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Nordisk Alkali AB
Hanogatan 8
211 24 Malmé

Beslut angdende ansékan om ndddispens pa vaxtskyddsomradet
for Teppeki

1 Beslut

Kemikalieinspektionen beviljar dispens fran kravet pa produktgodkinnande f6r
viaxtskyddsmedlet Teppeki (registreringsnummer 4966).

8-05772

Regnr
4966

Galler frén och med 2018-06-26

Galler till och med 2018-08-31

Sammanfattning av Mot bladloss i odlingar av sockerbetor
anvandningsomrade

Den som anviander Teppeki ska uppfylla de kunskapskrav som giller f6r anvindning
av vixtskyddsmedel 1 klass 2 L.

Specificerade anvindningsvillkor framgar av beslutsbilagan.

1.1 Aterrapportering

Efter avslutad odlingssdsong ska en redogorelse limnas in till Kemikalieinspektionen
over vilka strategiforsok som genomforts under 2018 och pa vilket sitt resultaten
fran dessa kan ge information om att kommande ars odlingar av sockerbetor kan
genomforas utan behov av dispens.

Redogorelsen ska limnas in till oss senast den 31 januari 2019.

2 Beskrivning av arendet

Vi fick in er ans6kan om dispens for nedanstiende dndamal den 15 juni 2018.

Sokande Nordisk Alkali AB
Hanogatan 8
211 24 Malmo

Typ av dispens Begrinsad och kontrollerad anvindning vid nddsituation

Produktnamn Teppekj

Produktens 4966
registreringsnummer

Verksamma dmnen Flonicamid

Funktion Insekticid

Mall-id: MAP-0030, 2017-09-28

Sokt anvandningsomrade | Mot bladléss i odlingar av sockerbetor.
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4966
2.1 Ni har uppgett féljande skal till ansékan om dispens

2.1.1 Sbékandens beskrivning av faran

Faran som svenska sockerbetsodlare star infor dr ovanligt kraftiga bladlusangrepp -
betbladluss ((Aphis fabae) och persikbladluss (Myzus persicae)). Redan 2017 uppstod en
besvirlig situation med omfattande sena bladlusangrepp i sockerbetorna, vilket ledde
fram till en beviljad dispens for produkten Biscaya. Den varma, torra vaderleken
under varen 2018 har lett till att bladloss har upptickts extremt tidigt i sockerbetorna,
och det finns stora risker f6r omfattande skador dven i ar. Mycket tyder i dr pa att
insekticidbetningen inte har haft tillrickligt effekt, troligen genom for lagt upptag pa
grund av torka.

Enligt Jordbruksverkets Vixtskyddsinfo-hemsida
(https://fou.jordbruksverket.se/vxinfo/mobil/answer skade.phprogras id=0338 )
har persikbladlusen betydelse endast som spridare av betvirusgulsot (BYV) och andra
virus, och det ar virusen som i sin tur leder till omfattande skérdeforlust. Ett fatal
persikbladloss ricker for spridning av viruset, och bekidmpningstrosklarna ar darfor

ligre for persikbladlusen dn f6r betbladlusen.

Angrepp av betbladldss har en stor betydelse f6r produktionen av sockerbetor, da
bladlossen kan upptrida i stora méangder.

Bladlusangreppen kan orsaka 3-4 % forlust i sockerskord, det vill sdga mer dn 700
kr/hektar i intdktsbortfall.

S6kanden bedomer att mellan 2 000 och 10 000 ha kan behova behandlas under
sommaren 2018, det vill sidga 6 till 32 % av sockerbetsarealen 1 Sverige (vilket var
cirka 31 000 ha under 2017).

I Danmark, dir situationen delvis 4r liknande den 1 Sverige, finns andra méjligheter
till bekimpning; exempelvis dr Pirimor G godkind f6r anvindning i sockerbetor.

Teppeki kan anvindas en giang i sockerbetor i BBCH 16-49.

2.1.2 Beskrivning av alternativ
Det finns 5 godkinda vixtskyddsmedel mot skadeinsekter i odlingar av sockerbetor:

Produkt Verksamt amne Reg nr Typ av verksamt | Behandlingsmetod
amne

Beta-Baythroid | Betacyflutrin 25 | 4365 Pyretroid Sprutning

SC 025 g/L

Cruiser 600 FS | Tiametoxam 5028 Neonikotinoid | Betning

SB 600 g/L.

Fastac 50 Alfacypermetrin | 4530 Pyretroid Sprutning
50 g/L

Force 20 CS Teflutrin 200 5365 Pyretroid Betning
g/L

Gaucho WS 70 | Imidakloprid 70 | 4288 Neonikotinoid | Betning
vikt-%
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Vissa betmedel dr godkinda for anvindning mot insektsangrepp i odlingar av
sockerbetor: Cruiser 600 FS SB (Tiametoxam; neonikotinoid), Force 20 CS
(Teflutrin; pyrethroid) och Gaucho WS 70 (Imidakloprid; neonikotinoid). Enligt
produkternas bruksanvisning dr de tva neonikotinoiderna effektiva mot
bladlusangrepp i sockerbetors tidiga utvecklingsstadier.

Anvindningen av betmedel har minskat behovet f6r insektsbekimpning med andra
produkter. Vid torr viderlek med otillracklig spridning av betmedlet i vixten samt vid
sent bladlusangrepp, alltsa vid de dren betmedlen inte ger langsiktiga effekter, krivs
dock andra insektsmedel fOr att atgirda faran.

Anvindningen av betningsmedlet Force 20 SC har gitt ned betydligt, sedan
betningsmoijlighet med neonikotinoider (Gaucho WS 70) introducerats. Force 20 SC
ar inte relevant for den nu aktuella dispensansékan, eftersom ansokan giller
behandling i sena utvecklingsstadier med sprutmetod.

Tva produkter, som inte ar betmedel, ir godkinda som insektsmedel i odlingar av
sockerbetor: Beta-Baythroid SC 025 (Betacyflutrin; pyretroid) och Fastac 50
(Alfacypermetrin; pyretroid).

Bruksanvisningen for Beta-Baythroid anger att insektsmedlet kan anvindas “vid
angrepp”’, men bladlus finns inte pa listan av insektsgrupper som kan bekimpas med
produkten.

Bruksanvisningen fér Fastac 50 anger att insektsmedlet kan anviandas i BBCH
stadium 10-39. Bladlus finns pa listan av insektsgrupper som kan bekdmpas med
produkten.

Enligt sokanden forsvaras bekimpning av bladléss med hjalp av andra alternativ,
eftersom sockerbetor 1 senare utvecklingsstadier har utbrett bladverk, dar bladldss
kan undkomma kontaktverkande medel. Dirfor blir effekten av pyretroider dalig vid
sent bladlusangrepp. I de fall angreppet fortsitter eller bekimpningen misslyckas
maste behandlingen med pyretroider upprepas.

Sokanden nimner ocksa att pyretroiders breda bekdmpningsspektrum gor att deras
anvindning har negativa effekter pa insektsfauna, vilket minskar nyttodjurens
mojlighet att hjdlpa till att halla nere bladluspopulationen.

2.1.3 Handléggning av parallell dispensansékan

Kemikalieinspektionen handlagger, parallellt med denna ansékan, ocksa en
dispensansékan for Biscaya' (reg nr 5437) (som innehiller tiakloprid), fér samma
andamal som for Teppeki.

Handldggning av dispensansokan for Teppeki ges foretride av f6ljande skal:

1. Det dr férsta gangen som dispens s6ks for Teppeki mot bladléss 1 odlingar av
sockerbetor.

2. Grundregeln ir att dispens kan ges en gang, som en sista mojlighet att
komma till ritta med ett vixtskyddsproblem. Dispens har tidigare medgivits

! Sékande dr Svenska Betodlarna ekonomisk forening, Alnarp Diatienummer H18-05663
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2012 och 2017 f6r Biscaya for samma dndamal som drets dispensansékan for
denna produkt.

3. Vid en jaimférelse mellan de produkternas riskprofil, framstar profilen for
Teppeki som mer gynnsam. Vid en farobedémning, baserad pa de tva
produkternas klassificering framgar att Teppeki har bittre egenskaper ur
hilso- och miljésynpunkt dn Biscaya. Exempelvis édr Biscaya cancerogen i
kategori 2 och reproduktionstoxisk 1 kategori 1 B. Biscaya 4r dessutom
placerad i behorighetsklass 1 L.

2.1.4 Sékandens beskrivning av skél till att Teppeki dr det bésta alternativet
Teppeki dr ett systemiskt och translaminirt insektsmedel som verkar specifikt mot
bladloss. Effekten dr mycket god mot bladléss samtidigt som Teppeki dessutom ar
skonsamt mot nyttodjur. Det blir alltsd mindre verkan pa biodiversiteten bland
nyttoinsekter i filtet. Den aktiva substansen flonicamid transporteras uppat och utat i
plantan. Medlet verkar ocksd genom att tringa genom bladen (translaminir verkan),
vilket ger moijligheter att bekimpa gémda bladldss. Teppeki stoppar fédointaget efter
nagra fa timmar, varefter bladlossen svalter ihjal efter nagra dagar. Effekten syns efter
4-6 dagar. Det dr ingen egentlig knock down effekt, men l6ssens skadeverkningar
upph6r omedelbart.

Sokanden hinvisar till att dispens har getts tva ganger tidigare (2012 och 2017) for
produkten Biscaya mot bladloss i sockerbetor. S6kanden dr medveten om att dven i
ar har en ansékan om dispens limnats in f6r produkten Biscaya.

Enligt sokanden dr Teppeki ett mycket bra alternativ pa grund av att effektiviteten
har varit bra 1 forsoken, att preparatet ar mer skonsamt mot 6vriga nyttoinsekter
samt dven ett bra alternativ ur resistenssynpunkt. Dessutom arbetar Nordisk Alkali
aktivt tillsammans med registreringsinnehavaren ISK Biosciences mot att kunna soka
for utvidgat anvindningsomrade for Teppeki.

Teppeki ar idag godkind f6r anvindning mot bladldss 1 sockerbetor 1 Nederlinderna.
I godkiannandet i Nederlinderna nimns att Teppeki framfor allt anvinds som
korrigering vid otillricklig betning med neonikotinoid.

Sokanden pastar ocksa att det verksamma dmnet i Teppeki dr virdefullt utifrin
resistenssynpunkt, eftersom flonicamid tillhér en grupp med helt annan
verkningsmekanism 4n neonikotinoiderna (dit Biscaya med det verksamma amnet
tiakloprid) hor. Allt sockerbetsutside betas med Gaucho WS 700 (v 4. imidakloprid),
som liksom Biscaya édr en neonikotinoid.

Sokanden framhaller ocksa att Teppekis verkningssatt inte dr beroende av temperatur
och solljus utan verkar bra dven vid héga temperaturer och soligt vider, nagot som
andra produkter pa marknaden har problem med.

Sammantaget menar sékanden att detta visar pa att Teppeki ar det bista alternativet
tor behandling mot bladléss i1 sockerbetor.

4(8)



Kemikalieinspektionen

BESLUT
Datum Diarienr
2018-06-26 5.1.2.a-H18-05772
Regnr
4966
2.1.5 Beskrivning av 8tgérder fér att undvika upprepad dispens

Nordisk Alkali arbetar aktivt tillsammans med innehavaren av godkinnandet for
Teppeki, ISK Biosciences, for att en ansékan om utvidgat anvindningsomrade skall
limnas in.

Sokanden har under flera ar lagt ut effektivitetsforsok i Sverige for detta andamal, sa
gors dven under 2018. Vidare har s6kanden initierat diskussioner med
Jordbruksverket om hur kraven pa effektivitetsdata skall uppfyllas.

2.2 Beddmning av halso- och konsumentrisker

Livsmedelsverket har gjort en bedémning av resthalter och konsumentskydd. Enligt
Livsmedelsverkets bedémning, sa bor sokt anvindning av Teppeki inte ge upphov till
resthalter som utgor nagon risk f6r konsumenter, eller kommer att 6verskrida
gillande grinsvirden. Livsmedelsverket bedomer att de krav som giller resthalter i
samband med produktgodkinnande enligt Europaparlamentet och radets férordning
(EG) 1107/2009 ar uppfyllda.

2.3 Tidigare dispenser
Dispens har beviljats tidigare f6r Teppeki, men f6r andra dndamal 4n det nu sokta.
Diarienr Beskrivning
6.1.2.2-H13-01123 Bifall 2013-06-05.
Mot bladléss 1 odlingar av skogsplantor i
skogsplantskolor.

5 juni 2013 — 4 oktober 2013
Sokande: S6dra Skogsagarna ek foren, Vaxjo.

5.1.2.2-H16-03939 Bifall 2016-05-10.

Mot bladléss 1 odling av varvete, varkorn och havre.

10 maj 2016 - 31 juli 2016

Sokande: Foreningen Svenska Spannmalsodlare (SpmO),
Glanshammar.

5.1.2.a-H17-05313 Bifall 2017-06-13.

Mot bladléss 1 odling av varvete, varkorn och havre i
Gotaland och Svealand.

13 juni 2017 - 11 september 2017.

Sokande: Foreningen Svenska Spannmalsodlare (SpmO),
Glanshammar.

2.4 Godkannandevillkor for verksamt amne

Det verksamma dmnet flonicamid ir godkint genom direktiv 2010/29/EU * till och
med den 31 augusti 2020.

Vid den samlade bedémningen ska medlemsstaterna sirskilt beakta féljande:

2 Kommissionens direktiv 2010/29/EU av den 27 april 2010 om dndring av rddets direktiv
91/414/EEG for att inféra flonicamid (IKI-220) som verksamt imne
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— Risken for anviandare och arbetstagare som maste atervinda till det behandlade
omradet.

— Risken f6r bin. Villkoren f6r godkidnnande ska vid behov inbegtipa
riskreducerande atgirder.

3 Skal

3.1 Tillampliga bestammelser

Ett vixtskyddsmedel far endast slippas ut pa marknaden och anvindas om det har
produktgodkints i den berérda medlemsstaten enligt artikel 28 1 férordning (EG) nr
1107/2009°. Kemikalieinspektionen fir dock i sirskilda fall ge dispens frin kravet pa
godkinnande och tillata att ett vaxtskyddsmedel, under hégst 120 dagar, slipps ut pa
marknaden f6r begrinsad och kontrollerad anvindning, om en siadan atgird framstar
som nodvindig pa grund av en fara som inte kan avvirjas pa nagot annat rimligt satt.
Detta framgar av artikel 53 i férordningen.

3.2 Kemikalieinspektionens bedémning

Dispens far endast beviljas om det rOr sig om ett sirskilt fall. Det dr forsta gangen
som dispens s6ks for Teppeki mot bladloss 1 odlingar av sockerbetor. Faran, sent
bladléssangrepp och angrepp av virus som transporteras via bladléss, forekommer
endast vissa ar.

Det saknas effektiva vixtskyddsmedel mot bladloss i odlingar av sockerbetor i det
utvecklingsstadium som sockerbetorna befinner sig 1 nu.

Allt fr6 betas, enigt sokanden, med insekticiden Gaucho (v 4. imidakloprid). I
normala fall krivs ingen ytterligare kemisk insats mot aktuella skadeinsekter.

Varm och torr vir och férsommar har lett fram till hégt bladlustryck. Det gor att
bladléss nu férekommer i sadan omfattning att de utgdr en fara och dirfér maste
bekimpning sittas in. Det finns inga alternativa bekimpningsmedel eller
bekimpningsmetoder som ger tillricklig effekt i det utvecklingsstadium som
sockerbetor befinner sig i nu. Det gar att anvinda en del pyretroider men effekten ar
dalig och inverkan pa nyttoinsekter betydande, varfoér ridgivare inte rekommenderar
en sadan anvindning.

Effektiva bekimpningsstrategier forutsatter tillgang till Teppeki, enligt de
anvindningssatt som redovisas i ans6kan. Det sammantagna bekimpningsbehovet
kan tillgodoses endast genom att en dispens for utvidgad anvindning av Teppeki ges,
enligt rekommenderad anvindning i ansokan. Utan tillgang till en sadan anvindning
riskerar odlarna att drabbas av kinnbara produktionsstorningar (skordebortfall).

Sokanden anger att man, i syfte att inte beh6va ansdka om upprepad dispens, arbetar
tillsammans med innehavaren av godkidnnandet f6r Teppeki, ISK Biosciences, for att

3 EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EG) nr 1107/2009 av den 21
oktober 2009 om utslippande av vixtskyddsmedel pa marknaden och om upphivande av radets
direktiv 79/117/EEG och 91/414/EEG
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en ansOkan om utvidgat anvaindningsomrade, som innefattar bladlusbekdmpning i
odlingar av sockerbetor, skall limnas in.

Mot bakgrund av ovanstiende bedomer Kemikalieinspektionen att problem med
bladloss 1 odlingar av sockerbetor samt bristen pa andra effektiva bekimpningsmedel
och bekampningsmetoder innebir en sadan fara som inte kan avvirjas pa annat sitt
an att tillata anvindning av Teppeki, pa det sitt som framgar i ansokan. Att ge
dispens framstir darfér som nédvandigt och ansékan om dispens bor darfor bifallas.

Efter kontakt med Livsmedelsverket bedomer Kemikalieinspektionen att den sokta
anvindningen av vixtskyddsmedlet inte férvintas utgora nagon risk for
konsumenter.

3.3 Motivering av villkor

Det ansokta anvandningsomradet dr jimférbart med anvindningsomradena som idag
ar godkinda for till exempel korn och havre f6r Teppeki. Bland annat dr
hektardosen, antalet behandlingar och behandlingsmetoden likadana 1 det ansokta
anvindningsomradet och 1 det godkinda anvindningsomradet i odlingar av korn och
havre. Kemikalieinspektionen bedémer dirfor att samma ytterligare villkor som giller
for nuvarande produktgodkiannande ocksa ska gilla for dispensansckan.

I den inneliggande dispensanstkan dr resthaltstudierna i sockerbetor utférda med 60
dagars karenstid (PHI). Kemikalieinspektionen gar pa Livsmedelsverkets
rekommendation och ger 60 dagar karenstid i dispensensvillkor.

Detaljerade anvindningsvillkor framgar av beslutsbilagan.

3.4 Slutsats

Kemikalieinspektionen bedomer att ni har visat att kraven i artikel 53 i férordning
(EG) nr 1107/2009 it uppfyllda mot bakgrund av de skil som redovisats ovan.
Kemikalieinspektionen bifaller dirfér ansékan om dispens.

4 Upplysningar

Kemikalieinspektionen upplyser om att dispens enligt artikel 53 i férordning (EG) nr
1107/2009 i normalfallet endast beviljas en gang. Dispensforfarandet syftar till att
hantera faror eller hot som uppkommer sillan och som didrmed inte kan foérutses.
Om en fara riskerar att upprepas eller utgor ett aterkommande problem ska inte
dispensfoérfarandet anvindas fOr att 16sa problemet. Det dr dirfor viktigt att ni
utformar en strategi for att undvika fortsatt behov av dispens eller tar fram andra
bekimpningsmetoder for att astadkomma en langsiktig 16sning. Vid upprepad
ansOkan om dispens ska ni visa vilka atgarder som ni vidtagit fr att undvika behov
av ytterligare dispens.

Om produkten ir godkéind 1 en annan medlemsstat inom EU finns det mojlighet for
innehavaren att ansdka om produktgodkinnande i Sverige genom dmsesidigt
erkidnnande enligt artikel 40 i férordning (EG) nr 1107/2009. Under vissa
forutsittningar finns samma moijlighet for till exempel jordbruksorganisationer.
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Om produkten redan ar godkind i1 Sverige for viss anvandning finns mojlighet att
ansOka om utvidgat produktgodkinnande f6r mindre anvindningsomrade enligt
artikel 51 i férordning (EG) nr 1107/2009.

4.1 Anmalan till produktregistret

Vi upplyser om skyldigheten att limna in en verksamhetsanmalan till produktregistret
hos Kemikalieinspektionen. En sidan anmilan ska géras sa snart som mojligt och
senast nir verksamheten inleds. Lds mer om verksamhets- och produktanmailan
under produktregistret pa www.kemi.se

4.2 Arlig redovisning av mangduppgifter

For vixtskyddsmedel finns krav pa redovisning av 6verlaten mingd for anvindning
pa den svenska marknaden. Kravet omfattar dven den som innehaft en dispens.

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
Bjorn Isaksson

Foredragande
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