Beslut
Datum: 2024-06-14

Kemikalieinspektionen Diarienr: 5.1.2.a-H24-06323
Swedish Chemicals Agency

Tillstdnd och upplysning

Elevenborgsvagen 4
234 56 Alnarp
SVERIGE

Ansokan om noddispens pa
vaxtskyddsomradet for Exirel

1. Beslut

Kemikalieinspektionen bifaller ansokan om dispens fran kravet pa
produktgodkénnande for nedanstaende produkt.

Sveriges Fro- och Oljevaxtodlare

Produktnamn Exirel

Regnr Ej godkand
Galler fran och med 14 juni 2024
Galler till och med 12 oktober 2024

Den som anvénder Exirel ska uppfylla de kunskapskrav som géller for
anviandning av vixtskyddsmedel i klass 2 L.

Specificerade anvindningsvillkor framgar av beslutsbilagan.

1.1 Produktens klassificering och markning

Produkten ska vara mirkt enligt kraven i férordning (EU) nr 547/2011.

Foljande standardfraser ska framga av produktens mérkning.

e SP1: Fororena inte vatten med produkten eller dess behallare. Rengor

inte sprututrustning i nirheten av vattendrag.
e Spe 8: Farligt for bin.

Kemikalieinspektionen

Postadress
Box 2

Besok & leverans Fakturaadress Kontakt Webbplats
Lofstroms Allé 5 PEPPOL-ID: 08-519 41 100 www.kemi.se

172 13 Sundbyberg 172 66 Sundbyberg 0007:2021003880 kemi@kemi.se

Orgnr
202100-3880

Beslutat av Camilla Thorin, 2024-06-14



KEM

Kemikalieinspektionen Datum: 2024-06-14 Diarienr: 5.1.2.a-H24-06323

Swedish Chemicals Agency

Dessutom ska produkten vara mérkt och klassificerad enligt CLP-
férordningen.!

Ni har ldmnat foljande uppgifter om produktens klassificering.

)

Signalord Varning

Piktogram

Faroangivelser H315: Irriterar huden.
H317: Kan orsaka allergisk hudreaktion.
H410: Mycket giftigt for vattenlevande organismer med
langtidseffekter.
EUH401: For att undvika risker for manniskors halsa och
for miljon, folj bruksanvisningen.

Skyddsangivelser P261 Undvik att inandas dimma och angor.
P264 Tvatta huden grundligt efter anvandning.
P280 Anvand skyddshandskar/ skyddsklader/ 6gonskydd/
ansiktsskydd.
P302 + P352 VID HUDKONTAKT: Tvatta med mycket tval
och vatten.
P333 + P313 Vid hudirritation eller utslag: Sok lakarhjalp.
P501 Kassera innehallet/behallaren som farligt avfall i
enlighet med lokala bestdmmelser.

Amnen som ska Cyantraniliprol
anges i markningen 1,2-bensisotiazol-3(2H)-on

1.2 Sammanstallning over alternativa metoder

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

Sammanstillning ska ldmnas in till oss senast 1 december 2024.

2. Beskrivning av arendet

Vi fick in er ansdkan om dispens den 2 juni 2024.

! Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008
om klassificering, mérkning och férpackning av &mnen och blandningar, dndring och
upphévande av direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt dndring av forordning (EG) nr
1907/2006.
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Sokande Sveriges Fro- och Oljevaxtodlare
Elevenborgsvagen 4
234 56 Alnarp

SVERIGE
Typ av dispens Begransad och kontrollerad anvandning vid nddsituation
Produktnamn Exirel
Verksamma @mnen Cyantraniliprol?
Funktion Insekticid

Sokt anvandningsomrade Mot kalmal i odlingar av raps och rybs i utvecklingsstadie
BBCH 10-19.
Mot kalmal i odlingar av varraps och varrybs i
utvecklingsstadie BBCH 30-59.

Livsmedelsverket har gjort en bedomning av resthalter samt risken for
konsumenter. Ni har fatt mojlighet att limna synpunkter pa bedomningen.

2.1 Era motiv till ansdkan om dispens

Kélmal har orsakat allvarliga skador i varoljevixter i Sverige 1946, 1958,
1995, 2010, 2013, 2019 och nu 2024. De mer frekventa angreppen kan bero
pa att varrapsodling i Ryssland och forna Sovjetrepubliker har 6kat och
didrmed dven populationen kilmal. Kdlmalen kommer till Sverige med hjalp
av Ostliga vindar.

Den ljusgra kalmalen &r en fjéril, som &r cirka en cm ldng. Skadorna orsakas
av de sma, ljusgrona larverna, som efter klickningen forst lever inuti bladet.
Senare kryper de ut och gnager pé bladens undersida och sa kallade
fonstergnag bildas. De dldre larverna gnager igenom bladen och vid
massangrepp ldmnas endast de grovre bladnerverna kvar. Larven gnager
aven pa skidorna. Det kan medfora att skidorna blir deformerade och det
forsamrar frokvaliteten. Kdlmalen upptrader i en till tva generationer. I s6dra
Sverige upptrader ofta tvd generationer, den forsta generationen 1 maj till
juni, och den andra generationen 1 juli till augusti. Kalmalen Gvervintrar inte
1 Sverige.

2 Kommissionens genomforandeforordning (EU) 2016/1414 av den 24 augusti 2016 om
godkinnande av det verksamma dmnet cyantraniliprol i enlighet med Europaparlamentets
och radets forordning (EG) nr 1107/2009 om utsliappande av véixtskyddsmedel pa
marknaden, och om dndring av bilagan till kommissionens genomférandeforordning (EU) nr
540/2011
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2.2 Farans storlek

Skadorna i var- och hdstoljevaxter kan bli omfattande om inte kélmalen
bekdmpas.

Ett skordebortfall pa mellan 1000 - 2000 kg raps/ha motsvarar ett viarde pa
5500 - 11 000 kr/ha. Totalt kan den ekonomiska forlusten for raps och rybs
handla om 80 - 165 miljoner kronor i landet. Fordelat pa en enskild odlare
med en snittareal pa 20-25 hektar motsvarar det 100 000-275 000 kr.

2.3 Alternativ till dispens

Det finns fyra olika kemiska alternativ for bekdmpning av kdlmal.

Produkt Verksamt Godkant Utvecklings- Antal
amne anvandnings-  stadium behandlingar
omrade
Mospilan Acetamiprid Mot insekter i BBCH 50-80 1 gang
Raps och Ryps
Mavrik Taufluvalinat Mot insekter i BBCH 10-75 2 ganger
Raps och Rybs
Nexide CS Gamma Mot BBCH 10-69 1 gang
Chyalotrin insektsangrepp
i Raps och
Rybs
Carnadine Acetamiprid Mot kalmal i BBCH 12-80 1 gang
varraps och
varrybs

Det finns tre godkinda produkter mot skadeinsekter 1 odlingar av raps och
rybs. De produkterna dr Mospilan SG (verksamt &mne acetamiprid), Mavrik
(verksamt dmne taufluvalinat) och Nexide CS (verksamt &mne gamma-
cyhalotrin). Dessutom finns det en dispens beviljad for Carnadine i odling av
varraps och varrybs (verksamt dmne acetamiprid). De godkénda produkterna
som finns att tillga fir anvindas endast ett begrénsat antal ganger per ar och
de anvénds mot andra skadeinsekter &n kalmal.

Anvindning av Carnadine har beviljats genom en dispens och far anvéndas
en gang om vissa forutséttningar ar uppfyllda.

Nexide CS anvinds huvudsakligen for bekdmpning av jordloppor som
upptrader tidigt pa véren, fore kadlmal och rapsbaggar. For sent utvecklad
groda kan en behandling mot jordloppor med Nexide CS ha effekt &ven mot
kalmal. Nexide CS innehaller gamma gamma-cyhalotrin som &r en pyretroid.
Kalmalen, som flyger in fran Osteuropa har ofta utvecklad resistens mot
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pyretroider. Dessutom é&r pyretroider kontaktverkande och det finns risk att
kélmal som sitter pd bladens undersida dverlever bekampningen.

For falt med tidig blomning av vérraps och varrybs kan en behandling mot
rapsbaggar med Mavrik ha effekt &ven mot kdlmal under forutsittning att
hogre vattenméngder anvinds vid spridning av viaxtskyddsmedlet. Hogre
vattenméngd ger en bittre tdckning pé grodan och syftet ér att dven larver av
kalmal som sitter skyddade under bladen bekdmpas.

Mospilan SG har i forsok visat délig effekt mot kalmal. Jordbruksverket
avrader frdn anvindning av Mospilan SG mot kalmal.

Ni har skickat in effektivitetsforsok fran Australien som visar att Exirel ar
effektiv mot kalmal.

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

2.4 Er beskrivning av atgarder for att undvika
upprepad dispens

Ni har inte redogjort 1 er ansdkan for hur ni planerar att i framtiden undvika

behov av dispens mot angrepp av kdlmal.

3. Tillampliga bestammelser

Ett vixtskyddsmedel fir endast sldppas ut pa marknaden och anvindas om
det har produktgodkénts 1 den berdrda medlemsstaten enligt artikel 28 1
forordning (EG) nr 1107/2009.3 Kemikalieinspektionen far dock i sdrskilda
fall ge dispens fran kravet pd godkdnnande och tilldta att ett
vixtskyddsmedel, under hogst 120 dagar, slépps ut pa marknaden for
begrinsad och kontrollerad anvéndning, om en sddan atgérd framstar som
nddvindig pd grund av en fara som inte kan avvirjas pa ndgot annat rimligt
satt. Det framgar av artikel 53 1 forordningen.

3 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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4. Kemikalieinspektionens bedomning

41 Bedomning av faran

Jordbruksverket bekriftar att angrepp av kdlmal 1 odlingar av varraps och
varrybs pagér och de konstaterar att det saknas preparat med rekommenderad
anvandning specifikt mot kélmal. Ni har dven visat att kdlmal kan orsaka
skador pa den hostraps som ska sas i host.

Ni har visat att angrepp av kélmal kan utgora ett hot mot vaxtproduktionen i
odlingar av vérraps och varrybs. Ni har visat, att lantbrukare som odlar de
aktuella grodorna riskerar en avkastningsminskning. 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 Bedomning av alternativ

Ni har visat att det saknas rimliga alternativ for att undanrdja den fara som
beskrivs 1 er ansokan.

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 i féltet vid tidpunkten for bekdmpning. De
medlen dr ddrmed 1 praktiken inget alternativ.

Anvindning av Carnadine &r ett alternativ, men Carnadine fir bara anvidndas
en gang. Kélmalen kan behdva bekdmpas fler ganger per sdsong eftersom
den kan hinna med tva cykler per sdsong. Dessutom kan inte den som redan
anvént Carnadin under de senaste tva aren pa samma félt inte anvénda
Carnadin mot kdlmal om pH 1 jorden 6verstiger pH 7. For dessa anvindare
saknas alternativ.

4.3 Forutsattningar for dispens

En dispens ska i normalfallet endast beviljas en gédng. Dispensforfarandet
syftar till att hantera faror eller hot som uppkommer sillan och som déarmed
inte kan forutses. Om problemet ar bestaende ska ni visa vilka atgarder 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
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fram alternativa bekdmpningsmetoder for att a&stadkomma en langsiktig
16sning.

Om en fara riskerar att upprepas eller utgdr ett aterkommande problem ska
inte dispensforfarandet anvindas for att 16sa problemet.

4.4 Motivering av villkor

441 Bedomning av halso- och konsumentrisker
Livsmedelsverket bedomer att risken for konsumenter ar acceptabel samt att
anvindningen enligt dispensen inte forvéntas ge upphov till 6verskridande av
gransvérdet for resthalter i raps och ryps.

Kemikalieinspektionen bedomer att vixtskyddsmedlet kan medfora hélsorisker
for anvindare. Vi beslutar darfor att skyddshandskar ska anviandas nér
produkten hanteras. Vi beslutar dven att skyddshandskar ska anvéndas vid
arbetsmoment som innebér risk for kontakt med brukslésning eller sprutdimma.
Vidare bedomer vi att vixtskyddsmedlet kan medfora hélsorisker for dem som
arbetar i behandlade omraden. Vi beslutar darfor ocksa att arbetsklader, som
tdcker armar, ben och bal, ska anviandas vid aterintrade 1 behandlade omraden.
Andra hélsoskyddsatgérder far anvindas om de ger minst motsvarande skydd.

4.4.2 Bedomning av miljorisker

Kemikalieinspektionen bedomer att det finns risk att cyantraniliprol samt en
nedbrytningsprodukt till cyantraniliprol kan lidcka till grundvatten om Exirel
sprids pa samma filt flera &r i foljd. Det finns ingen produkt i Sverige som &r
godkénd for anvéndning av cyantraniliprol i félt. Vi bedomer darfor att risken
for lackage till grundvatten dr acceptabel under forutséttning att produkten
endast anviands en gang under en dispensperiod.

Vi har bedomer ocksa att vaxtskyddsmedlet kan medfora risk for bin och
insekter. Vixtskyddsmedlet ska dér for mérkas med frasen Spe 8: Farligt for
bin. For att skydda bin far vixtskyddsmedlet inte spridas nir det finns i

genomsnitt fler dn 5 véxter/plantor per kvadratmeter med utslagna blommor.

For att skydda insekter och bin utanfor faltet bedomer vi att ett anpassat
skyddsavstidnd ska bestimmas med hjélp av ” Hjélpredan vid bestimning av
anpassade skyddsavstand. Lantbruksspruta med bom”.
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4.4.3 Slutsats

Kemikalieinspektionen bedomer att kalmalen &r ett hot mot
vixtproduktionen och att det saknas alternativa sitt att avvirja faran. Vi
bedomer att faran utgor ett sérskilt fall och inte &r resultatet av ett permanent
aterkommande vaxtskyddsproblem. Livsmedelsverket bedomer att den sokta
anvindningen av vixtskyddsmedlet inte forvintas utgora nagon risk for
konsumenter. Kemikalieinspektionen bedomer att risken for hilsa och miljo
ar acceptabel med foreskrivna villkor.

Er ansdkan om dispens ska dérfor bifallas med de villkor som framgér av
bilagan.

5. Upplysningar

Om produkten dr godkind 1 en annan medlemsstat inom EU finns det
mojlighet for innehavaren att ansoka om produktgodkdnnande 1 Sverige
genom Omsesidigt erkdnnande enligt artikel 40 1 forordning (EG) nr
1107/2009. Under vissa forutséttningar finns samma mojlighet for till
exempel jordbruksorganisationer.

Om produkten redan dr godkind 1 Sverige for viss anvdndning finns
mojlighet att ansoka om utvidgat produktgodkdnnande for mindre
anvandningsomrade enligt artikel 51 i forordning (EG) nr 1107/2009.

5.1 Anmalan till produktregistret

Om ni tillverkar eller f6r in kemiska produkter till Sverige ska ni anméla
verksamheten till Kemikalieinspektionens produktregister. Anmélan ska
goras sa snart som mojligt. Lds mer om produktregistret pa www.kemi.se.

5.2 Arlig redovisning av mangduppgifter

For viaxtskyddsmedel finns krav pa redovisning av dverladten mangd for
anviandning pa den svenska marknaden. Kravet omfattar &ven den som
innehaft en dispens.


http://www.kemi.se/
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6. Att overklaga

Ni kan 6verklaga vart beslut till mark- och miljddomstolen vid Nacka
tingsratt, men ni ska skicka 6verklagandet till Kemikalieinspektionen. Ni kan
skicka dverklagandet med post eller e-post.

Adress E-postadress
Kemikalieinspektionen kemi@kemi.se
Box 2

172 13 Sundbyberg

Vi maéste fa overklagandet inom tre veckor fran den dag da ni tog emot
beslutet.

Forklara hur ni vill att beslutet ska Andras och varfor. Overklagandet ska
dessutom innehalla foljande uppgifter:

e Diarienummer och datum for beslutet som dverklagas

e namn, foretag eller organisation

e personnummer eller organisationsnummer

e postadress och e-postadress

e telefonnummer (hemligt telefonnummer behdver bara 1dmnas om
domstolen begér det)

e om ni har ett ombud ska ni d&ven ange ombudets namn, postadress, e-
postadress och telefonnummer.

Vi avgdr om dverklagandet kommit in i rétt tid och om beslutet ska dndras
innan vi skickar det till mark- och miljédomstolen.

7. Beslutande

I detta drende har handldggaren Camilla Thorin beslutat. Handldggaren
Jenny Larsson har varit foredragande.

Beslutet har signerats digitalt och saknar darfor underskrift.
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Beslutsbilaga

Datum: 2024-06-14

Diarienr: 5.1.2.a-H24-06323

Villkor for anvandning av Exirel - Dispens under perioden 2024-06-14 till 2024-10-12

Anvandning och syfte

Groda/ Var/ Syfte Behandlings- | Utvecklings- Max antal behand- | Minst antal Minst antal Max dos vid en enskild behandling pa den | Ovriga villkor och
situation omrade utrustning/ stadium/ lingar dagar dagar yta som behandlas fortydliganden
metod tidpunkt mellan varje | mellan sista
behandling | behandling [ Produkt Verksamt amne
och skérd

Raps, Mot kalmal | Bomspruta | BBCH 10-19 | 1 gang under 0,4 L/ha 40 g cyantraniliprol/ha Anvandningen ar en

Rybs dispensperioden behandlingsstrategi.
Olika
behandlingsstrategier far
inte kombineras

Varraps, Mot kalmal | Bomspruta | BBCH 30-59 | 1 gang under 1 L/ha 100 g cyantraniliprol/ha | Anvandningen &r en

varrybs dispensperioden behandlingsstrategi.
Olika
behandlingsstrategier far
inte kombineras

Ytterligare villkor

Kategori

Villkor

Anmarkning

Personlig
skyddsutrustning

Skyddshandskar ska anvandas vid hantering av produkten samt vid arbetsmoment som
innebar risk for kontakt med bruksldsning eller sprutdimma.

Andra halsoskyddsatgarder far anvandas om de ger minst motsvarande skydd.

Villkoret ar till fér att skydda mot
vaxtskyddsmedlets halsorisker.

Vid aterintrade i
behandlade omraden

Arbetsklader (som tacker armar, ben och bal) ska anvandas vid aterintrade i behandlade
omraden.

Andra halsoskyddsatgarder far anvandas om de ger minst motsvarande skydd.

Villkoret ar till for att skydda mot
vaxtskyddsmedlets halsorisker.

Vid spridning For att skydda bin och andra pollinerande insekter far vaxtskyddsmedlet inte spridas dar | Villkoret ar till for att skydda bin och andra
det i genomsnitt finns fler an fem vaxter per kvadratmeter som har utslagna blommor. pollinerande insekter.

Anpassade Ett anpassat skyddsavstand ska bestdmmas med hjalp av "Hjalpreda vid bestamning av | Villkoret ar till for att skydda bin och andra

skyddsavstand vid anpassade skyddsavstand. Lantbruksspruta med bom.” pollinerande insekter.

spridning

Beslutat av Camilla Thorin, 2024-06-14
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