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Beslut angdende ansékan om andring av produktgodkdnnande
for vaxtskyddsmedlet TEPPEKI

1 Beslut

Kemikalieinspektionen bifaller ansokan om andrat produktgodkinnande av
nedanstaende produkt.

Produktnamn TEPPEKI

Regnr 4966

Andring av godkénnande 2018-02-26
galler from

Godkannandet galler t o m 2020-08-31

Kemikalieinspektionen har, forutom de sokta dndringarna uppdaterat skrivningen av
villkor, enligt gallande praxis. Dessa dndringar medfor ingen dndring i sak.

De beslutade villkoren f6r produktgodkinnandet framgar av bilaga 1 och 3.
I bilagorna har dndringar markerats med X.

Sokandens klassificering av produkten framgar av bilaga 2.

2 Beskrivning av arendet

Den 4 augusti 2017 inkom ans6kan om andring av villkor 1 produktgodkinnande.

Innehavare ISK Biosciences Europe N.V.
Pegasus Park De Kleetlaan 12B - Bus 9
B-1831 Diegem

BELGIEN
Produktnamn TEPPEKI
Funktion Insekticid
Sokt utékning av Mot bladloss 1 host- och varkorn, varvete, havre, rag,

s . o
anvandningsomrade

ragvete och spelt (dinkel).

Verksamt dmne Flonicamid

Kemikalieinspektionen

Postadress
Box 2

Besok & leverans Faktureringsadress Telefon & fax Internet
Esplanaden 3A FE 124 Telefon 08-519 41 100 www.kemi.se
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Livsmedelverket har gjort en bedomning av resthalter av verksamt imne samt
konsumentskydd. Jordbruksverket har gjort en bedémning av fytotoxicitet och
effektivitet.

Kemikalieinspektionen har hort Jordbruksverket och Livsmedelsverket infor beslut.
Livsmedelsverket hade inga synpunkter Jordbruksverket har Iimnat synpunkter och
s6kanden har fitt ta del av dessa.

3 Skal

Ett produktgodkinnande kan dndras pa begiran av innehavaren. Innehavaren av
produktgodkinnandet ska redovisa skilen till begiran och dndringarna far endast
medges om kraven i artikel 29 fortfarande ar uppfyllda. Detta framgar av artikel 45 1
forordning (EG) nr 1107/2009."

e Enligt artikel 29 forordning (EG) nr 1107/2009 far ett vixtskyddsmedel
produktgodkinnas bland annat om vixtskyddsmedlet innehaller ett verksamt
imne som ir godkint enligt kommissionens férordning (EU) nr 540/2011%,

e det, vid tillimpning av de enhetliga principerna i kommissionens forordning
(EU) nr 546/2011°, kan faststillas bl.a. att
o vixtskyddsmedlet inte har nagra skadliga effekter pa minniskors eller

djurs hilsa eller pa grundvattnet,
o vaxtskyddsmedlet inte har nagra oacceptabla effekter pa miljon, samt att
o vixtskyddsmedlet dr effektivt

Det ir s6kanden som ska visa att kraven ovan dr uppfyllda via sin dokumentation till
ansOkan. Detta framgar av artikel 29.2 1 férordningen. Dokumentationen ska uppfylla
kraven i kommissionens férordning (EU) nr 284/2013* och kommissionens
forordning (EU) nr 283/2013°.

Varje medlemsstat far féra in nationella riskreducerande villkor i ett
produktgodkinnande nir hinsyn behéver tas till miljé- och jordbruksfoérhallandena
pa den statens territorium. Utover dessa villkor ska dven anvindningsomrade och
andra villkor faststillas. Detta framgir av artikel 31 i férordning (EG) nr 1107/2009.

! Europapatlamentets och ridets férordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om
utslappande av vixtskyddsmedel pa marknaden och om upphivande av ridets direktiv 79/117/EEG
och 91/414/EEG (hidanefter forordning (EG) nr 1107/2009)

2 Kommissionens genomforandeforordning (EU) nr 540/2011 av den 25 maj 2011 om tillampning av
Eutropapatlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 vad galler forteckningen 6ver
godkinda verksamma dmnen

3 Kommissionens forordning (EU) nr 546/2011 av den 10 juni 2011 om genomférande av
Eutropapatlamentets och radets férordning (EG) nr 1107/2009 vad giller enhetliga principer fér
utvirdering och godkinnande av vixtskyddsmedel

4 Kommissionens forordning (EU) nr 284/2013 av den 1 mars 2013 om uppgiftskrav for
vaxtskyddsmedel, i enlighet med Europapatlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 om
utslippande av vixtskyddsmedel pd marknaden.

> Kommissionens forordning (EU) nr 283/2013 av den 1 mars 2013 om uppgiftskrav for verksamma
amnen, i enlighet med Europaparlamentets och rddets férordning (EG) ar 1107/2009 om utslippande
av vixtskyddsmedel pa marknaden.
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Innan Kemikalieinspektionen avgor en fraga om produktgodkinnande ska
inspektionen hora Jordbruksverket och Livsmedelsverket, om det inte dr uppenbart
onodigt. Det framgar av 2 kap 2§ férordning (2014:425) om bekimpningsmedel.

3.1 Kemikalieinspektionens bedémning

Vixtskyddsmedlet TEPPEKI forvintas inte fa ndgra skadliga effekter pa minniskors
och djurs hilsa eller paverka miljon pa ett oacceptabelt sitt samt vara effektivt under
de foreslagna anviandningsforhallandena med foreskrivna villkor.

3.1.1 Bedémning av hélsorisker

Kemikalieinspektionen har tidigare gjort bedomningen att vixtskyddsmedlet kan
medfora risker f6r anvindare genom dess toxikologiska egenskaper. Denna
bedémning ér dven relevant for anvindning av medlet 1 hést- och varkorn, varvete,
havre, rag, ragvete och spelt (dinkel). Som anvindningsvillkor féreskriver dirfér
Kemikalieinspektionen att personlig skyddsutrustning i form av skyddshandskar ska
anvindas vid hantering av produkten. Vidare ska skyddshandskar och skyddsklader
anvindas vid arbetsmoment som innebir risk for kontakt med sprutvitska eller
sprutdimma.

3.1.2 Bedémning av miljérisker

Kemikalieinspektionen har tidigare gjort beddmningen att vixtskyddsmedlet kan
medfora risk £6r pollinerande insekter. Denna bedémning ér dven relevant for
anvindning av medlet 1 host- och varkorn, varvete, havre, rag, rigvete och spelt
(dinkel). Som anvindningsvillkor féreskriver dirfér Kemikalieinspektionen att
vixtskyddsmedlet inte far spridas dir pollinerande insekter aktivt sGker efter foda.
Spridning av produkten bor goras nattetid.

3.2 Slutsats

Mot bakgrund av de skil som redovisats ovan finner Kemikalieinspektionen att
kraven i tillimpliga bestimmelser ar uppfyllda med féreskrivna villkor. Ansokan ska
darfor bifallas.

4 Upplysningar

e FEn ansékan om ett férnyat produktgodkinnande ska inkomma till
Kemikalieinspektionen inom den tid som anges i artikel 43.2 férordning
(EG) nr 1107/20009.

e FEitt godkint vixtskyddsmedels sammansittning far endast andras om
Kemikalieinspektionen fattar beslut enligt artikel 45 1 f6rordning (EG) nr
1107/2009 om att en sidan dndring fir goras av innehavaren av
produktgodkiannandet.

e Innchavaren av produktgodkinnandet ska genast underritta
Kemikalieinspektionen om all ny information om vixtskyddsmedlet eller det
verksamma dmnet, om den tyder pa att medlet inte lingre uppfyller
forutsittningarna f6r produktgodkinnande.

Informationskravet aterfinns i artikel 56 férordning (EG) nr 1107/20009.
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e Kemikalieinspektionen kan enligt artikel 44 i férordning (EG) nr 1107,/2009
aterkalla eller dndra ett produktgodkinnande innan det l6per ut om
o kraven for produktgodkinnandet inte lingre dr uppfyllda,
o om felaktig eller vilseledande information har limnats om omstiandigheter
som legat tillgrund f6ér produktgodkinnandet,
o ett villkor i produktgodkinnandet inte uppfyllts,
o innehavaren av produktgodkinnandet inte uppfyller skyldigheterna enligt
térordningen.
e Innehavaren ir ensamt ansvarig for att medlet klassificeras pa ett korrekt sitt.
Innehavarens klassificering av vaxtskyddsmedlet ingar 1 produktgodkinnandet.

5 Hur man 6verklagar

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

Pa Kemikalieinspektionens vignar

Jenny Larsson
Beslutande

Lena Hansson
Foredragande

Bilagor:

e Bilaga 1 — Villkor f6r dndrat produktgodkinnande
e Bilaga 2 — Klassificering och mirkning
e Bilaga 3 — Villkor f6r anvindning
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