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Swedish Chemicals Agency

Tillstand och upplysning

Beslut
Datum: 2024-03-22
Aktnr: F-5026

Regnr: 5957
Diarienr: 5.1.1-B22-00094

ISK Bioscience Europe N.V.
Pegasus Park De Kleetlaan 12B - Bus 9

B-1831 Diegem
BELGIEN

Ansokan om produktgodkannande for
vaxtskyddsmedlet Teppeki Ultra SG 50%

1. Beslut

Kemikalieinspektionen bifaller delvis ansékan om produktgodkénnande av
nedanstaende produkt.

Produktnamn Teppeki Ultra SG 50%
Regnr 5957

Godkéannandet géller from 2024-03-22
Godkéannandet géllertom  2027-11-30

Kemikalieinspektionen bifaller den del av ansdkan som avser anvandning
mot bladlss i odlingar av karnfrukt, korn, havre, vete, rag, ragvete,
speltvete, &rter, torra bonor samt i farska bénor med balja.

Kemikalieinspektionen avslar den del av ansokan som avser anvandning mot
bladl6ss i odlingar av farska bonor utan balja.

De beslutade villkoren for produktgodkannandet framgar av bilaga 1 och 3.
Sokandens klassificering av produkten framgar av bilaga 2.
2. Beskrivning av arendet

Vi tog emot er ansokan om produktgodkannande for nedanstaende produkt
den 28 februari 2022.

Kemikalieinspektionen

Postadress Besok & leverans Fakturaadress Kontakt Webbplats
Box 2 Lofstroms Allé 5 PEPPOL-ID: 08-519 41 100 www.kemi.se
172 13 Sundbyberg 172 66 Sundbyberg 0007:2021003880 kemi@kemi.se

Orgnr
202100-3880
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Sokande ISK Bioscience Europe N.V.
Pegasus Park De Kleetlaan 12B - Bus 9
B-1831 Diegem

BELGIEN
Produktnamn Teppeki Ultra SG 50%
Funktion Insekticid

Sokt anvandningsomrade Mot bladléss i odlingar av karnfrukt, korn, havre, vete, rag,
rdgvete, speltvete samt arter och bénor.

Verksamma amnen Flonikamid?

Sverige &r provande medlemsstat i den norra zonen. Vi har provat ansokan
om produktgodkannande med beaktande av férhallandena i alla berérda
medlemsl&nder i norra zonen.

Ni drog tillbaka anvandningen i potatis under handlaggningens gang.

Livsmedelverket har gjort en bedémning av resthalter och risk for
konsumenter.

Jordbruksverket har gjort en bedémning av véaxtskyddsmedlets fytotoxicitet,
selektivitet och effektivitet.

Ni och 6vriga medlemsstater i den norra zonen har getts moéjlighet att
kommentera utkastet till beddmningsrapporten. Vi har tagit inkomna
kommentarer i beaktande i den slutgiltiga bedomningen av
vaxtskyddsmedlet.

Vi har hort Livsmedelsverket, Jordbruksverket och er infor beslut.

3. Skal

3.1 Tillampliga bestammelser

Ett vaxtskyddsmedel far inte slappas ut pa marknaden eller anvandas om det
inte har produktgodkants i den berérda medlemsstaten enligt férordning

! Kommissionens genomférandeférordning (EU) 2023/1446 av den 12 juli 2023 om andring
av genomforandeférordning (EU) nr 540/2011 vad géller forlangning av
godkéannandeperioderna for de verksamma &mnena 2,5-diklorbensoesyrametylester,
attiksyra, aluminiumammoniumsulfat, aluminiumfosfid, aluminiumsilikat, kalciumkarbid,
cymoxanil, dodemorf, eten (etylen), extrakt av tetrad, restprodukter fran destillering av fett,
fettsyror C7—C20, flonikamid (1KI1-220), gibberellinsyra, gibberelliner, halosulfuronmetyl,
hydrolyserade proteiner, jarnsulfat, magnesiumfosfid, maltodextrin, metamitron,
vaxtoljor/nejlikolja, véxtoljor/raps- och rybsfrdolja, véxtoljor/gronmyntaolja, pyretriner,
sulkotrion, tebukonazol och urea.
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(EG) nr 1107/20092. Den som 6nskar att slappa ut vaxtskyddsmedel pé&
marknaden ska ansoka om produktgodkénnande i varje medlemsstat dar
vaxtskyddsmedlet ska slappas ut pa marknaden. Detta framgar av artikel 28
och 33 i férordningen.

En medlemsstat far godkanna ett vaxtskyddsmedel endast om kraven i artikel
29 forordning (EG) nr 1107/2009 ar uppfyllda och utvarderingen darmed &ar
gjord enligt de enhetliga principerna®.

Det ar sokanden som ska visa att villkoren ovan ar uppfyllda via sin
dokumentation till ansékan. Dokumentationen ska uppfylla kraven i
kommissionens forordning (EU) nr 545/2011% nr 284/2013°.

| det aktuella fallet &r Sverige provande medlemsstat i norra zonen.
Kemikalieinspektionen ska inom tolv manader fran mottagandet avgéra om
kraven for produktgodkannande &r uppfyllda. Om vi behdver ytterligare
information ska vi kréva att ni [amnar denna inom en viss tid. | det fallet ska
tolvmanadersperioden forlangas med den extra tidsperiod som vi medger.
Den extra perioden far omfatta hogst sex manader och ska omedelbart
upphora nar den ytterligare informationen tas emot av 0ss. Om ni vid
utgangen av denna tidsperiod inte har lamnat de uppgifter som saknas ska vi
informera er om att ansokan inte kan prévas. Det framgar av artikel 37.1 i
forordning (EG) nr 1107/2009.

Innan Kemikalieinspektionen avgor en fraga om produktgodkéannande ska
inspektionen hora Jordbruksverket och Livsmedelsverket, om det inte ar
uppenbart onddigt. Det framgar av 2 kap 28§ forordning (2014:425) om
bekampningsmedel.

Giltighetstiden for ett produktgodkannande far inte dverstiga ett ar fran och
med den dag da godkannandet av det verksamma amnet som ingar i
vaxtskyddsmedlet l6per ut, det framgar av artikel 32 i férordning (EG) nr

2 Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om
utslappande av vaxtskyddsmedel pd marknaden och om upphévande av radets direktiv
79/117/EEG och 91/414/EEG.

3 Kommissionens foérordning (EU) nr 546/2011 av den 10 juni 2011 om genomforande av
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 vad galler enhetliga principer
for utvardering och godkénnande av véxtskyddsmedel.

4 Kommissionens forordning (EU) nr 545/2011 av den 10 juni 2011 om genomfarande av
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 vad galler uppgiftskrav for
vaxtskyddsmedel.

> Kommissionens forordning (EU) nr 284/2013 av den 1 mars 2013 om uppgiftskrav for
vaxtskyddsmedel, i enlighet med Europaparlamentet och radets férordning (EG) nr
1107/2009 om utslappande av vaxtskyddsmedel p& marknaden.
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1107/2009. Godkannandet for flonikamid galler till och med den 30
november 2026.

3.1.1 Tillampliga bestammelser for - Effekter av rester pa
manniskors och djurs halsa
Om det finns ett gransvarde for behandlade skordevaror far medlemsstaterna
endast bevilja godkannande for vaxtskyddsmedlet om den s6kande kan visa
att den rekommenderade anvandningen inte leder till att detta gransvérde
overskrids, eller om ett nytt gransvarde har faststéllts i enlighet med
forordning (EG) nr 396/2005°, det framgar av avsnitt C, del I i bilaga till
forordning (EU) 546/2011."

Grénsvérdet for farska bonor utan balja ar 0,03 mg flonikamid/kg, vilket
enligt forordning (EG) 396/2005 motsvarar bestimningsgransen for
flonikamid i dessa grdodor.

3.2 Kemikalieinspektionens beddmning i den del
som beviljas

Kemikalieinspektionen beddmer att véxtskyddsmedlet Teppeki Ultra SG
50% inte forvantas fa nagra skadliga effekter pa manniskors och djurs halsa
eller paverka miljon pa ett oacceptabelt satt samt vara effektivt med
foreskrivna villkor nar det anvands i odlingar av karnfrukt, korn, havre, vete,
rdg, ragvete, speltvete, arter, torra bonor samt i farska bonor med balja.

3.2.1 Beddmning av halso- och konsumentrisker

Kemikalieinspektionen beddémer att véxtskyddsmedlet kan medféra
halsorisker for de som arbetar i faltodlingar av karnfrukter. Vi beslutar darfor
att skyddshandskar och arbetsklader (som tacker armar, ben och bal) ska
anvandas vid aterintrade i behandlat omréade under de forsta 7 dagarna efter
behandling. Darefter ska arbetsklader (som tacker armar, ben och bal)
anvandas i ytterligare 70 dagar vid aterintrade i behandlat omrade.

6 Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 396/2005 av den 23 februari 2005 om
gransvarden for bekampningsmedelsrester i eller pa livsmedel och foder av vegetabiliskt och
animaliskt ursprung och om andring av radets direktiv 91/414/EEG

" Kommissionens Férordning (EU) nr 546/2011 av den 10 juni 2011 om genomforande av
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 vad géller enhetliga principer
for utvardering och godk&nnande av véxtskyddsmedel
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3.2.2 Beddmning av miljorisker

Kemikalieinspektionen beddmer att véxtskyddsmedlet kan medfora risk for
bin och andra pollinerande insekter. Vi beslutar darfor véaxtskyddsmedlet inte
far spridas pa blommande véaxter dar pollinerande insekter aktivt soker efter
foda.

3.3 Kemikalieinspektionens bedomning i den del
som avslas

Kemikalieinspektionen beddmer att véxtskyddsmedlet Teppeki Ultra SG
50% inte uppfyller kraven eftersom gransvardet for resthalter riskerar att
Overskridas nér vaxtskyddsmedlet anvands mot bladldss i odlingar av farska
bonor utan balja.

3.3.1 Var bedémning - Halso- och konsumentrisker

Nér det galler resthalter for farska bonor utan balja har ni hanvisat till forsok
utforda pa farska arter utan balja. Forsok ni skickat in visar att halten
flonikamid i farska artor utan balja som mest uppgatt till 0,43 mg/kg. Det
innebar att gallande gransvarde for farska bonor utan balja pa 0,03 mg/kg
riskerar att 6verskridas. Ett godkédnnande ska darfor inte beviljas for
anvandning i farska bonor utan balja.

3.4 Slutsats

Mot bakgrund av de sk&l som redovisats ovan finner Kemikalieinspektionen
att kraven i tillampliga bestdammelser &r uppfyllda med foreskrivna villkor
avseende anvandning mot bladloss i odlingar av karnfrukt, korn, havre, vete,
rag, ragvete, speltvete, arter, torra bonor samt i farska bonor med balja.
Ansokan ska darfor bifallas i denna del.

Produktgodkannandet for Teppeki Ultra SG 50% ska gélla till och med den
30 november 2027.

Mot bakgrund av de sk&l som redovisats ovan finner Kemikalieinspektionen
att det av handlingarna till ansokan inte framgar att produkten uppfyller
kraven pa godkannande med avseende pa anvandning mot bladl6ss i odlingar
av féarska bonor utan balja.

Kemikalieinspektionen avslar darfér denna del av ansokan.
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4. Aterkallelseforbehall

Regler om aterkallande och andring av produktgodkannanden finns i artikel
44 i forordning (EG) nr 1107/2009. UtOver detta kan godkannandet
aterkallas eller andras pa grund av ett nytt beslut som galler produktens
innehall.

5. Upplysningar

e Enanstkan om ett fornyat produktgodkannande ska inkomma till
Kemikalieinspektionen inom den tid som anges i artikel 43.2 férordning
(EG) nr 1107/20009.

e Ett godként vaxtskyddsmedels sammansattning och de verksamma
amnenas tillverkningsplats far endast dndras om Kemikalieinspektionen
fattar beslut enligt artikel 45 i férordning (EG) nr 1107/2009 om att en
sadan andring far goras av innehavaren av produktgodkannandet.

¢ Innehavaren av produktgodkannandet ska genast underratta
Kemikalieinspektionen om all ny information om véxtskyddsmedlet eller
det verksamma amnet, om den tyder pa att medlet inte langre uppfyller
forutsattningarna for produktgodkannande. Informationskravet aterfinns i
artikel 56 forordning (EG) nr 1107/20009.

e Innehavaren ar ensamt ansvarig for att medlet klassificeras pa ett korrekt
satt. Innehavarens klassificering av vaxtskyddsmedlet ingar i
produktgodkénnandet.

6. Att Overklaga

Ni kan dverklaga vart beslut till mark- och miljédomstolen vid Nacka
tingsratt, men ni ska skicka dverklagandet till Kemikalieinspektionen. Ni kan
skicka 6verklagandet med post eller e-post.

Adress E-postadress
Kemikalieinspektionen kemi@kemi.se
Box 2

172 13 Sundbyberg

Vi maste fa 6verklagandet inom tre veckor fran den dag da ni tog emot
beslutet.

Forklara hur ni vill att beslutet ska andras och varfor. Overklagandet ska
dessutom innehalla féljande uppgifter:
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e Diarienummer och datum for beslutet som dverklagas

e namn, foretag eller organisation

e personnummer eller organisationsnummer

e postadress och e-postadress

o telefonnummer (hemligt telefonnummer behdver bara ldmnas om
domstolen begar det)

e om ni har ett ombud ska ni dven ange ombudets namn, postadress, e-
postadress och telefonnummer.

Vi avgor om 6verklagandet kommit in i rétt tid och om beslutet ska &ndras
innan vi skickar det till mark- och miljddomstolen.

Bilagor:

e Bilaga 1 — Villkor fér produktgodkénnandet

e Bilaga 2 — Sokandens klassificering av produkten
e Bilaga 3 — Villkor fér anvandning
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