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Er ansbkan om andring av produktgodkdannandet fér
vaxtskyddsmedlet Teppeki

1 Beslut

Kemikalieinspektionen bifaller delvis den del av er ansékan om andrat
produktgodkinnande som avser behandlingstidpunkt och antal behandlingar i potatis
samt tilldelar produktgodkinnandet ett nytt registreringsnummer.

Produktnamn Teppeki

Regnr 5847

Andring av godkannande 2022-12-01
galler from

Vi bifaller anvindning i potatis i utvecklingsstadierna BBCH 28-51.
Vi avslar anviandning i potatis i utvecklingsstadierna BBCH 00-27.
Vi har dessutom uppdaterat skrivningen av villkor enligt gillande praxis.

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

I bilagorna har dndringar markerats med X.

2 Beskrivning av arendet

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

Innehavare ISK Biosciences N.V.
Pegasus Park

De Kleetlaan 12B - Bus 9
B-1831 Diegem

Belgien
Séj;; a‘or:)dor(i)r;g - . Tilligg av torra rter och bénor samt linser.
- , INKomme N . . . . .
(2022_01_0 5) I Andring av antal behandlingar och behandlingstidpunkt 1
potatis.

Ni har dndrat er ans6kan under handliggningens gang.

Den del av ansékan som avser tilligg av torra drter och bénor samt linser beslutades
den 21 juni 2022.

Mall-id: MAP-0103, 2019-06-28
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Datum Diarienr
2022-11-23 5.1.1-B22-00003
Er referens Aktnr Regnr

F-3105 5847

Beslut om anstand for produktgodkannandet med registreringsnummer 4966
kommer fattas separat.

Kemikalieinspektionen har provat er ansékan om andrat produktgodkinnande dar
Sverige dr provande medlemsstat och Danmark, Finland, Norge, Estland, Lettland
och Litauen ar berérda medlemsstatet.

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 bedomningen.

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 forordning (EG) nr 1107,/2009."

Innan Kemikalieinspektionen avgor en friga om produktgodkinnande ska
inspektionen hora Jordbruksverket och Livsmedelsverket, om det inte dr uppenbart
onddigt. Det framgar av 2 kap 2§ férordning (2014:425) om bekimpningsmedel.

3.1.1 Tillampliga bestdmmelser f6r prévning av ett kemiskt vixtskyddsmedels
effektivitet

Av artikel 29.1 e i forordning (EG) nr 1107/2009 framgir att ett vaxtskyddsmedel
ska uppfylla kraven i artikel 4.3. Ett av dessa krav dr att ett vixtskyddsmedel ska ha
tillricklig effekt. Det framgar av artikel 4.3 a.

Medlemsstaterna ska beddoma vixtskyddsmedlets verkan i fraiga om effektivitet,
fytotoxicitet och patogenicitet f6r varje anvindning som ansékan om godkdnnande
omfattar. Detta framgar av punkt 1.1 a, avsnitt B, del 11 bilaga till f6rordning (EU) nr
546/2011%. Vidare ska medlemsstaterna utvirdera uppgifter om vixtskyddsmedlets
effektivitet med hansyn till bekdmpningsgraden eller omfattningen av den
efterstrivade effekten och med beaktande av relevanta forscksbetingelser, bland
annat jordbruks- eller miljéférhallanden, som dven innefattar klimatférhallanden.
Detta framgir av punkt 2.1.3, avsnitt B, del I 1 bilaga till samma férordning.

Medlemsstaterna ska sikerstilla att de godkdnda mangderna, uttryckta i doseringar
och antal anvindningar, dr de minsta mojliga som krivs for att uppna 6nskad effekt,

! Europapatlamentets och ridets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om
utslippande av vaxtskyddsmedel p4 matknaden och om upphivande av ridets direktiv 79/117/EEG

och 91/414/EEG (hidanefter férordning (EG) nr 1107/2009)
2
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aven om storre mangder inte skulle medf6ra oacceptabla risker f6r méinniskors och
djurs hilsa eller miljon. De godkinda mingderna ska differentieras med héinsyn till de
jordbruksmissiga, vixthilsomissiga eller miljomissiga (dven klimatologiska)
torhallandena i de olika omraden for vilka godkidnnanden beviljas och vara laimpliga
for dessa. Dosering och antal anvindningar far dock inte medféra oonskade effekter,
till exempel utvecklande av resistens. Detta framgar av punkt 1.3, avsnitt C, del 11
bilaga till férordning (EU) nr 546/2011.

Vidare ska graden, 6éverensstimmelsen och varaktigheten hos bekimpningen,
skyddet eller annan avsedd verkan vara jimférbara med vad som uppnas genom
anvindning av limpliga referensprodukter. Om limpliga referensprodukter saknas,
ska det kunna visas att vixtskyddsmedlet medfor vildefinierade fordelar i friga om
graden, 6verensstimmelsen och varaktigheten hos bekimpningen, skyddet eller
annan avsedd verkan under normala jordbruksmaissiga, vixthilsomissiga och
miljomassiga (dven klimatologiska) betingelser inom de omraden dar medlet ar avsett
att anvandas. Detta framgar av punkt 2.1.2, avsnitt C, del I 1 bilaga till f6rordning
(EU) nr 546/2011.

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
detta beslut nir det giller en behandling 1 potatis 1 BBCH 28 till 51.

3.3 Motivering av villkor

3.3.1 Hélso- och konsumentrisker

Kemikalieinspektionen bedomer att vixtskyddsmedlet kan medféra hilsorisker f6r
anvindare. Vi beslutar darfor att 6gonskydd ska anvindas vid hantering av
produkten samt vid arbetsmoment som innebir risk f6r kontakt med brukslésning
eller sprutdimma.

Kemikalieinspektionen bedomer att vixtskyddsmedlet kan medféra risk f6r att
gransvirde for flonikamid 6verskrids om olja tillsitts vid anvindning i potatis. Vi
beslutar darfor att olja inte far tillsttas i tankblandning vid spridning av produkten i
potatis.

Ansokan ska darfor bifallas 1 denna del.

3.3.2 Bedémning av byte av registreringsnummer

Ni har ansokt om att antalet behandlingar i potatis ska sinkas fran 2 till 1 och dndrat
behandlingsintervallet frain BBCH 40-90 till 28-51. For att sikerstilla att produkter
med den tidigare markningen fasas ut fran marknaden, finns det skil att tilldela
produktgodkiannandet ett nytt registreringsnummer.

3.4 V&r bedémning av den del som avslas

Vi bedémer att ni har redovisat skilen till andring men att kraven i artikel 29 inte ar
uppfyllda f6r dndringen av behandling i potatis fore utvecklingsstadium BBCH 28.
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3.4.1 Effektivitet, selektivitet och fytotoxicitet

Ni har for er ansékan om édndring hinvisat till den dokumentation som skickats in
tidigare. Det vill sdga, ni vill basera bedémningen av effektiviteten pa extrapolering
fran befintliga effektivitetsdata. Den data som tidigare utvirderats ticker
utvecklingsstadierna BBCH 28-90.

Tillvixten av bladmassa 6kar mycket i de tidiga stadierna hos potatis, det vill siga
mellan BBCH 00-27. Teppeki ér ett preparat som verkar bade translaminart och
systemiskt och det finns darfor risk att preparatet inte omfordelas tillrickligt snabbt
till den nya bladmassan. Det gor att det inte dr mojligt att Gverfora effekterna f6r
behandlingar som gjorts vid senare utvecklingsstadier utan nagot stédjande
forsoksunderlag for de tidiga utvecklingsstadierna. Ni har darmed inte visat att
kraven i de tillimpliga bestimmelserna gillande ett vixtskyddsmedels effektivitet ar
uppfyllda f6r anvandning i potatis innan BBCH 28, anvindningen ska darfor avslas.

4 Aterkallelseférbehall

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

5 Upplysningar

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

e FEtt godkint vixtskyddsmedels sammansittning far endast dndras om
Kemikalieinspektionen fattar beslut enligt artikel 45 i f6rordning (EG) nr
1107/2009 om att en sidan indring fir goras av innehavaren av
produktgodkinnandet.

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 produktgodkinnande.

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

e Innchavaren dr ensamt ansvarig for att medlet klassificeras pa ett korrekt sitt.

Innehavarens klassificering av vaxtskyddsmedlet ingar 1 produktgodkinnandet.
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6 Hur man dverklagar

Detta beslut far 6verklagas hos mark- och miljédomstolen vid Nacka tingsritt. Ett
skriftligt 6verklagande stillt till mark- och miljédomstolen ska 1 sa fall ha kommit till
Kemikalieinspektionen inom tre veckor fran den dag dé klaganden fick del av
beslutet.

Bilagor:

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