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Beslut angdende er ansékan om &ndring av
produktgodkannandet for vaxtskyddsmedlet Teppeki

1 Beslut

Kemikalieinspektionen bifaller delvis er ansékan om dndrat produktgodkinnande av
nedanstiende produkt.

Produktnamn Teppeki
Regnr 4966

Andring av godkannande 2020-10-22
galler from

Vi avslar anvandningen i torkade drter och bénor samt anvandningen i linser.

Vi bifaller anvindningen i socker- och foderbetor, samt anvindningen i farska arter
och bénor med balja.

De beslutade villkoren f6r produktgodkinnandet framgér av bilaga 1 och 3.
Sokandens klassificering av produkten framgar av bilaga 2.

Vi har dessutom uppdaterat skrivningen av villkor enligt gillande praxis.

I bilaga 3 har dndringar markerats med X.

2 Beskrivning av arendet

Vi har tagit emot er ansékan om andring av villkoren fo6r produktgodkannandet
enligt uppgifterna i tabellen nedan.

Innehavare ISK Bioscience Europe N.V.
Pegasus Park; De Kleetlaan 12B - Box 9
B-1831 Diegem

BELGIEN
(szjklt 15”;2”0”%0019 Tilligg av anvindning i socketbetor, foderbetor, torkade
inkommet 2020—0i-20) arter och bonor, linser samt farska drter och bonor med

balja.

Vi har provat er ans6kan om dndrat produktgodkinnande dir Sverige dr provande
medlemsstat och diar Danmark, Finland, Lettland, Litauen och Estland har varit
ber6rda medlemsstater.

Mall-id: MAP-0103, 2019-06-28
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Livsmedelverket har bedomt analysmetoderna for resthalter samt riskerna for
konsumenter.

Jordbruksverket har bedomt effektivitet, fytotoxicitet och resistens.

Béde ni och medlemsstaterna i den norra zonen fick mojlighet att kommentera pa
utvirderingen under handliggningens gang. Vi har tagit hansyn till dessa
kommentarer i den slutgiltiga beddmningen.

Ni, Livsmededelsverket och Jordbruksverket fick mojlighet att lamna synpunkter
innan vi fattade beslut.

3 Skal

3.1 Tillampliga bestammelser

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.
Hur man ansoker om dndring av ett produktgodkidnnande, och vilken dokumentation
som behdvs, finns att lisa i artikel 33 i férordning (EG) nr 1107/2009."

Innan Kemikalieinspektionen avgor en friga 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.

3.1.1 Tillampliga bestdmmelser fér - Effekter av rester p§ ménniskors och
djurs hélsa

Om det finns ett gransvirde far medlemsstaterna endast bevilja godkidnnande f6r
vixtskyddsmedlet om den s6kande kan visa att den rekommenderade anvindningen
inte leder till att detta grinsvirde 6verskrids, eller om ett nytt gransviarde har
faststallts i enlighet med forordning (EG) nr 396/2005, det framgar av avsnitt C, del
I i bilaga till férordning (EU) 546/2011.

Grinsvirdet for torkade bonot, drter och linser 4r 0,03 mg flonikamid/kg, vilket
enligt forordning (EG) 396/2005° motsvarar bestimningsgrinsen for flonikamid i
dessa grodor.

3.2 Var bedémning av den del som bifalles

Ni har redovisat skilen till andringen och vi bedémer att kraven for ett
produktgodkinnande i artikel 29 fortfarande uppfylls med villkoren i bilagorna till

! Europapatlamentets och ridets férordning (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 (hidanefter férordning (EG) nr 1107/2009)

2 Kommissionens Forordning (EU) nr 546/2011 av den 10 juni 2011 om genomforande av
Europapatlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 vad galler enhetliga principer for
utvirdering och godkidnnande av vixtskyddsmedel

3 Europapartlamentets och ridets forordning (EG) nr 396/2005 av den 23 februati 2005 om
grinsvirden for bekimpningsmedelsrester i eller pa livsmedel och foder av vegetabiliskt och
animaliskt ursprung och om dndring av rddets direktiv 91/414/EEG
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detta beslut nir det galler anvandningen i sockerbetor, foderbetor och farska arter
och bénor med balja.

Vi bifaller darfor den delen av er ansokan.

3.3 Motivering av villkor

3.3.1 Hélso- och konsumentrisker

Kemikalieinspektionen bedomer att vixtskyddsmedlet kan medféra halsorisker for
anvindare. Vi beslutar darfor att skyddshandskar och 6gonskydd ska anvindas vid
hantering av produkten. Vi beslutar ocksa att skyddshandskar och skyddsklider ska
anvindas vid arbetsmoment som innebir risk for kontakt med brukslésning eller
sprutdimma.

3.3.2 Miljérisker

Kemikalieinspektionen bedomer att vixtskyddsmedlet kan medféra risk for
pollinerande insekter. Vi beslutar darfor att vixtskyddsmedlet inte far spridas pa
blommande vixter dir pollinerande insekter aktivt soker efter foda.

3.4 Var bedémning av den del som avsl3s

Vi bedomer att ni har redovisat skilen till andringen men att kraven i artikel 29 inte
ar uppfyllda f6r den sokta dndringen av produktgodkidnnandet som innebir att
produkten kan anvindas pa linser, drter och bénor som ska torkas.

Vi avslar darfor den delen av er ansokan.

3.4.1 V8r bedémning - H&lso- och konsumentrisker

De f6rsok ni skickat in visar att halten flonikamid i torkade drter och bonor utan
balja som mest uppgitt till 0,4 mg/kg. Nir det giller resthalter i torkade drter och
linser har ni hdnvisat till f6rséken pa torkade drter och bonor. Halterna i torkade
boénor kan extrapoleras till torkade linser i detta fall. Det innebir att det faststéllda
grinsvirdet for torkade drter, bénor och linser pa 0,03 mg flonikamid/kg Gverskrids.
Ett godkidnnande far inte beviljas om grinsvirdet Gverskrids.

4 Aterkallelseforbehall

Regler om aterkallande och dndring av produktgodkinnanden finns i artikel 44 1
forordning (EG) nr 1107/2009. Utéver detta kan godkinnandet dterkallas eller
andras pa grund av ett nytt beslut som galler produktens innehall.

5 Upplysningar

e En ansékan om ett f6rnyat produktgodkinnande ska inkomma till
Kemikalieinspektionen inom den tid som anges i artikel 43.2 f6rordning
(EG) nr 1107/20009.

e Bt godkint vixtskyddsmedels sammansittning far endast dndras om
Kemikalieinspektionen fattar beslut enligt artikel 45 1 f6rordning (EG) nr
1107/2009 om att en sidan dndring fir gbras av innehavaren av
produktgodkinnandet.
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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 for produktgodkiannande.

Informationskravet dtetfinns i artikel 56 férordning (EG) nr 1107/20009.

e Innehavaren ir ensamt ansvarig for att medlet klassificeras pa ett korrekt sitt.

Innehavarens klassificering av vixtskyddsmedlet ingar 1 produktgodkinnandet.

6 Hur man dverklagar

Detta beslut far 6verklagas hos mark- och miljoédomstolen 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.

Bilagor:

e Bilaga 1 — Villkor for férnyat och/eller indrat produktgodkinnande
e Bilaga 2 — Klassificering och mirkning
e Bilaga 3 — Villkor f6r anvindning
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