Kemikalieinspektionen

Swedish Chemicals Agency

Tillstind och upplysning

Beslut angdende
for Gozai

1 Beslut

BESLUT

Datum Diarienr

2021-07-02 5.1.2.a-H21-05221

Potatisodlarna
Orupsgarden
243 96 Hoor

ansdékan om néddispens pa vaxtskyddsomradet

Kemikalieinspektionen beviljar dispens frin kravet pa produktgodkinnande enligt

nedan.

Vaxtskyddsmedel

Gozai

Anvdndningen

For nedvissning av grona vaxtdelar 1 odlingar av potatis.
Dispensen fir endast anvandas om Finalsan Ogtris Effekt
Koncentrat Proffs, reg nr 4867 inte kan anvindas och Spotlight
Plus, reg nr 5577 anvants for ograsbekimpning i odlingen under
2021.

Kunskapskrav

Anvindaren ska uppfylla de kunskapskrav som giller for
anvindning av vixtskyddsmedel 1 klass 1. Alternativt ska
anvindaren vara behorig att anvinda vixtskyddsmedel 1 klass 2
och handledas av en person som har behdrighet att anvinda

vaxtskyddsmedel i klass 1.

Under perioden

Fran 2 juli 2021 till och med 30 oktober 2021.

Specificerade anvandningsvillkor framgar av beslutsbilagan.

| Aterrapportering

Efter avslutad odlingssisong ska en redogérelse limnas in till Kemikalieinspektionen
over vilka strategiférs6k som genomforts under 2021 och pi vilket sitt resultaten
frin dessa kan ge information om att kommande érs odlingar av potatis kan
genomforas utan behov av dispens.

Redogorelsen ska limnas in till oss senast den 31 december 2021.

2 Beskrivning av drendet
Vi fick in er ansokan om dispens for nedanstiende dndamil den 2 juni 2021.
2 Stkande Potatisodlarna
: Orupsgarden
g 243 96 Hoor
: Typ av dispens Begransad och kontrollerad anvindning vid nédsituation
I
Produktnamn Gozai
Formulering Emulgerbart koncentrat EC
Kemikalieinspektionen
Postadress Besdk & leverans Faktureringsadress Telefon & fax Internet Org nr
Box 2 Esplanaden 3A FE 124 Telefon 08-519 41 100 www.kemi.se 202100-3880

172 13 Sundbyberg 172 67 Sundbyberg 838 80 Frosén Fax 08-735 76 98 kemi@kemi.se
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BESLUT
Datum Diarienr
2021-07-02 5.1.2.a-H21-05221

| Verksamma amnen Pyraflufeneyyl

© Funktion Herbicid

Sokt anvéndningsomrade | [5p nedvissning av blast 1 potatisodlingar. |

2.1 Ni har uppgett féljande skal till ansékan om dispens

2.1.1 Beskrivning av faran

Kemisk nedvissning dr nodvandig for att potatisen ska kunna mogna jamnt i marken,
innan potatisen skérdas. I mognadsprocessen ingér bildning av skal pa
potatisknolarna. Om mognadsprocessen inte ar jimn, si okar det risken {61 ojdmn
kvalitet pa potatisen och 6kad risk for fosluster 1 potatislager.

For att hantera denna fara {61 odlingen vill ni kunna f anvinda produkten Gozai for
nedvissning.

2.1.2 Qdlingens omfattning, skdrdestatistik och uppskattad skérdefériust vid
utebliven bekdmpning

Potatis odlas pa 17 000 ha. I denna areal ingir utsiddes-, mat- och industripotatis. P4
en del av denna areal kommer Spotlight plus (reg nr 5577) eller Finalsan Ogris
Effekt koncentrat Proffs (reg nr 4867) att anvindas.

Ni forvantar et ett inkomstbortfall pé mellan 43 - 85% om inte kemisk nedvissning
kan genomfoéras. Om potatisen inte kan skérdas alls blir skérdeforlusten 100 %o.

2.1.3 Beskrivning av alternativ

2.1.3.1 Kemiska vaxtskyddsmedel

I praktiken ér Spotlight Plus (reg nr 5577) nistan det enda kemiska alternativ som
finns for odlarna. Denna produkt ér tilliten att anviindas i potatis en ging per ir pa
samma falt. Spothght Plus kan anvindas for tidig bekampning av ogris
potatisodling samt for nedvissning av potatis. Har Spotlight Plus anvints for
ograsbekiampning fir den inte anvandas {61 nedvissning.

Finalsan Ogras Effekt koncentrat Proffs utgor ett litet undantag. Denna produkt
godkindes den 24 juni 2021 {61 nedvissning av potatisblast. Enligt innchavaren av
produktgodkinnandet ir tillgingen begrinsad til ungefir 600 ha, vilket gor att
Finalsan Ogris Effekt koncentrat Proffs utgdr ett alternativ endast for de odlare som
far tillgang till denna produkt.

2.1.3.2 Er beskrivning av mekaniska metoder
Mekanisk blastkrossning ar ett simre eller inget alternativ av 1 huvudsak foljande skak:

a) Vid blastkrossning ar lantbrukaren beroende av uppehalisvider under en langre
period, eftersom blastkrossning tar betydligt linge tid i ansprak jamfort med en
kemisk nedvissning.

b) Filten skall ha birighet for att vara farbara vilket ofta ar problem niér det regnar
mycket under hosten. Detta kan 1 slutindan paverka kvalitén pa potatisen, och mer
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BLSLUTY
Datum Diarienr
20210702 5.1.20-H21-05221

skordevara behdver sorteras bort. Anvindning av blastkross kan forsvira
upptagning.

¢) Arbetsbredden pa en blastkross dr begtdnsad all 2-6 rader, vilket gor att
lantbrukaren kor relativt mycket 1 faltet vid blastkrossning. Jorden trycks di samman
under hjulen, vilket gor att vid skosd foljer betydligt mer jord med upp i
potatisupptagaren, i form av jordknutor som férsvirar skérden. Att skorda tar da
lingre tid, eftersom jorden skall skiljas frin knolagna.

d) Risken 4r stor for dterviixt vid blastkrossning, vilket betyder att potatisen borjar
vixa pa nytt. Skalbildning kommer da paverkas negativt, vilket betydligt férsiamrar
kvaliteten pi knolarna.

e) Vid anvindning av blastkross blir det mycket tung korning 1 filt, Detta piverkar
kuporna som 1 vissa fall delvis faller och kérs sénder. Ljus nar da ner till kndélarna
och risken okar fér grén potatis som maste sorteras bort och ett kvalitetsproblem
kvarstar.

f) I odlingar av potatis for utside rekommenderar man inte blastkrossning da
plantans saft kan kontaminera potatis med bakterier och virus och ger hdgre andel
infekterad potatis och dirmed simre kvalitet pi utsidet.

Dartill hér att ungefir hilften av potatisodlarna har tillging till mekanisk
blastkrossningsutrustning

2.1.4 Beskrivning av Stgarder for att undvika upprepad dispens

Det dr andra gingen ni anséker om dispens for nedvissning i odlingar av potatis, och
ni arbetar pa en mer Jangsiktig losning genom att bevaka och folja ansékningar om
produktgodkannande f6r alternativa produkter.

Nordisk Alkali AB har tillsammans med innehavaren av produktgodkannandet,
Nichino Europe Co. Ltd genomfort f6rs6k infor ansokan om godkinnande for
Norra zonen. Férséken genomfordes 2017 till 2021. Férséken ar sammanstillda och
en dossier for Norra zonen har forberetts under varen 2021. Ansokan om
produktgodkinnande £6r produkten Mizuki lamnades io tll Danmark 18 juni 2021,
Mizuki innehiller samma verksamima dmne som Gozal, pyraflufenetyl. Varken for
Mizuki eller Gozai har nigon ansokan lamnats in till Sverige dn.

2.2 Livsmedeisverkets bedémning

Livsmedelsverket har beddmt resthalter och konsumentskydd. Enligt
Livsmedelsverkets bedomming tyder anvindningen av produkten Gozai, enligt sokt
anvandning, pa att den inte bor ge upphov till resthalter 6ver det idag gallande EU-
grinsvirdet (MRL) for pyraflufenetyl i potatis.

En berikning av livstidsexponeting {61 pyraflufenetyl genom konsumtion av alla
livsmedelsprodukter som teoretiskt kan innehélla den aktiva substansen visade inte
pé nigon risk for att det acceptabla dagliga intaget (ADI) Gverskuds.
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Datum Diarienr
2021-07-02 5.1.2.4-H21-05221

Korttidsexponeringen till £6jd av hog konsumtion av potatis visade inte heller pa
nigon sisk for att den akuta referensdosen (AR{D) overskrids.

2.3 Godkannandevillkor for verksamt dmne

Det verksamma dmnet Pyraflufenetyl dr godkint genom Kommissionens
genomforandeforordning (EU) 2016/182 ' till och med den 31 mars 2031.

Medlemsstaterna ska vara sarskilt uppmarksamma pi skyddet av vattenlevande
organismer och landvaxter som inte ir malarter.

3 Skal

3.1 Tillampliga bestémmelser

Ett vaxtskyddsmedel fir endast slippas ut pa marknaden och anvindas om det har
produktgodkants 1 den berorda medlemsstaten enligt artikel 28 i forordning (EG) nr
1107 /2009%, Kemikaliemspektionen far dock i sarskilda fall ge dispens frin kravet pa
godkinnande och tillita att ett vixtskyddsmedel, under hogst 120 dagar, slipps ut pa
marknaden for begrinsad och kontrollerad anvindning, om en sidan dtgard framstit
som nodvindig pa grund av en fara som inte kan avvirjas pa ndgot annat rimligt sdtt.
Detta framgar av artikel 53 1 férordningen.

3.2 Kemikalieinspektionens heddmning

3.2.1 Beddmning av faran

Kemikalieinspektionen bedémer att det finns en fara for odlingen av potatis. Faran
bestir av att utebliven mdjlighet tll blastdédning 1 odlingar av potatis bland annat
kan leda till skérde- och kvalitetsforluster genom tidsutdragen och ojimn mognad av
potatisknolarna och av angrepp av skadeinsekter och svamp pa potatiskndlarna.

3.2.2 Bedbmning av ett sdrskilt fall

-Dispens far endast beviljas om det r6x sig om ett sarskilt fall, diir ett
vixtskyddsproblem inte kan avvarjas med alternativa medel eller metoder. Faran kan
Inte avvirjas pa nigot annat rimligt sitt, om Spotlight Plus redan har anvints f6r
ograsbekimpning 1 odlingen under 2021. 1 det fallet beddms sirskilt fall foreligga.

For de odlare som har ullgang tll Ogris Effekt koncentrat Proffs férelipger mte
sarskilt fall, eftersom de kan anvanda ett alternativ.

! Kommissionens genomforandeférordning (EU) 2016/ 182 av den 11 februan 2016 om fornyelse av
godkinnandet av det verksamma dmnet pyraflufenetyl § enlighet med Europaparlamentets och ridets
forordning (EG) nr 1107/2009 om utslippande av vixtskyddsmedel pd marknaden, och om andring
av bilagan tll kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 540/2011
?EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EG) nr 1107/2009 av den 21
oktober 2009 om utslippande av vixtskyddsmedel pi marknaden och om upphivande av ridets
direktiv 79/117/EEG och 91 /414/EEG

47



Kemikalicinspeknonen

BLSEUT
Datum Diarienr
2021-07-02 5.1.2.a-H21-05221

3.2.3  Bedémning av alternativen

Om Spotlight Plus har anvints udigare pa sasongen for ogrisbekimpning saknas
méjlighet att anvinda vixtskyddsmedlet f6r nedvissming da Spotlight Plus endast fir
anvindas en ging pa samma fale under odlingssisongen.

Finalsan Ogris Effekt koncentrat Proffs har, efter det att ansokan om dispens
lamnats in, fitt godkinnande att anvindas f6r nedvissning av potatis. Som tidigare
namnts si kommer tillgangen dock vara begransad 2021.

Melkanisk bladkrossning dr inget alternativ, eftersom det leder tll 6kade
skordeforluster beroende pé framfor allt forlingd ligetid av potatis 1 jorden. En foljd
dirav ar tidsutdragen skalbildning av potatisen, &kad risk {61 angrepp av
skadeinsekter, framfor allt kndpparlarver, och av svampsjukdomar, sénderkoming av
potatisen och en inkossport for bakterie- och virusangrepp péi potatis for
utsadesproduktion.

V1 bedémer utifrin vad som sigs ovan att det inte finns nigra andra rimliga satt att
hantera den foérestaende faran, varken kemiska eller icke-kemiska, tll anvandningen
av Gozal, om Spotlight Plus redan anvints for ograsbekimpning och Finalsan Ogtis
Effekt koncentrat Proffs inte finns att fa tag pi.

3.3 Bedémning av risker fr halsa och miljé

Enligt EU-kommissionens vigledningsdokument SANCO/10087/2013 rev 1° ska
skyddet av hilsa for minniskor och djur samt f6r miljon séikerstillas, si langt som
majligt innefattande kraven 1 férordning 1107/2009 och med de enhetliga
principerna for utvirdering och godkinnande av vixtskyddsmedel.

Kemikalieinspektionen har inte gjort en egen bedémning utan baserar sin bedommning
av risker £or hilsa och milj6 pa andra linders utvirdering av anvindningen med
produkter somn innehiller samma verksamma dmne som Gozat. Vi bedémer att
anvandningen inte férvintas medfora nigra oacceptabla effekter {6r halsa eller miljo
om anvandningen sker 1 enlighet med villkoren 1 bilagan.

3.3.1 Motivering av villkor for haisorisker

Kemikalieinspektionen bedomer att vixtskyddsmedlet kan medféra hilsorisker for
anvindare. Kemikalieinspektionen beslutar diarfor att skyddshandskar, skyddskliader
och 6gonskydd ska anvandas vid hantering av produkten. Vidate ska skyddshandskar
och skyddskliader anvindas vid atbetsmoment som innebér kontakt med sprutvitska
eller sprutdimma.

3.3.2 Motivering av villkor fér miljérisker

Kemikakeinspektionen bedémer att vixtskyddsmedlet kan medfora risk for
vattenlevande organismer och vixter utanfor filtet. Vi beslutar dirfor att ett anpassat
skyddsavstind ska bestimmas med hjilp av Sakert vaxtskydds "Hjilpreda vid
bestimning av anpassade skyddsavstind. Lantbruksspruta med bom". Vidare
toreskriver vi att skyddsavstindet ska bestimmas genom avlisning i kolumnen
"sirskild hansyn" 1 Hjilpredan.

* Guidance on emergency authorisations according to article 53 of Regulation (EC) No 1107/2009
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3.3:3 Slutsats

Kemikalieinspektionen bedémer att ni har visat att kraven 1 artikel 53 1 férordning
(EG) nr 1107/2009 ér uppfyllda mot bakgrund av de skil som redovisats ovan. Vi
bifaller darfor ansdkan om dispens.

- Upplysningar

Dispensforfarandet syftar till att hantera faror eller hot som uppkommer sillan och
som dirmed inte kan forutses. Om en fara riskerar att upprepas eller utgor ett
iterkommande problem ska inte dispensforfarandet anvindas for att l6sa problemet.
Det ir darfor viktigt att ni utformar en strategi for att undvika fortsatt behov av
dispens eller tar fram andra bekimpningsmetoder for att astadkomma en lingsiktig
16sning. Vid upprepad ansdkan om dispens ska ni visa vilka dtgirder som ni vidtagit
for att undvika behov av ytterligare dispens.

Om produkten ir godkind i en annan medlemsstat inom EU finns det méjlighet for
innehavaren att anséka om produktgodkinnande i Sverige genom 6msesidigt

erkinnande enligt artikel 40 i férordning (EG) nr 1107/2009. Under vissa
forutsittningar finns samma mojlighet for till exempel jordbruksorganisationer.

4,1 Produktens klassificering och mérkning
Foretagets klassificering och mirkning av Gozai framgar nedan.
Foretagets klassificering av produkten:

Piktogram ‘

GHS05 GHS08 GHS09
Signalord Fara
Faroangivelser H304 Kan vara dédligt vid fortdring om det kommer ner i
luftvdgarna

H315 Irriterar huden

H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion

H318 Orsakar allvarliga 6gonskador

H332 Skadligt vid inandning

H410 Mycket giftigt for vattenlevande organismer med
Iangtidseffekter

Skyddsangivelser P280 Anvand skyddshandskar /skyddsklader /6gonskydd
/ansiktsskydd.

P261 Undvik att inandas sprej.

P264 Tvéatta hander och ansikte grundligt efter anvandning.
P405 + P102 Férvaras inldst och férvaras odtkomligt for barn,

EUH401 Fér att undvika risker for manniskors hélsa och for miljén,
félj bruksanvisningen
SP1 Férorena inte vatten med produkten eller dess behallare

4.2 Anmalan till produktregistret

Vi upplyser om skyldigheten att limna in en verksamhetsanmilan till produktregistret
hos Kemikalieinspektionen. En sidan anmilan ska goras si snart som mojligt och

6(7)



Kemikalieinspektionen
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Datum Diarienr

2021-07-02 5.1.2.a-H21-05221

senast nar verksamheten inleds. Las mer om verksambhets- och produktanmailan
under produktregistret pi www.kemi.se

4.3 Arlig redovisning av mangduppgifter

Fér vixtskyddsmedel finns krav pa redovisning av overliten mingd f6r anvandnin
P g & g
pa den svenska marknaden. Kravet omfattar dven den som innehaft en dispens.

] Hur man &verklagar

Detta beslut fir verklagas hos mark- och miljodomstolen vid Nacka tingsritt. Ett
skriftligt 6verklagande stillt till mark- och miljédomstolen ska i sa fall ha kommit till
Kemikalieinspektionen inom tre veckor frin den dag da klaganden fick del av
beslutet.

Pi Kemikalieinspektionens vignar

C/gfi{m AW

Camilla Thorin
Beslutande
Bjorn Isaksson

Foredragande

Beslutet ar pi grund av ridande situation med coronaviruset inte kontrasignerat.

Bilaga - Villkor fér anvindning av Gozai
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Mall-id: MAP-0033, 2018-05-17

KEM!

BESLUTSBILAGA DISPENS
b . Datum Diarienr Aktnr
Kemikal kt
Swedish Chemicas Agency 2021-07-02 5.1.2.a-H21-05221
Produktnamn Reg nr
Tillstind och upplysning Gozai
Villkor fér anvandning av Gozai.
Dispens under perioden 2021-07-02 till 2021-10-30
Anvéndning och syfte
Grida/omrade/ Syfte Behandlings- | Utvecklingsstadium Max antal | Minst antal Karens- Max dos vid varje behandling C")vrigaivillkor dch fﬁrtycﬁigahdén '
situation utrustning/ /sdsong behand- dagar mellan tid Produkt Verksamt 3mne
metod (min-max) lingar varje (dygn)*
behandling
(dygn)
Potatis Nedvissning | Bomspruta | BBCH 69-95 2 5 14 0,8 L/ha 21,2 g pyraflufenetyl/ha | Dispensen fir endast anvindas
om Finalsan Ogriis Effekt
Koncentrat Proffs, reg nr 4867
inte kan anvandas och
Spotlight Plus anvints for
ogrisbekimpning i odlingen
) ! under 2021. )
Ytterligare villkor
Kategori Villkor ; Aamérkning- B - IR
Personlig Skyddshandskar, skyddsklader och 6gonskydd ska anvindas vid hantering av produkten. Villkoret ar dll for ate |
skyddsutrustning | Skyddshandskar och skyddsklider ska anvindas vid arbetsmoment som innebir kontakt med sprutviitska eller sprutdimma. | skydda anvindare.
Andra hilsoskyddsitgirder fir anvindas om de ger minst motsvarande skydd. i‘
Anpassade Ett anpassat skyddsavstind ska bestimmas med hjalp av Sikert vixtskydds "Hjalpreda vid bestimning av anpassade Villkoret ér till for att !
skyddsavstind skyddsavstind. Lantbruksspruta med bom. skydda vattenlevande |
vid spridning. Skyddsavstindet ska alltid bestimmas genom avlasning i kolumnen "sirskild hansyn" i Hjilpredan. organismer och vixter |
utanfor faltet.

1 Tid mellan sista behandling och skérd
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