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Lena Hansson Hottonom 00598

Delgivningskvitto Lantbrukarnas Rikstérbund (LRT)

Sunita Hallgren/Agneta Sundgtren
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Omprévning av utvidgat produktgodkénnande fér mindre
anvandningsomrade (off-label) fér Vertimec, reg.nr 4693

1 Beslut

Kemikalieinspektionen dndrar samt aterkallar delvis utokat produktgodkinnande for
mindre anvandningsomrade av nedanstiende produkt.

Produktnamn Vertimec

Regnr 4693

Andring av godkénnande 2015-11-01
galler from

Godkannandet gallertom | S3 linge Vertimec it godkint

Den del av produktgodkinnandet som dndras avser anvandning av Vertimec 1
- odlingar av hallon och bjérnbir 1 vixthus.

Den del av produktgodkinnandet som dterkallas avser anvindning av Vertimec 1
odling av hallon och bjérnbar pa friland och 1 tunnel.

De beslutade villkoren for produktgodkinnandet framgar av bilaga 1.
I bilagan har andringar markerats med X.

2 Beskrivning av arendet

- Den 16 augusti 2013 initierade Kemikalieinspektionen en omprévning av LRFs
utvidgade produktgodkinnande f6r mindre anvindningsomride (off-label) av
nedanstiende produkt.

Innehavare av utvidgat | Tantbrukarnas Riksférbund (LRF)
produktgodkénnande for 105 33 Stockholm

mindre
anvandningsomréde SVERIGE
g (off-label)
¥ Produktnamn Vertimec
g Funktion Insekticid/Akaricid
it
: Nuva rane a4 Mot spinnkvalster och gallkvalster i1 odlingar av bjornbar
< anvandningsomrade . o
2 9 och hallon i vixthus och pa friland.
Verksamt amne Abamektin
Kemikalieinspektionen
Postadress Besbk & 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



Kemikaliemspektionen

BESLUT

Datum Diarienr
2015-10-15 6.1.1-B13-00321
Er referens Aktnr Regnr
Vertimec F-2423-B10- F-2423 4693
00598

Bakgrunden till omprévningen ar att Kemikalieinspektionen identifierat oacceptabla
risker 1 samband med en utvirdering av ansékan om férnyat produktgodkinnande av
Vertimec. Omprovningen visar att anvandning i odlingar av bjérnbir och hallon pi
friland leder till oacceptabel risk f6¢ organismer som inte ir avsedda att bekimpas
med medlet. Vidare finns risk att gransvirdet for resthalter 1 grodan 6verskrids om
Vertimec anvands 1 odling av bjornbir och hallon i vixthus under perioden
november till februari.

Den 26 augusti 2015 férelade Kemikaliemspektionen LRF att inkomma med yttrande
avseende off-label for produkten Vertimec med anledning av dessa identifierade
risker.

LRF inkom med ett yttrande den 14 september 2015 med forslag pa hur dessa risker
skulle kunna hanteras. Bekimpning av spinnkvalster och gallkvalster i odling av
bjornbar och hallon pa friland sker 1 begrinsad omfattning da de odlas 1 liten
omfattning. Vidare ir den godkinda dosen 1 off-label ligre 4n den som varit godkind
1 det ursprungliga godkinnandet av Vertimec. LRF anser att dessa omstindigheter 1
sig begrinsar riskerna.

LRF foreslir att den utrustning som far anvindas vid spridning av Vertimec kan
begrinsas till att endast avse handhallen utrustning. Exponeringen av ytvatten kan
begrinsas genom att krav pi bevuxen skyddszon beslutas. Di bevattning oftast sker
med droppbevattning anser LRF att detta inte bor medf6ra risk for att kontaminera
vatten. Utover detta anger LRF att det for tunnelodling finns en betydligt mindre risk
att medlet sprider sig via ytvatten. Darfor bor det enligt LRF vara fortsatt tillatet att
anvinda Vertimec 1 tunnelodling, eventuellt 1 kombination med att endast handhallen
utrustning fir anvindas.

LRF har inga invandningar mot att anvindningen av Vertimec begrinsas till att
endast f3 ske 1 vaxthus under mars - oktober.

2.1 Samrad med Livsmedelsverket
Kemikalieinspektionen hat samratt med Livsmedelsverket 1 friga om grinsvirden for
resthalter av verksamt amne samt konsumentskydd.

LRF har fitt ta del av Livsmedelsverkets bedomning och beretts tillfille att yttra sig.

3 Skal

Kemikalieinspektionen kan enligt artikel 44 i f5rordning (EG) nr 1107/2009"
omprova ett produktgodkinnande om det finns omstindigheter som tyder pa att ett
krav i artikel 29 inte langre uppfylls. Enligt artikel 29 1 f6rordningen miste kraven i
artikel 4.3 uppfyllas, som siger att medlet vid anvindningen inte fir ha omedelbara
eller fordrojda skadliga hilsoeffekter pa djur, eller paverka arter som inte ar mal for
bekimpningen pa ett oacceptabelt sitt.

1 Vixtskyddsmedelsforordningen (EU) nr 1107/2009
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Da riskbedémningen som gjordes 1 och med Syngentas ansékan om fornyat
godkinnande av Vertimec visade pi oacceptabla risker nir produkten anvinds 1
frilandsodlingar, och i vixthus under petioden november - februari, finns det skal att
ompréva godkinnandet f6r mindre anvandningsomrade i enlighet med artikel 44 1
forotdningen (EG) nr 1107 /2009.

Om Kemikalieinspektionen avser att aterkalla eller dndra ett produktgodkinnande
ska den underritta innehavaren av produktgodkinnandet och ge denne méjlighet att
framfGr sina synpunkter eller limna yttetligare information. Mot bakgrund av detta
forelades LRF att inkomma med yttrande i drendet och fa mojlighet att ge sina
synpunkter och forslag pa atgarder.

For anvindning av Vertimec 1 odlingar av hallon och bjornbir i vixthus gor
Kemikalieinspektionen bedémningen att medlet endast bor anvindas frén mars till
oktober for att inte riskera 6verskridande av ridande grinsvirden vid den foreslagna
anvandningen pa itliga grodor med karenstid (7 dagar). Detta grundas pa
Livsmedelsverkets rekommendationer efter bedémning av de testhalter som uppstir
efter anviandning av Vertimec.

Avseende anvindning av Vertimec i odlingar av hallon och bjérnbir pé friland gor
Kemikalieinspektionen foljande bedémning. Vid prévning av ett fornyat
produktgodkiannandet f6r produkten kunde filtanvindning i purjoldk inte godkinnas
pé grund av risker f6r bin, vattenlevande organismer, och arter som inte 4r mal f6r
bekimpningen (NTA) och diggdjur.

Dosen av Vertimec i hallon och bjérnbir pa friland 4r lika stor som den i putjolok.
Hallon och bjornbar dr hégre dn purjolok vartor risken for spridning till
omkringligeande omriden ir storre.

Det bor ocksé noteras att det verksamma dmnet i Vertimec, abamektin, ir mycket
giftigt f6r bin. LDse-virdet’ ligger p4 1,9 nanogram’ per bi, vilket indikerar att
abamektin ir ett av de mest bigiftiga imnena pa marknaden. I samband med
provningen av ansokan om fornyat godkinnande av Vertimec ar 2013, visade det sig
att riskkvoten (exponeringsdos/LDsy) 6t otalexponering ellet kontaktexponeting av
honungsbin vida éverskred hogsta tillatna riskkvoten, 50, for samtliga féreslagna
anvandningar. Hallon- och bjornbirsblommor 4r attraktiva nektar- och pollenkillor
f6r bin och andra pollinatérer. Blomningen hos grédorna stricker sig 6ver en ling
petiod, minst tre veckor.

Om man riaknar riskkvoten med den hektardos som ar godkind 1 LRFs off-label f6r
Vertimec blir riskkvoten storre dn 4700 f6r bin. Risken f6r honungsbin 4r ddrmed
oacceptabel nir Vertimec anvinds 1 enlighet med nuvarande off-label.

Kemikalieinspektionen anser att de hanteringsitgirder som LRF f6reslir inte 4r
tillrickliga fOr att minska risker for samtliga organismer som finns i filt. Dosen som
ska anvindas dr samma som tidigare och dven om medlet sprids lokalt drabbar det
arter som inte ir mal f6r bekimpningen. Vidare finns medlet kvar under nagra dagar

2 LDsg-virde - den dos som dédar 50 % av studerad population
31 nanogram = 1 x 10 2 gram
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innan det bryts ner och under den tiden riskerar icke malarter att drabbas. Att mnte
vattna 1 anslutning till behandling 4r ingen riskhanteringsatgird. Bevuxen skyddszon
anvinds for att minska avrinning frin markyta, till skydd for vattenmiljé men ger
inget skydd for marklevande organismer. Vid anvindning enligt LRFs 6nskemil med
handhillen utrustning i odlingarna i filt och tunnel kommer Vertimec att ha bade
omedelbara och f6rdréjda skadliga hilsoeffekter for figlar, sma daggdjur, bin, andra
pollinatdrer och leddjur som inte 4r mal f6r bekdmpningen.

Mot bakgrund av de skil som redovisas ovan finner Kemikalieinspektionen att den
del av off-label som avser anvindning 1 odling av hallon och bjornbir 1 vixthus ska
andras till att endast avse perioden mars till oktober. Vidare ska den del av off-label
som avser anvandning i odling av hallon och bjornbir pa friland aterkallas.

5 Hur man 6verklagar

Detta beslut fir 6verklagas hos mark- och miljddomstolen, Nacka tingsratt. Ett
skriftligt 6verklagande stallt till mark- och miljddomstolen, Nacka tingsritt ska i sd
fall ha kommit in till Kemikalieinspektionen inom tre veckor frin den dag da
klaganden fick del av beslutet.

Pi Kemikaliemnspektionens vignar

Camilla Thorin, beslutande
J%/?a %/LJ thes

Lena Hansson, foredragande

gi/\gt&/

Elsa Eriksson, jurist
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K E M I BESLUTSBILAGA OMPROVNING

oyt . Datum Diarienr Aktn
Kemikalieinspektionen r

Swedish Chemicals Agency 201 5—1 0—1 5 6 11 —B 1 3—00321 F—2423
Produktnamn Produktkod Reg nr
Tillstind och upplysning Vertimec 4693

Villkor for utvidgat produktgodkdannande for mindre anvéndningsomrade (UPMA/off-label) for Vertimec

UPMA giller utéver de anvindningsomriden som framgir av produktgodkiannandet.
Vid UPMA gors inga effektivitetstestet eller fytotoxicitetsprovningar, anvindning av produkten sker pa anvindarens eget ansvat.

Anvandning och syfte

Gréda/omrade/situation Syfte Behandlings- | Utveckling Max Behandlings- | Karens- Max dos vid varje behandling Andring
utrustning/ sstadium?® antal intervall tid Produkt Verksamt 3
metod /sésong behand- | (dygn) (dygn)? " smne

(min-max) | lingar/ar

Hallon och bjétnbari | Mot spinn- och Sprutning 81 2 7 7 0,05 mI./m? 0,9 mg/m? Produkten fir bara anvindas X

vaxthus gallkvalsterangrepp. fran mars till oktober.

Ytterligare villkor

Villkor Anmérkning Andring®
Atgirder f6r skydd av Ta bort humlekolonier och andra pollinerande insekter eller sting till ingdngen till boet innan spridning
pollinerande insekter i av vixtskyddsmedlet. Insekterna fir fterintroduceras i odlingen 3 dagar efter behandlingen.
vixthus
Personlig skydds- Vid hantering av produkten eller sprutvitskan samt vid spridning ska skyddshandskar, skyddsklider och | Andra hilsoskyddsatgirder fir
utrustning Sgonskydd/ansiktsskydd anvindas. anvindas om de ger minst
motsvarande skydd.
Vid 4terintride 1 Lokalerna ska vidras omsorgsfullt efter behandling, Andra hilsoskyddséitgirder fir
behandlade utrymmen Aterintride 1 lokaler dir sprutning utforts fir inte ske tidigare 4n 24 timmar efter behandlingen. anvindas om de ger minst
motsvarande skydd.
Hantering av Sprutviitskan ska vara under kontinuerlig omrérning under transport och spridning.
sprutvitska
Utformning av vixthus | Vixthus ska vara tickta och permanenta odlingsutrymmen med stdhéjd. Odlingsutrymmet behover inte | Omfattar inte tunnelodling.
uppiylla definitionen av ett vixthus enligt EU-férordning 1107 /2009,

1 BBCH
2Tid mellan sista behandling och skérd
3 Andringar sedan forra produktgodkinnandet markeras med [X]
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