Beslut
Datum: 2024-06-04 Regnr: 5893

Kemikalieinspektionen Aktnr: F-5009 Diarienr: 5.1.2.a-H24-06182
Swedish Chemicals Agency

Tillstdnd och upplysning Nufarm Nordics AB
Ekbacksvagen 28
168 69 Bromma

Ansokan om noddispens pa
vaxtskyddsomradet for Carnadine

1. Beslut

Kemikalieinspektionen bifaller ansékan om dispens fran kravet pé
produktgodkénnande for nedanstdende produkt.

Produktnamn Carnadine

Regnr 5893

Galler fran och med 4 juni 2024

Galler till och med 27 september 2024

Den som anvinder Carnadine ska uppfylla de kunskapskrav som géller for
anvindning av vaxtskyddsmedel i klass 2 L.

Specificerade anvindningsvillkor framgér av beslutsbilagan.

1.1 Sammanstallning over alternativa metoder

Efter avslutad odlingssidsong ska ni ldmna in en sammanstéllning till
Kemikalieinspektionen over vilka strategiforsok som genomforts under
2024. Sammanstillningen ska beskriva hur information frdn forsoken kan
bidra till att undvika behov av dispens.

Sammanstillning ska ldmnas in till oss senast 1 december 2024.

Kemikalieinspektionen

Postadress Besok & leverans Fakturaadress Kontakt Webbplats Orgnr
Box 2 Lofstroms Allé 5 PEPPOL-ID: 08-519 41 100 www.kemi.se 202100-3880
172 13 Sundbyberg 172 66 Sundbyberg 0007:2021003880 kemi@kemi.se

Beslutat av Camilla Thorin, 2024-06-04
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Kemikalieinspektionen Datum: 2024-06-04

Swedish Chemicals Agency

Aktnr: F-5009

2. Beskrivning av arendet

Vi fick in er ans6kan om dispens den 28 maj 2024.

Regnr: 5893
Diarienr: 5.1.2.a-H24-06182

Sokande Nufarm Nordics AB
Ekbacksvagen 28
168 69 Bromma

Typ av dispens Begransad och kontrollerad anvandning vid nddsituation
Produktnamn Carnadine

Produktens 5893

registreringsnummer

Verksamma amnen Acetamiprid?

Funktion Insekticid

Sokt anvandningsomrade Mot kalmal i odlingar av varraps och varrybs.

Ni har atertagit den del av ansokan som omfattar anvéindning mot kélmal i

odlingar av hostraps och hostrybs.

Livsmedelsverket har gjort en bedomning av resthalter samt risken for

konsumenter. Ni har fatt mojlighet att limna synpunkter pa bedomningen.

V1 har hort Jordbruksverket innan vi fattade beslutet. N1 har fatt ta del av

deras synpunkter.

Vi har fatt in synpunkter frdn Sveriges Fro- och oljevéixtodlare. Ni har fétt ta

del av deras synpunkter.

2.1 Uppgifter om klassificering och markning

Fo6ljande uppgifter om klassificering och markning framgér av

produktgodkédnnandet.
Piktogram
Signalord Varning
Faroangivelser H302 Skadligt vid fortaring
H319 Orsakar allvarlig égonirritation
H361d Missténks kunna skada det ofédda barnet.

! Kommissionens genomforandeforordning (EU) 2018/113 av den 24 januari 2018 om
fornyelse av godkdnnandet av det verksamma dmnet acetamiprid i enlighet med
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 om utsldppande av
vixtskyddsmedel pa marknaden, och om &ndring av bilagan till kommissionens

genomforandeférordning (EU) nr 540/2011.
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H410 Mycket giftigt for vattenlevande organismer med
langtidseffekter

EUH401 Fér att undvika risker for manniskors hélsa och fér
miljén, folj bruksanvisningen.

Skyddsangivelser P264 Tvatta handerna grundligt efter anvandning.
P280 Anvand skyddshandskar, skyddsklader och 6gonskydd.
P301+P312 VID FORTARING: Vid obehag, kontakta
GIFTINFORMATIONSCENTRAL eller lakare.
P337 + P313 Vid bestaende 6égonirritation: Sok lakarhjalp.
P201 Inhamta sarskilda instruktioner fére anvandning.
P501 Innehallet och behallaren lamnas till godkand
avfallsmottagare.

2.2 Motiv till ansdkan om dispens

Av ert material framgar att det har uppstétt en nddsituation med omfattande
inflygning av kdlmal (Plutella xylostella) fran sydost. Kélmalen angriper och
orsakar omfattande skada i oljevixter, framfor allt varoljevéxter.

Den ljusgra kalmalen &r en fjaril, som dr cirka en cm lang. Skadorna orsakas
av de smé, ljusgrona larverna, som efter klackningen forst lever inuti bladet.
Senare kryper de ut och gnager pd bladens undersida och sa kallade
fonstergnag bildas. De dldre larverna gnager igenom bladen och vid
massangrepp ldmnas endast de grovre bladnerverna kvar. Larven gnager
dven pa skidorna. Det kan medfora att skidorna blir deformerade och det
forsdmrar frokvaliteten. Kalmalen upptréder i en till tva generationer. I sddra
Sverige upptrider ofta tvd generationer, den forsta generationen 1 maj till
juni, och den andra generationen i juli till augusti.

2.2.1 Beskrivning av farans storlek

Den skordeforlust som kalmalens larver kan orsaka 1 varrybs och vérraps
varierar mellan ungefar 30% och upp till 100%. Det finns ett stort behov att
bekdmpa kalmalen. Problemet blir framfor allt stort nér flera klackningar
foljer pa varandra. Plantorna trycks tillbaka och tvingas sitta nya blommor,
detta leder till en dalig till obefintlig utveckling av rapsen och rybsen.
Dessutom leder det till ojimn mognad.

Normalskorden varrybs och varraps ar cirka 2,5 ton per hektar. Vid 30%
angrepp 1 odlingar som sammanlagt omfattar 10 000 hektar kan det forvintas
bli ett totalt skordebortfall pa 7 500 ton rapsfrd. Den ojdmna mognadsgraden
leder till 6kade torkningskostnader och forsvarad tréskning.

En genomsnittlig gard odlar vérraps pa ca 40 hektar, och det ar ungefar 250
lantbrukare som berors.
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2.2.2 Beskrivning av alternativ

Det finns tre godkénda produkter mot skadeinsekter i odlingar av varraps
och varrybs. De produkterna &r Mospilan SG (verksamt &mne acetamiprid),
Mavrik (verksamt dmne taufluvalinat) och Nexide CS (verksamt 4mne
gamma-cyhalotrin). Produkterna fir anvindas endast ett begriansat antal
génger per ar och de anvénds mot andra skadeinsekter dn kélmal.

Nexide CS anvinds huvudsakligen for bekdmpning av jordloppor som
upptréder tidigt pa varen, fore kalmal och rapsbaggar. For sent utvecklad
groda kan en behandling mot jordloppor med Nexide CS ha effekt dven mot
kélmal. Nexide CS innehaller gamma gamma-cyhalotrin som é&r en pyretroid.
Kalmalen, som flyger in frin Osteuropa har ofta utvecklad resistens mot
pyretroider. Dessutom é&r pyretroider kontaktverkande och det finns risk att
kalmal som sitter pa bladens undersida 6verlever bekdampningen.

For falt med tidig blomning av vérraps och varrybs kan en behandling mot
rapsbaggar med Mavrik ha effekt &ven mot kdlmal under forutséttning att
hogre vattenmingder anvinds vid spridning av vixtskyddsmedlet. Hogre
vattenméngd ger en bittre tickning pd grodan och syftet &r att dven larver av
kélmal som sitter skyddade under bladen bekdmpas.

Mospilan SG har i1 forsok visat ddlig effekt mot kalmal. Jordbruksverket
avrader frdn anvindning av Mospilan SG mot kalmal.

Ni har skickat in effektivitetsforsok fran Polen som visar att Carnadine ar
effektiv mot kalmal.

Det finns inga icke-kemiska alternativ for att bekdmpa kalmal i odlingar av
vérraps och varrybs.

2.3 Er beskrivning av atgarder for att undvika
upprepad dispens

Ni avser att ldgga forsok i samband med arets inflygning av kalmal. Mélet

med forsoken &r att kunna ta fram data for att kunna lagga till anvdndning

mot kélmal i odlingar av raps och ryps for Carnadine. Forsoken planeras i

samverkan med Jordbruksverket och Hushallningsséllskapet under 2024.

3. Tillampliga bestammelser

Ett vixtskyddsmedel far endast sldppas ut pa marknaden och anvindas om
det har produktgodkints 1 den berérda medlemsstaten enligt artikel 28 1
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forordning (EG) nr 1107/2009.? Kemikalieinspektionen far dock i sirskilda
fall ge dispens fran kravet pa godkidnnande och tilldta att ett
vixtskyddsmedel, under hogst 120 dagar, slépps ut pa marknaden for
begransad och kontrollerad anvindning, om en sddan atgérd framstir som
nddvindig pd grund av en fara som inte kan avvirjas pa nagot annat rimligt
satt. Det framgar av artikel 53 i forordningen.

4. Kemikalieinspektionens bedomning

4.1 Fara for eller hot mot vaxtproduktionen eller
ekosystemet

Jordbruksverket bekriftar att angrepp av kdlmal 1 odlingar av varraps och
varrybs pagar och de konstaterar att det saknas preparat med rekommenderad
anvindning specifikt mot kalmal.

Ni har visat att angrepp av kélmal kan utgora ett hot mot vaxtproduktionen i
odlingar av varraps och varrybs. Ni har visat, att lantbrukare som odlar de
aktuella grodorna riskerar en avkastningsminskning pa minst 30 %.
Dessutom kan kvalitetsnedséttningar uppkomma.

Mot bakgrund av ovanstdende bedomer Kemikalieinspektionen att den
uppskattade skadan fran angreppen av kalmal utgor en fara for
vaxtproduktionen i odlingar av varraps och varrybs.

4.2 Alternativa satt att avvarja faran

Ni har visat, att det saknas kemiska och icke kemiska alternativ. De medel
som finns mot andra skadegorare forvintas ge viss effekt mot kalmalen, om
kalmalen rékar befinna sig 1 féltet vid tidpunkten for bekdmpning. De
medlen dr ddrmed i praktiken inget alternativ.

Forsok visar att Carnadine ar effektiv mot klmal i polska forsok, en likartad
effekt forvéntas 1 Sverige.

4.3 Forutsattningar for dispens

En dispens ska i normalfallet endast beviljas en gdng. Dispensforfarandet
syftar till att hantera faror eller hot som uppkommer sillan och som déarmed

2 Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om
utslappande av véxtskyddsmedel pd marknaden och om upphivande av radets direktiv
79/117/EEG och 91/414/EEG
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inte kan forutses. Om problemet &r bestdende ska ni visa vilka atgérder ni
vidtagit for att undvika behovet av en ytterligare dispens, for samma
anvindning. Det kan till exempel handla om att utforma en strategi eller ta
fram alternativa bekdmpningsmetoder for att d&stadkomma en langsiktig
16sning. Om en fara riskerar att upprepas eller utgor ett aterkommande
problem ska inte dispensforfarandet anvéndas for att 16sa problemet.

Ni kommer att ligga ut forsok under innevarande 4r i syfte att generera data
for att inkludera bekdmpning av kalmal 1 odling av raps och ryps till
produktgodkadnnandet av Carnadine.

Kemikalieinspektionen bedomer att er avsikt att genomfora forsok innebar
att ni vidtar atgéarder for att komma ifrdn behovet av dispens.

4.4 Motivering av villkor

441 Bedomning av halso- och konsumentrisker
Kemikalieinspektionen har tidigare bedomt att vixtskyddsmedlet kan
medfora hilsorisker for anvindare. Samma beddmning &r relevant dven for
anvindningen enligt ans6kan om dispensen. Vi beslutar dérfor att
skyddshandskar, skyddskldder och 6gonskydd ska anvindas vid hantering av
produkten. Vi beslutar dven att skyddshandskar och skyddsklider ska
anvindas vid arbetsmoment som innebér risk for kontakt med bruksldsning
eller sprutdimma. Vidare bedomer vi att vaxtskyddsmedlet kan medfora
hilsorisker for dem som arbetar i behandlade omraden. Vi beslutar darfor
ocksa att arbetskldder, som tdcker armar, ben och bél, ska anvindas vid
aterintrdde i behandlade omrdden. Andra hilsoskyddsatgérder far anvédndas
om de ger minst motsvarande skydd.

4.4.2 Bedomning av miljorisker

Kemikalieinspektionen har tidigare bedomt att en nedbrytningsprodukt,
metaboliten IM-1-5, frin acetamiprid riskerar att 14cka till grundvattnet om
amnet acetamiprid anvands oftare dn vartannat ar pa samma falt. Risken for
lackage ar storre ndr pH i marken dverstiger pH 7. Vi beslutar dérfor att den
som anviant en produkt innehéllande acetamiprid under de senaste tva éren,
pa samma falt som ska behandlas, inte far anvinda Carnadine enligt
villkoren i dispensen, om pH-virdet i marken pa féltet Gverstiger pH 7.

Vi har ocksd bedomt att vixtskyddsmedlet kan medfora risk for insekter
utanfOr falt. Vi beslutar darfor att ett anpassat skyddsavstand ska bestimmas
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med hjélp av "Hjélpredan vid bestdmning av anpassade skyddsavstind.
Lantbruksspruta med bom" och att avlasning alltid ska ske i kolumnen
sarskild hansyn 1 hjélpredan.

4.5 Slutsats

Kemikalieinspektionen bedomer att det dr frdga om ett sérskilt fall, dar
anvindningen av vixtskyddsmedlet &r nddvéndig pa grund av en fara som
for ndrvarande inte kan avvérjas pd ndgot annat rimligt sétt.
Livsmedelsverket bedomer att den sokta anvéindningen av véaxtskyddsmedlet
inte forvintas utgora ndgon risk for konsumenter.

Er ans6kan om dispens ska déarfor bifallas med de villkor som framgar av
bilaga 1.

5. Upplysningar

En uppskattad handlaggningstid for ansokningar om villkorséndring &r
ungefir ett ar. En eventuell ansokan om villkorsidndring behdver dérfor
lamnas in till oss s& snart som mdjligt for att den ska kunna behandlas fore
nista odlingssdsong.

Om produkten dr godkind i1 en annan medlemsstat inom EU finns det
mojlighet for innehavaren att ans6ka om produktgodkénnande i Sverige
genom Omsesidigt erkdnnande enligt artikel 40 i1 forordning (EG) nr
1107/2009. Under vissa forutsittningar finns samma mojlighet for till
exempel jordbruksorganisationer.

5.1.1 Arlig redovisning av mangduppgifter

For vaxtskyddsmedel finns krav pa redovisning av dverlaten méngd for
anvindning péd den svenska marknaden. Kravet omfattar &ven den som
innehaft en dispens.

6. Hur man overklagar

Detta beslut kan overklagas, se nedan.

7. Beslutande

I detta drende har Camilla Thorin beslutat. Handldggaren Bjorn Isaksson har
varit foredragande.

Beslutet har signerats digitalt och saknar darfor underskrift
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Hur man overklagar

Ni kan 6verklaga vart beslut till Mark- och miljodomstolen vid Nacka
tingsratt, men ni ska skicka dverklagandet till oss for att vi ska kontrollera att
det har kommit in 1 rétt tid. Vi provar ocksd om det finns skil att dndra vart
beslut.

Vimaste i dverklagandet inom tre veckor frin den dag da ni fick del av
beslutet. Annars kan overklagandet inte provas.

Om overklagandet har kommit in 1 rétt tid sa skickar vi det till Mark- och
miljddomstolen.

Ange vilket beslut som dverklagas. Hinvisa till beslutets diarienummer och
datumet Or beslutet. Beritta hur ni vill att beslutet ska dndras och varfor.

Overklagandet ska innehélla foljande uppgifter om er:

namn
personnummer eller organisationsnummer

postadress och e-postadress

telefonnummer (hemligt telefonnummer behdver bara lamnas om
domstolen begér det)

Om ni har ett ombud ska ombudets namn, postadress, e-postadress och
telefonnummer anges.

Kemikalieinspektionens postadress:
Box 2
172 13 Sundbyberg

Kemikalieinspektionens e-postadress:
kemi@kemi.se



KEM

Kemikalieinspektionen
Swedish Chemicals Agency

Beslutsbilaga

Datum: 2024-06-04
Aktnr: F-5009

Regnr: 5893

Diarienr: 5.1.2.a-H24-06182

Villkor for anvandning av Carnadine - Dispens under perioden 2024-06-04 till 2024-09-27

Anvandning och syfte

Groda/ Var/ Syfte Behandlings- | Utvecklings- Max antal Minst antal Minst antal Max dos vid en enskild behandling pa Ovriga villkor och fértydliganden
situation omrade utrustning/ stadium/ behand- dagar dagar den yta som behandlas
metod tidpunkt lingar mellan varje | mellan sista
behandling | behandling [ Produkt Verksamt &mne
och skérd
Varraps Mot kalmal Bomspruta | BBCH 12-80 1 per ar 28 250 mL/ha | 50 g acetamiprid/ha
Varrybs (Plutella
xylostella)

Ytterligare villkor

Kategori

Villkor

Anmarkning

Anpassade
skyddsavstand vid
spridning bomspruta.

Ett anpassat skyddsavstand ska bestammas med hjalp av "Hjalpredan vid bestamning av anpassade
skyddsavstand. Lantbruksspruta med bom".

Skyddsavstandet ska alltid bestdmmas genom avlasning i kolumnen "sarskild hansyn" i Hjalpredan.

Villkoret ar till for att skydda insekter
utanfér faltet.

Risk for lackage till

Om pH-vardet i jorden 6verstiger pH 7 far Carnadine, enligt villkoren i dispensen, inte anvandas om nagon

Villkoret ar till for att hindra att

skyddsutrustning

skyddsklader ska anvandas vid arbetsmoment som innebar risk for kontakt med bruksldsning eller sprutdimma.
Andra halsoskyddsatgarder far anvandas om de ger minst motsvarande skydd.

grundvatten. produkt innehallande acetamiprid har anvants under de senaste tva aren pa samma falt. missténkt cancerogena metaboliter ska
l&cka till grundvatten.
Personlig Skyddshandskar, skyddsklader och 6égonskydd ska anvandas vid hantering av produkten. Skyddshandskar och | Villkoret ar till for att skydda mot

vaxtskyddsmedlets halsorisker.

Vid aterintrade i
behandlade omraden

Arbetsklader (som tacker armar, ben och bal) ska anvandas vid aterintrédde i behandlade omraden.
Andra halsoskyddsatgarder far anvandas om de ger minst motsvarande skydd.

Villkoret &r till for att skydda mot
vaxtskyddsmedlets halsorisker.

Beslutat av Camilla Thorin, 2024-06-04
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