycket bra effekt (d v s mer an 90%) for att det godkinda medlet Devrinol ska
kunna ses som ett alternativ till Butisan Top. Det kan anses vara uppfyllt med
bekampning av baldersbra med Devrinol.
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Sokanden har informerats och fatt tillfalle att yttra sig 6ver Jordbruksverket yttrande.
Sokanden star kvar vid sin stindpunkt om att Butisan Top behovs f6r bekimpning
av samtliga ogris, diribland baldersbra.

2.4 Samrad med Livsmedelsverket

Kemikalieinspektionen har samratt med Livsmedelsverket 1 friga om konsument-
skydd gillande skt anvindning. Livsmedelsverket hanvisar till sin bedomning 1 en
identisk dispensansokan 2016 som 1 sin tur bygger pa Livsmedelsverkets bedomning
for en likadan dispensansékan 2015. Livsmedelsverket gor ingen annan bedomning
nu 4n 2016. Livsmedelsverkets bedomning da var att den tillgangliga
resthaltsinformationen tyder pa att anvindningen av herbiciden Butisan Top mot
ogtis vid odling av hostraps/-tybs enligt rekommenderad anvindning inte bor ge
upphov till resthalter 6ver de idag gillande EU-grinsvardena (MRL) for kvinmerak
och metazaklor i raps/rybs. Anvindningen av Butisan Top forvintas inte ge upphov
till resthalter som utgdr nagon risk for konsumenter. Livsmedelsverket skriver 1
yttrandet fOr arets dispensansokan att de bedomer att de krav som giller resthalter 1
samband med produktgodkinnanden enligt forordning (EG) nr 1107/2009 ar

uppfyllda.

2.5 Tidigare dispenser

Kemikalieinspektionens | Beskrivhing
dnr

5.1.2.a- H15-05592 Beslutsdatum den 29 juni 2015: Mot ogtis i odling av
hostoljevixter, blomkal, broccoli, gronkal, salladskal, kalrot,
rova, kilrabbi, 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.

Sdkande: Lantbrukarnas Riksforbund.

5.1.2.a-H16-05526 Beslutsdatum den 14 juli 2016: Mot baldersbra, bliklint och
vallmo i odlingar av hostraps och héstrybs. Dispensen gallde
under perioden 25 juli 2016 till och med 30 september 2016 (68

dagar).

Sokande: Lantbrukarnas Riksforbund.

2.6 Godkannandevillkor for verksamt amne

2.6.1 Metazaklor

Det verksamma amnet metazaklor ar godkint genom kommissionens
genomférandeférordning (EU) nr 540/2011° till och med 31 juli 2019. Av beslutet

5 Kommissionens genomforandefdrordning (EU) nr 540/2011 av den 25 maj 2011 om tillimpning av
Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1107/2009 vad giller forteckningen 6ver
godkinda verksamma dmnen.
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om godkinnande av metazaklor framgar att medlemsstaterna vid den samlade
bedémningen av ansokningar om produktgodkinnande sarskilt ska beakta féljande:

- sikerheten for de personer som hanterar vixtskyddsmedlet,
- skyddet av vattenlevande organismer, samt

- skyddet av grundvatten nir det verksamma amnet anvinds 1 omriden med
kinsliga mark- eller klimatférhallanden.

Villkoren for anvindning ska vid behov omfatta riskreducerande atgarder.

2.6.2 Kvinmerak

Det verksamma dmnet kvinmerak ir godkint genomkommissionens
genomférandeférordning (EU) nr 541/2011° till och med den 31 december 2018.
Av beslutet om godkannande av kvinmerak framgér att medlemsstaterna vid den
samlade bedémningen av ansokningar om produktgodkiannande sirskilt ska beakta
foljande:

- konsumenternas exponering via kosten for resthalter av kvinmerak (och dess
metaboliter) 1 efterfoljande grodor vid vixelbruk,

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

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

Villkoren for anvindning ska vid behov omfatta riskreducerande dtgirder.

3 Skal

3.1 Tilldmpliga bestammelser

Enligt artikel 28 i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 far
endast godkinda vaxtskyddsmedel slippas ut pi den svenska marknaden och
anvindas. Kemikalieinspektionen fir dock i vissa fall meddela dispens frin kravet pa
godkinnande.

Av artikel 53 i férordningen foljer att en medlemsstat 1 sirskilda fall fir tillata att ett
vaxtskyddsmedel under hogst 120 dagar slipps ut pa matknaden for begransad och
kontrollerad anvindning, om en sidan atgird framstir som nodvindig pa grund av
fara som inte kan avvirjas pa nagot annat rimligt satt.

3.2 Den aktuella dispensansdkan

Detta ir tredje dret i rad som en ansdkan om dispens inkommit for anvandning av
vixtskyddsmedlet Butisan Top mot ogtis i hostoljevixter. Det 4t BASF A/S som har
ansokt om dispens for odlingssisongen 2017; tidigare ar har lantbrukarnas
riksférbund (LRF) varit s6kanden. Som skal for dispens uppger sdkanden att det
saknas effektiva alternativa medel och metoder for att komma tillritta med ogrisen

¢ Kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 540/2011 av den 25 maj 2011 om tillimpning av
Europapatlamentets och ridets férordning (EG) nr 1107/2009 vad giller forteckningen 6ver
godkinda verksamma imnen.
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baldersbra, bliklint och vallmo. I tidigare beslut om dispens for anvindning av
Butisan Top mot ogris 1, bland annat, hostraps och hostrybs 2015 och 2016
informerade Kemikalieinspektionen sékanden om syftet med dispensmojligheten och
vikten av att skanden undersoker mojligheten att komma at problemet, bland annat
genom att ta fram andra bekimpningsmetoder. Sedan dispens beviljats for Butisan
Top forsta gangen 2015 har den dévarande s6kanden lagt ut f6rsok for att ta fram en
ny vaxtskyddsstrategi 1 syfte att komma ifran behovet av fortsatt dispens. Nagot
resultat frin detta har inte redovisats. BASF A/S har inte vidtgit nigra atgirder for
att komma ifrin behovet av upprepad dispens och har inte heller tagit fram nigon
strategi for att undvika framtida behov av Butisan Top.

For den groda som den aktuella ansékan avser finns till viss del
bekimpningsmetoder eller redan godkinda vixtskyddsmedel tillgangliga p4 den
svenska marknaden. Enligt sokanden ar dock inga av dessa alternativ tillrickliga for
att undanroja den fara for vaxtproduktionen som beskrivits, da de redan godkanda
produkterna inte 4r effektiva mot dessa ogris och andra alternativ inte kan anvindas 1
tillrackligt stor utstrickning.

Det finns tvi inneliggande ansokningar om produktgodkinnande for
vaxtskyddsmedlet Salsa (dnr B11-00211) och vixtskyddsmedlet Belkar (dnr B16-
00237) som eventuellt skulle kunna utgéra alternativ till Butisan Top, om och nir
produkterna blir godkinda.

Sokanden har inte uppgett om man ser nigra mojligheter att hitta en lingsiktig
l6sning genom till exempel ansokan om omsesidigt erkinnande, utvidgat
produktgodkinnande f6r mindre anvindningsomréde eller 6msesidigt erkinnande av
ett sidant.

3.3 Kemikalieinspektionens bedémning

Dispens far endast beviljas om det ror sig om ett sarskilt fall. I det aktuella fallet ror
det sig om en fara som kunnat férutses av sokanden eftersom behov av bekimpning
av de aktuella ogrisen funnits sedan linge. Ogrisen har, si linge det behandlats med
Butisan Top, kunnat bekampas pa ett effektivt sitt. Butisan Top har tidigare varit
godkind for anvindning mot ogris 1 hostraps och hostrybs. Nar medlet omprovades
2015 beslutade Kemikalieinspektionen att inte fornya godkinnandet fo6r medlet.
Detta pi grund av oacceptabla risker f6r hilsa och milj6 som inte kunde uteslutas for
den forslagna avvindningen av produkten. Pi grund av risken beviljades ingen
anstandsperiod for medlet. Kemikalieinspektionen beviljade dock dispens fo6r Butisan
Top for samma anvindningsomride under 2015 och 2016 men efter ansokan frin en
annan sokande. Under denna period fanns inget godkant alternativ till Butisan Top
men i juli 2016 godkindes medlet Devrinol som har visad effekt pi baldersbra.

Sokanden hanvisar 1 ans6kan till tva olika radgivningsorgan, inom
jordbruksproduktion, som styrker behov av dispens for Butisan Top sa som beskrivs
1 denna ans6kan. Dirom nimns 4ven den nya produkten Devrinol, reg nr 5249, som
de inte ansig tillrackligt utprovad 1 praktisk anviandning, gillande bl a dess effektivitet
mot vallmo.
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Kemikalieinspektionen har samritt med Jordbruksverket som har yttrat sig angéende
vilka alternativ som finns till Butisan Top for aktuell anvindning. Jordbruksverket
bedomer att effekten mot de utpekade problemogtisen miste vara mycket god (mer
an 90 %) for att vaxtskyddsmedlet ska kunna utgora ett lampligt alternativ. Den
godkinda produkten Devtinol uppfyller detta med avseende pa baldersbra. Mot de
ovtiga tvé problemogrisen finns inga alternativ till Butisan Top som har mycket god
effekt. Sokanden har getts mojlighet att yttra sig 6ver Jordbruksverket bedomning i
den hir delen. Sokandens onskemal stir kvar om att fa anvinda Butisan Top mot
baldersbri, blaklint och vallmo.

Kemikalieinspektionen instimmer i sokandens bedémning att de alternativa
produkter, som idag ir godkanda f6r anvindning mot vallmo och bliklint 1 hostraps
och hostrybs pa hosten, inte ar tillrackligt effektiva for att undanréja den fara som
ogrisen utgor. Kemikalieinspektionen gor bedomningen att det godkinda
vixtskyddsmedlet Devrinol diremot 4r tillrickligt effektivt for att undant6ja den fara
som baldersbra utgér mot samma grodor. Kemikalieinspektionen beviljade
produktgodkinnande for vixtskyddsmedlet Devrinol, reg. nr. 5249 den 12 juli 2016,
innehallande det verksamma amnet napropamid. I dispensansékanhar s6kanden
uppgett att produkter med detta verksamma dmne anvinds for bekimpning av
ortogtis 1 andra medlemsstater och skulle kunna utgora ett alternativ till dispens for
anvindning mot de aktuella ogrisen.

Det finns inneliggande ans6kningar om produktgodkinnande for Belkar och Salsa,
som kan komma att visa sig fylla det behov som ir anledning till denna
dispensansokan for Butisan Top. De ansokningarna hinner inte handlaggas 1 tid for
nar odlarna behover tillgang till Butisan Top under odlingssisongen 2017.

D4 faran f6r konsumenters exponering via intag av foda ar pa en acceptabel niva
enligt Livsmedelsverkets bedomning anser Kemikalieinspektionen att
konsumenternas sakerhet ar sikerstilld f6r anvindningen av Butisan Top 1 aktuella

grodor.

Kemikalieinspektionen bedémer att det ir visat att den fara som sokanden har
beskrivit inte kan avvirjas pa nagot annat rimligt sitt 4n att ge dispens for
vixtskyddsmedlet Butisan Top f6r anvindning mot bliklint och vallmo i odlingar av
hostoljevaxter pa hosten. For bekimpning av dessa ogras pa hosten finns idag inga
andra godkinda produkter. Att ge dispens framstar dirfor som nodvindigt. Det ar
fraga om ett sarskilt fall och vixtskyddsmedlet, som tillits att anvandas under

65 dagat, slipps ut pd matknaden for begrinsad och kontrollerad anvindning med de
villkor som beslutas. Att ge dispens framstar darfor som nodvindigt.

For bekampning av baldersbra finns alternativet Devrinol att tillga, och for
bekimpning av detta ogris bedoms darfor inga sarskilda skal foreligga.

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

Anvindningen av det verksamma dmnet metazaklor ir begrinsad 1 enlighet med
villkor f6r godkinnande i del A i ditektiv 2008/116/EG. Som anvindningsvillkor
foreskrivs darfor att denna produkt eller andra produkter innehallande det
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verksamma imnet metazaklor inte far anvindas mer 4n vart 3:e 4r pa samma falt.
Den totala dosen under tredrspetioden far hogst vara 1,0 kg metazaklor/ha.

Kemikalieinspektionen har tidigare gjort bedomningen att vixtskyddsmedlet kan
medfora risk for vattenlevande organismer. Ett vindanpassat skyddsavstind ska
dirfor bestimmas med hjilp av ”Hjilpreda {61 bestimning av vindanpassat
skyddsavstind vid anvindning av lantbruksspruta med bom”. Dessutom far
anvindning endast ske med sirskilt avdriftsreducerande utrustning som reducerar
avdriften med minst 90 procent. Skyddsavstinden i hjalpredan ska i bada fallen
avlisas 1 kolumnen for grov duschkvalitet.

Kemikalieinspektionen har vidare tidigare bedémt att vixtskyddsmedlet kan medfora
risker for anvindare genom dess toxikologiska egenskaper. Som anvindningsvillkor
foreskrivs dirfor att vid hantering av produkten eller sprutvatskan samt vid spridning
ska skyddshandskar och skyddskldder anvindas. Skyddshandskar ska dessutom
anvandas vid kontakt med behandlade vixtdelar till och med 7 dagar efter
behandling.

Slutsats

Mot bakgrund av de skil som redovisats ovan finner Kemikalieinspektionen att
kraven i artikel 53 i forordning (EG) nr 1107/2009 ar uppfyllda for bekimpning av
bliklint och vallmo. Ansokan ska darfor bifallas i den delen.

Kemikalieinspektioner finner att kraven i artikel 53 inte 4r uppfyllda avseende
bekimpning av baldersbra i odlingar av hostoljevixter. Ansokan ska dirfor avslas i
den delen.

:: Upplysningar

Kemikalieinspektionen upplyser om att dispens enligt artikel 53 1 forordning (EG) nr
1107/2009 i normalfallet endast beviljas en ging. Det 4r darfor viktigt att sokanden
utformar en strategi fOr att undvika fortsatt behov av dispens eller tar fram andra
bekampningsmetoder.

For de fall att en produkt 4r godkind i en annan medlemsstat inom EU finns det 1
forordning mojligheter for t.ex. jordbruksorganisationer att s6ka om produktgod-
kinnande for produkten genom 6msesidigt erkinnande av den medlemsstatens
beslut om produktgodkinnande. Det finns dven mojligheter att utvidga ett 1 Sverige
redan existerande produktgodkinnande till att omfatta ytterligare
anvandningsomriden.

4.1 Anmalan till produktregistret

Kemikalieinspektionen upplyser om skyldigheten att limna in en verksamhets-
anmalan till produktregistret hos Kemikalieinspektionen. En sidan anmalan ska
goras s snart som mojligt och senast nir verksamheten inleds.

Denna skyldighet giller foretag som:

® Yrkesmissigt tillverkar eller till Sverige for in vixtskyddsmedel.

e For vidare 6vetlitelse i eget namn forpackar, packar om eller byter namn pa
vaxtskyddsmedel.
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e For vidare 6verlatelse gor beredningar (blandningar) av vixtskyddsmedel.
e For egen rikning overlater 4t en handelsagent att gora produktanmalan.
e Tillverkar eller till Sverige for in vixtskyddsmedel som 4r anmilningspliktiga.

En verksamhetsanmilan ska limnas oavsett hur mycket av en anmalningspliktig
produkt som foretaget tillverkar eller for in till Sverige. Anmilan ska innehalla
uppgifter om foretagets namn, adress, organisationsnummer och kontaktperson. Om
den arliga volymen ir minst 100 kg per produkt ska dven en produktanmilan limnas
till produktregistret hos Kemikalieinspektionen.

Lis mer om verksamhets- och produktanmilan pa www.kemi.se

5 Hur man 6verklagar

Detta beslut fir 6verklagas hos mark- och miljddomstolen vid Nacka tingsratt. Ett
skriftligt 6verklagande stillt till mark- och miljoédomstolen ska 1 s fall ha kommit till
Kemikalieinspektionen inom tre veckor frin den dag di klaganden fick del av
beslutet.

Pa K\ernikalieinspektionens vagnar

CaisTlP~

& ”
AAs 174

Camilla Thorin /Z:{Vi/ lw/f l‘(‘}";./\)’m’
Beslutande
Bjorn Isaksson
Foredragande
Kopia till:
Jordbruksverket

551 82 Jonkoping

Livsmedelsverket
Box 622
751 26 Uppsala
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Mall-id: MAP-0033, 2015-01-27

KEM:!

Kemikalieinspektionen
Swedish Chemicals Agency

Tillstaind och upplysning

BESLUTSBILAGA DISPENS

Datum

2017-06-07
Produktnamn
Butisan Top

Diarienr

5.1.2.a-H17-04319

Produktkod
BAS 526 14H

Villkor for anvéndning av Butisan Top — Dispens under perioden 2017-07-28 till 2017-09-30

Anvandning och syfte

Gréda/omrade/situation Syfte Behandlings- Utvecklings- Max antal Behandlings- Karenstid | Max dos vid varje behandling
utrustning/ stadium? behand- intervall (dygn)? Produkt Verksamt mne
metod /sésong lingar/&r (dygn)
(min-max)
Hostraps och hostrybs Mot blaklint | Bomspruta 00-12 1 2,0 L/ha 750 g/ha metazaklor
och vallmo 250 g/ha kvinmerak
Ytterligare villkor
Villkor Anmarkning
Atgirder for skydd av Anviand inte denna produkt eller andra produkter innehéllande metazaklor mer 4n vart 3:e ar pa samma falt.
g p : p p
grundvatten Den totala dosen under tredrspetioden fir hogst vara 1,0 kg metazaklor/ha.

Atgirder for skydd av Ett vindanpassat skyddsavstind ska bestimmas med hjilp av "Hjilpreda for bestimning av vindanpassat Villkoret ér till for att skydda
milj6 vid anvindning av | skyddsavstind vid anvindning av lantbruksspruta med bom".

vattenlevande organismer.

Vid kontakt med behandlade vixtdelar ska skyddshandskar anvindas till och med 7 dagar efter behandling.

bomspruta Anvindning far endast ske med sarskilt avdriftsreducerande utrustning som reducerar avdriften med minst

90 %.

Skyddsavstanden i hjalpredan ska ldsas 1 kolumnen for grov duschkvalitet.
Personlig skydds- Vid hantering av produkten eller sprutvitskan samt vid spridning ska skyddshandskar och skyddsklider Andra hilsoskyddsatgirder fir
utrustning anvindas. anvindas om de ger minst

motsvarande skydd.

1 BBCH
2'Tid mellan sista behandling och skérd

1D




	Page 1
	Page 2
	Page 3
	Page 4
	Page 5
	Page 6
	Page 7
	Page 8
	Page 9
	Page 10
	Page 11
	Page 12
	Page 13

