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24193 Eslov

Beslut angdende ansékan om ndddispens pa vaxtskyddsomradet
for Teppeki

1 Beslut

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

9-05262

Regnr
4966

Galler fran och med 2019-06-24

Galler till och med 2019-08-31

Sammanfattning av Mot bladloss i odlingar av sockerbetor
anvandningsomrade

Den som anvinder Teppeki ska uppfylla de kunskapskrav som giller f6r anvindning
av vixtskyddsmedel i 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 2019 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 31 januari 2020.

2 Beskrivning av arendet
Vi fick in er ans6kan om dispens f6r nedanstiende dndamal den 24 maj 2019.
Sokande Nordic Sugar
Ortofta, 24193 Eslév
Typ av dispens Begriansad och kontrollerad anvindning vid nddsituation
Produktnamn Teppekj
Produktens 4966
registreringsnummer
Verksamma &mnen Flonicamid:
Funktion Insekticid

Sokt anvandningsomrdde | Mot bladl6ss i odlingar av sockerbetor

! Kommissionens ditektiv 2010/29/EU av den 27 april 2010 om dndring av ridets direktiv
91/414/EEG for att inféra flonicamid (IKI-220) som verksamt imne
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2.1 Ni har uppgett féljande skal till ansékan om dispens

2.1.1 Beskrivning av faran

Faran som svenska sockerbetsodlare stir infor ar ovanligt kraftiga bladlossangrepp
(betbladldss (Aphis fabae) och persikbladloss (Myzus persicae)).

Betbladléssangrepp (A. fabae) har en stor betydelse f6r produktionen av sockerbetor,
da bladlossen kan uppforékas och angripa plantorna i stora mangder, vilket leder till
stora skador pa grodan.

2.1.2 Beskrivning av alternativ

Vi har inga godkinda preparat for anvindning i odlingar av sockerbetor mot specifikt
bladléss 1 utvecklingsstadier BBCH 40-49.

Godkint alternativ f6r bekdmpning av bladloss 1 odlingar av sockerbetor ar:

Produkt Verksamt amne Reg nr Typ av verksamt | Behandlingsmetod
amne
Fastac 50 Alfacypermetrin | 4530 pyretroid sprutning

Fastac 50 dr den enda godkianda insekticid i odlingar av sockerbetor som det i
bruksanvisningen framgar att den kan anvandas mot bladléssangrepp. 1
bruksanvisningen f6r Fastac 50 anges att insektsmedlet kan anvindas i BBCH
stadium 10-39. Det saknas dirmed vaxtskyddsmedel mot bladlss i
sockerbetsodlingar 1 utvecklingsstadier BBCH 40-49.

2.1.3 Beskrivning av skél till att Teppeki dr det bdsta alternativet

Teppeki ar systemiskt verkande, da den aktiva substansen flonicamid transporteras
uppat och utdt i plantan. Medlet verkar ocksd genom att tringa genom bladen
(translaminér verkan), vilket ger mojligheter att bekimpa gémda bladldss. Teppeki
stoppar fodointaget efter nagra fa timmar, varefter bladlossen svilter ihjal efter nagra
dagar. Effekten syns efter 4—6 dagar. Medlet ger ingen egentlig knock down-effekt,
men skadeverkningen upphér omedelbart.

Teppeki ar 1 dag registrerat 1 Sverige (reg nr 4966) for anvindning mot bladloss 1
odlingar av korn, havre, rag, ragvete, vete, speltvete, potatis, apple, piron och firska
arter utan skida. Det finns dessutom flera UPMA kopplade till Teppeki.

Nordisk Alkali har tillgang till ett omfattande férséksunderlag f6r Teppeki 1
sockerbetor frin Europa dir mycket goda effekter har pavisats. Forsok utférdes
under 2018 och ett nytt forséksprogram 16per under sisongen 2019 i sockerbetor 1
Sverige.

Resthaltsunderlag finns tillgdngligt och skickades in separat direkt fran ISK
Biosciences till Kemikalieinspektionen 2018-06-15. I en nyligen publicerad EFSA
Reasoned Opinion (https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903/j.e£sa.2017.4748 )
slas fast att nuvarande MRL f6r flonicamid som satts till detektionsgrinsen (LOQ) pa
0,03 mg/kg f6r sockerbetor kvarstar.
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Sokanden framhaller att Teppeki ar ett mycket bra alternativ pa grund av att den ar
selektiv mot bladloss, effektiviteten har varit bra under filtmassiga forhallanden samt
dven ett bra alternativ ur resistenssynpunkt. Teppeki ar idag godkind f6r anvindning
mot bladloss 1 sockerbetor i Tyskland, Nederlinderna, Frankrike, Belgien och
Storbritannien.

Sammantaget menar skanden att detta visar pa att Teppeki ar det bista alternativet
for behandling mot bladloss 1 sockerbetor.

2.1.4 Beskrivning av 8tgérder for att undvika upprepad dispens

Under 2018 uppstod en besvirlig situation med omfattande bladléssangrepp 1
sockerbetorna, vilket féranledde en beviljad dispens for Teppeki 2018-06-26.
Nordisk Alkali som var sokande dé, anforde i sin redovisning av de strategiforsok
som genomfordes under 2018, att férberedelse av en anstkan pagar i samrad med
registreringsinnehavaren ISK.

I sin aterrapportering (H18-00026-12 ) anger Nordisk Alkali ungefarlig tid for
ansOkan och medger att det eventuellt inte hinner i tid till odlingssdsongen 2019, dé
ansOkan beriaknas bli klar under senare del av aret.

Vidare framfor s6kanden att de har startat ett pilotprojekt i samarbete med SLU for
att undersoka nyttoinsekternas effektivitet och tillgang i ett sockerbetsfilt. Om det
visar sig vara framgangsrikt kan det bli en effektiv metod i framtiden.

2.2 Samrad med Livsmedelsverket

Vi har samritt med Livsmedelsverket i fraga om konsumentskydd. Inget nytt
resthaltsunderlag har limnats in i samband med ans6kan och eftersom varken
grinsvardet for flonikamid i sockerbetor, ADI eller ARfD har forindrats sedan 2018
ar fjolarets beddmning fortfarande relevant. Livsmedelsverket har inga invindningar
mot Nordic Sugars ansékan om dispens for anvindning av Teppeki i odlingar av

sockerbetot.
2.3 Tidigare dispenser
Diarienr Beskrivning
5.1.2.a-H18- Teppiki, sokanden var Nordisk Alkali och dispensen beviljades
05772 mot bakgrund av att svara viderforhallanden hade gett ovanligt
harda bladlusangrepp.
5.1.2.a-H17- Biscaya, 2017 uppstod en besvitlig situation med omfattande
05313 sena bladlusangrepp i sockerbetorna, vilket ledde fram till en
beviljad dispens for produkten Biscaya.
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
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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 niagot annat rimligt satt.
Detta framgir av artikel 53 1 férordningen.

3.2 Kemikalieinspektionens bedémning

Dispens far endast beviljas om det r6r sig om ett sdrskilt fall. Det dr andra gangen
som dispens soks 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 i nu.

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 ansdkan. Utan tillgang till en sadan anvindning
riskerar odlarna att drabbas av kinnbara produktionsstorningar (skordebortfall).

Vidare anser vi att ni vidtagit atgirder for att komma ifran behovet av fortsatt
dispens genom att utfora forsok for att hitta alternativa vixtskyddsstrategier f6r
bekimpning av bladloss i sockerbetsodling. I aterrapporteringen som Nordisk Alkali
inkom med 2018-12-19, framgar dven att det var risk for behov av ytterligare en
dispens innan underlag f6r ansékan om villkorsindring av Teppeki kunde
fardigstillas och lamnas in.

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

Efter kontakt med Livsmedelsverket bedémer Kemikalieinspektionen att den sékta
anvindningen av vixtskyddsmedlet inte férvintas utgdra nagon risk f6r
konsumentet.

Kemikalieinspektionen bedomer att ni har visat att faran som beskrivits inte kan
avvirjas pd ndgot annat rimligt sitt 4n genom dispens for vixtskyddsmedlet Teppeki
tor anvindning mot bladloss i odlingar av sockerbetor. Att ge dispens framstar
dirfér som nodvindigt i ar ocksa.

3.3 Motivering av villkor

Det ans6kta anvindningsomradet dr jamférbart med anvindningsomradena som idag
ar godkinda for till exempel korn och havre f6r Teppeki. Bland annat dr

2 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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hektardosen, antalet behandlingar och behandlingsmetoden likadana i det ansokta
anvindningsomradet och 1 det godkinda anvindningsomradet i odlingar av korn och
havre. Kemikalieinspektionen bedémer dérfor att samma ytterligare villkor som giller
for nuvarande produktgodkiannande ocksa ska gilla for dispensansckan.

I den tidigare dispensansokan ar 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 f6rordning
(EG) nr 1107/2009 ir 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 dirmed inte kan forutses.
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 atgirder som ni vidtagit fOr att undvika behov
av ytterligare dispens.

Om produkten ir godkind 1 en annan medlemsstat inom EU finns det mojlighet for
innehavaren att ansdka om produktgodkinnande i Sverige genom dmsesidigt
erkinnande enligt artikel 40 i forordning (EG) nr 1107/2009. Under vissa
forutsittningar finns samma moijlighet for till exempel jordbruksorganisationer.

Om produkten redan dr godkind i Sverige for viss anvandning finns maojlighet att
ansOka om utvidgat produktgodkidnnande f6r mindre anvindningsomrade enligt
artikel 51 i férordning (EG) nr 1107/20009.

4.1 Anmadlan till produktregistret

Vi upplyser om skyldigheten att limna in en verksamhetsanmalan till produktregistret
hos Kemikalieinspektionen. En sidan anmilan ska goras si snart som mojligt och
senast nar verksamheten inleds. Lds mer om verksamhets- och produktanmalan
under produktregistret pa www.kemi.se
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4.2 Arlig redovisning av mangduppgifter

For vixtskyddsmedel finns krav pa redovisning av 6verlaten mingd f6r anvindning
pa den svenska marknaden. Kravet omfattar dven den som innehaft en dispens.

5 Hur man dverklagar

Detta beslut far 6verklagas 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 fran den dag dd klaganden fick del av
beslutet.

Pa Kemikalieinspektionens vignar
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