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Beslut angdende ansdkan om dispens pa véxtskyddsomradet

1 Beslut

Kemikalieinspektionen beviljar dispens fran kravet pa produktgodkidnnande f6r
vixtskyddsmedlet Teppeki, reg. nr. 4960, enligt artikel 53 i férordning (EG) nr
1107/2009'.

Dispensen giller fran och med den 13 juni 2017 till och med den 11 september 2017
(90 dagar)och giller f6r anvandning mot bladléss 1 odling av varvete, varkorn och
havre i Gotaland och Svealand.

Specificerade anvindningsvillkor framgar av beslutsbilagan.

1.1 Aterrapportering

Efter avslutad odlingssdsong ska en redogorelse limnas in till Kemikalieinspektionen
over vilka strategiforsék som genomforts under 2017 och pa vilket sitt resultaten
fran dessa kan ge information om att kommande ars odlingar av varspannmal
(varvete, varkorn och havre) kan genomféras utan anvandning av Teppeki pa
dispens.

Redogorelsen ska ha limnats in till Kemikalieinspektionen senast den 1 december

2017.

1.2 Produktens klassificering och markning
Produkten ska vara mirkt och klassificerad enligt CLP-férordningen® och uppfylla
kraven i férordning (EU) nr 547/2011° om mirkningskrav for vixtskyddsmedel.

Foretagets klassificering av produkten:

Piktogram ---

Signalord ---

! 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 (hiddanefter forordning (EG) nr 1107/2009).

2 EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EG) nr 1272/2008 av den 16
december 2008 om klassificering, mirkning och férpackning av dmnen och blandningar, indring och
upphivande av direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt andring av forordning (EG) nt
1907/2006.

3 KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) nr 547/2011 av den 8 juni 2011 om tillimpning av
Eutropapatlamentets och radets férordning (EG) nr 1107/2009 vad giller mirkningskrav for
vixtskyddsmedel.
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F-3105 4966
Faroangivelser EUH210 Sikerhetsdatablad finns att rekvirera
Skyddsangivelser P280 Anvind skyddshandskar/skyddsklider/égonskydd/ansiktsskydd

P501 Innehallet och behillaren limnas till godkind avfallsmottagare.
EUHA401 Fér att undvika risker f6r minniskors hilsa och f6r milién, f6lj
bruksanvisningen.

SP1 Férorena inte vatten med produkten eller dess behallare. (Rengér inte
sprututrustning i

nitheten av vattendrag/ Undvik fororening via avrinning frin girdsplaner
och vigar.)

2 Beskrivning av arendet

Den 31 maj 2017 inkom ans6kan om dispens for nedanstiende andamal. Dispens
s6ks snarast och for 90 dagar framat.

Sokande Foreningen Svenska Spannmalsodlare (SpmO)
Torphailla 424
705 97 Glanshammar
Typ av dispens Begrinsad och kontrollerad anvindning vid nddsituation
Produktnamn TEPPEKI
Produktens reg nr 4966
Verksamt &mne Flonicamid
Funktion Insekticid
Sokt . Mot bladloss 1 varspannmal; varvete, varkorn och havre
anvandningsomrade

Vixtskyddsmedlet Teppeki édr idag godkind f6r anvindning i héstvete, potatis, dpple
och piron samt i firska drter utan skida.

2.1 Sokandens skal till ansokt dispens

Till stod £6r sin ansékan har sokanden angett 1 huvudsak f6ljande skal.

Vixtskyddscentralerna (Jordbruksverket) gor varje vinter, infér kommande
odlingssdsong, en prognos for risken for bladlusangrepp. Havrebladlusen ligger sina
dgg endast pa hdgg och dr dirfor enkel att kontrollera. Prognosen bygger pa
avldsning av lusdgg pa higg och den giller saledes f6r havrebladlusen.
Havrebladlusens dgg klicks pa varen och bladlossen uppférékas pa higgarna innan
de flyger ut till varsid och grasmarker i maj manad. Viderleken under varen ér
avgorande for nir utflygningen sker fran hdggarna och f6r hur stor populationen blir.
Ju tidigare utflygning fran higgarna och ju tidigare 1 varsidens utvecklingsstadium
angreppen sker, desto storre skada. Viderleken blir dirfor avgorande f6r
bekimpningsbehovet i virsiden. Arets inventering av havrebladlusigg pa higg visar
att risken for stora angrepp av havrebladlus ir relativt liten, men prognosen tar inte
hinsyn till fjarrspridning. Fjarrspridning innebdr att bladloss f6rs med vind fran
andra omraden exempelvis Baltikum och Danmark och vid denna typ av spridning
kommer angreppen plotsligt, oforutsett och i stor omfattning. Fjarrspridning av
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havrebladloss innebir att angreppen kommer betydligt tidigare an om angrepp sker
av de inhemska bladlossen. Pa grund av den mycket kyliga varen har sidden
forsenats och varstrasiden dr pa manga hall sent utvecklad och dirmed betydligt
kinsligare for bladlusangrepp.

Den 24 maj var det stor férekomst av havrebladloss i Blekinge, pa Oland och i
kustomrddena i de sydostra delarna av Sverige pa grund av fjirrspridning. Spridda
torekomster av havrebladloss finns dven pa Gotland, i Halland och Skdne. Varm
viderlek, som nu rader, gor att uppférékningen ocksa gar snabbt. Bedomningen ar
darfor att bekdmpningsbehovet kommer att vara stort i de sydostra delarna av
Sverige under 2017, men dven i 6vriga delar av s6dra Sverige kan bekimpning bli
nédvandig.

Det finns begrinsade mojligheter att bekdmpa bladléss pa annat vis dn via kemisk
behandling. Det foreligger behov av en produkt med avvikande verkningsmekanism
jamfort med de pyretroider som finns registrerade for anvinding mot bladloss i
varsiad. Ett alternativ behovs dels f6r att effekten av pyretroider dr begrinsad, dels
for att skona nyttoinsekter och 6vrig insektfauna genom att anvinda ett mer selektivt
preparat.

Vidare sprider bladlssen virus, bland annat rodsotvirus.

Det finns fa atgirder som kan forebygga angrepp av bladlss. Tidpunkten nar strasiad
sas kan paverka risken for savil direktskador som virusangrepp. Att gynna de
naturliga fienderna dr viktigt f6r att halla bladluspopulationen nere och olika atgirder
kan vidtas for att gynna dem. Speciellt vid svalt vider, nir bladlossen forokas
lingsammare, kan de naturliga fienderna ha betydelse for att halla de tidiga
angreppen i schack. Men varken férebyggande atgirder eller naturliga fiender kan
forhindra bladlossens skador nir 16ssen ar méanga och vadret gynnar en snabb
uppforokning.

Teppeki innehaller den aktiva substansen flonicamid som har ett systemiskt
verkningssitt. Den behandlade plantan tar upp flonicamid som transporteras i hela
vixten och skyddar dven den nya tillvixten i rotter och skott. Detta innebir att
gémda och lagt sittande bladloss bekdmpas effektivt. Nir det giller havrebladloss dr
detta sdrskilt viktigt dd 16ssen vid ogynnsamt vider sitter sig pa rothalsen strax under
jordytan.

Flonicamid ar ett selektivt verksamt dmne. Detta innebir att andra insekter i grédan,
exempelvis nyttoinsekter, sisom bladlossens naturliga fiende nyckelpigslarver,
skonas. Teppeki kan dirfér anvandas 1 integrerad vixtskyddsstrategi (IPM) dar
kemisk bekimpning kombineras med atgirder som gynnar bladlssens naturliga
fiender.

Flonicamid ingir i en annan verkningsmekanismgrupp an 6vriga godkinda preparat i
varsid, det vill sdga pyretroider. Detta gor att Teppeki kan anvindas i en
forebyggande resistensstrategi samt dven verka som resistensbrytare vid misstanke
om resistens mot pyretroider.

De medel som dr godkinda och finns tillgangliga pa marknaden f6r bekdmpning av
bladl6ss 1 varsad tillhor alla gruppen pyretroider. Pyretroider dr kontaktverkande
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insektsmedel utan systemisk verkan. Endast de bladloss som triffas av
bekdmpningsmedlet paverkas. I varsad sitter ofta bladléssen gomda i grédan eller
strax under jordytan och undgar dirmed bekimpningen. Resultatet blir en simre
effekt av preparaten och att lantbrukaren behéver géra upprepade bekimpningar.
Pyretroider ar inte selektiva utan dr bredverkande preparat och paverkar 6vriga
insekter i falt.

Registreringsinnehavaren for Teppeki, ISK Biosciences Europe N.V. (ISK), arbetar
for narvarande pa en ansokan om att utvidga anvindningsomradet for Teppeki till
anvindning i varsiad. Effektivitetsforsok 1 varsad har pagatt under flera ar och
gillande grinsviarden (MRL) for varsid blev publicerade i borjan av aret.

Enligt uppgift frin Nordisk Alkali AB, som distribuerar ISK:s produkter i Sverige,
kommer ISK att limna in en ans6kan om utvidgat anvindningsomrade f6r varsid
under andra kvartalet 2017.

2.2 Samrad med Livsmedelsverket

Kemikalieinspektionen har samritt med Livsmedelsverket i fraiga om
konsumentskydd gillande s6kt anvindning f6r Teppeki. Den tillgingliga
resthaltsinformationen tyder pa att anvindningen av Teppeki mot bladloss vid odling
av varsadd spannmal (varvete, varkorn och havre) enligt f6reslagen anvindning inte
torvintas ge upphov till resthalter 6ver de idag gillande grinsvirdena inom EU
(MRL) for flonicamid i varvete, varkorn och havre. Anvindningen av Teppeki enligt
toreslagen anvindning férvintas dirfor inte ge upphov till resthalter som utgor
nagon risk for konsumenter.

2.3 Tidigare liknande ansékningar om dispens

Kemikalieinspektionen har tva ganger tidigare beviljat dispens f6r Teppeki.
Foreningen Svenska Spannmalsodlare beviljades 2016 en dispens f6r anvindning av
Teppeki mot bladloss i varsid och 2013 beviljades S6dra Skogsigarna Ekonomisk
forening en dispens for anvandning av Teppeki mot bladloss pa skogsplantor i
skogsplantskolor.

2.4 Godkannandevillkor for verksamt amne

Det verksamma dmnet flonicamid 4r godkint genom kommissionens
genomforandeférordning (EU) nr 540/20114 och direktiv 2010/29/EU? till och med den 31
augusti 2020. Av beslutet om godkidnnande av flonicamid framgar att medlemsstaterna vid
den samlade bedémningen sirskilt ska beakta foljande:

- Risken f6r anvindare och arbetstagare som ska dtervinda till det behandlade

omradet.

- Risken f6r bin.

Villkoren f6r godkinnande ska vid behov omfatta riskreducerande dtgirder.

4 Kommissionens genomforandeforordning (EU) nr 540/2011 av den 25 maj 2011 om tillimpning av
Europapatlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 vad galler forteckningen 6ver
godkinda verksamma dmnen.

> Kommissionens direktiv 2010/29/EU av den 27 april 2010 om dndring av ridets direktiv
91/4147EEG f6r att infora flonicamid (IKI-220) som verksamt dmne.
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3 Skal
3.1 Tillampliga bestammelser

Enligt artikel 28 i férordning (EG) nr 1107/2009 far endast godkinda
vixtskyddsmedel sldppas ut pa den svenska marknaden och anvindas.
Kemikalieinspektionen far dock i vissa fall meddela dispens fran kravet pa
godkinnande. Av artikel 53 1 férordningen foljer att en medlemsstat i sirskilda fall far
tillata att ett vixtskyddsmedel under hogst 120 dagar slapps ut pa marknaden for
begrinsad och kontrollerad anvindning, om en sidan atgird framstar som nédvindig
pa grund av fara som inte kan avvirjas pa nagot annat rimligt satt.

3.2 Kemikalieinspektionens bedémning

Detta dr andra gingen som Kemikalieinspektionen prévar en ansékan om dispens
for anvindning av Teppeki mot bladloss 1 odlingar av varvete, varkorn och havre.

Dispens far endast beviljas om det r6r sig om ett sdrskilt fall. I det aktuella fallet r6r
det sig om en fara som ér svart att forutse av sbkanden eftersom behovet av
bekimpning av bladloss varierar fran ar till ar.

Sokandens utredning visar att fjarrspridning av bladl6ss varit betydande under varen
dven om inte prognosen fér havrebladléss 2017 visar pa att det kommer det att bli ett
kraftigt bladlusar i ar. Fjarrspridning innebir att om vidret dr gynnsamt ur
bladlusperspektiv kommer det att bli ett kraftigt bladlusar trots att prognosen inte
visar pa detta. Tidigare ars redovisade prognoser och utfall visar att viderlek under
var och férsommar har viss betydelse. Eftersom havrebladldss ér en indikator f6r
ovriga bladloss kan inte uteslutas att det blir ett rikligt bladlusar for varvete, varkorn
och havre 2017. Det finns maojlighet att bekimpa bladléss med kontaktverkande
pyretroider men det foreligger en risk fOr resistensbildning da det inte finns preparat
med annat verkningssitt att alternera med. Pyretroiderna verkar brett och dédar
bladléss, nyttoinsekter och Gvrig filtlevande insekter. Flonicamid ér systemiskt och
bladlus-selektivt vilket dr skonsammare f6r nyttoinsekter och Gvrig insektfauna dn
pyretroider. Det har framkommit att det i nuldget saknas alternativa
bekimpningsmedelsmetoder f6r att komma till ritta med de beskrivna angreppen.
Utredningen visar att skadorna pa odlingarna kan bli stora vid angrepp och att det
finns risk for angrepp under den sokta dispensperioden. Kemikalieinspektionen
bedémer mot denna bakgrund att det ér faststillt att den fara som sékanden har
beskrivit f6r nirvarande inte kan avvirjas pa nagot annat rimligt sdtt 4n genom att ge
dispens for Teppeki for den sokta anvindningen. Att ge dispens framstar darfér som
nédvandigt. Det dr fraga om ett sdrskilt fall och vixtskyddsmedlet, som tillits att
anvindas under 90 dagar, slipps ut pa marknaden f6r begrinsad och kontrollerad
anvindning med de villkor som beslutas.

Motivering av villkor
De villkor som finns f6r produkten ska foljas vilket innebir;

For skydd av bin och andra pollinerande insekter far vaxtskyddsmedlet inte spridas
dir pollinerande insekter aktivt s6ker efter foda. Spridning av produkten bor goras
nattetid.
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Personligt skydd: Vid hantering av produkten eller sprutvitskan ska skyddshandskar
anvindas. Vid spridning ska skyddshandskar och skyddsklider anvindas. Andra
hilsoskyddsatgirder far anvindas om de ger minst motsvarande skydd.

Slutsats

Mot bakgrund av de skil som redovisats finner Kemikalieinspektionen att kraven i
artikel 53 i férordning (EG) nr 1107/2009 idr uppfyllda. Kemikalieinspektionen
bifaller darfor ansokan.

Dispensen ska gilla frain och med beslutsdatum.

4 Upplysningar

Kemikalieinspektionen upplyser om att dispens enligt artikel 53 i f6rordning (EG) nr
1107/2009 i normalfallet endast beviljas en gaing. Om s6kanden skulle inkomma med
en ny ans6kan om dispens for samma dndamal som det nu aktuella, kommer
Kemikalieinspektionen vid sin prévning av den ansékan att fista stor vikt vid vilka
atgirder sbkanden har vidtagit for att komma at problemet med bladl6ss 1 varvete,
varkorn och havre samt vilken strategi man valt for att undvika behovet av en
upprepad dispens for Teppeki. Det dr dirfor viktigt att sokanden utformar en strategi
for att fa produkten godkind infér kommande odlingssdsonger eller tar fram andra
bekimpningsmetoder.

Om produkt dr godkind i en annan medlemsstat inom EU finns det 1 vissa fall
mojligheter for till exempel jordbruksorganisationer att anséka om
produktgodkinnande i Sverige genom 6msesidigt erkinnande enligt artikel 40
forordning (EG) nr 1107/20009.

Det finns dven moijlighet att anséka om att utvidga ett i Sverige redan existerande
produktgodkinnande till att omfatta ytterligare anvindningsomraden enligt artikel 51
forordning (EG) nr 1107/20009.

4.1 Anmalan till produktregistret

Kemikalieinspektionen upplyser om skyldigheten att limna in en verksamhets-
anmilan till produktregistret hos Kemikalieinspektionen. En sidan anmilan ska
goras sd snart som mojligt och senast nir verksamheten inleds. Lds mer om
verksamhets- och produktanmilan under produktregistret pa www.kemi.se
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5 Hur man dverklagar

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

Lena Hansson
Foredragande

Kopia till:

e Jordbruksverket

e [ivsmedelsverket
e Nordiska Alkali AB
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