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Delbeslut angaende er ansékan om &ndring av
produktgodkannandet for vaxtskyddsmedlet Teppeki

1 Beslut

Kemikalieinspektionen bifaller den del av er ans6kan som avser utvidgning av
produktgodkinnandet for anvindning mot bladldss 1 odlingar av linser, arter och
bonor, for nedanstaende produkt.

Produktnamn Teppeki
Regnr _‘ 4966

Andring av godkannande 2()22_()6;21
géller from |

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

I bilaga 3 har andringar markerats med X.

2 Beskrivning av drendet

V1 har tagit emot er ansékan om andring av villkoren for produktgodkannandet
enligt uppgifterna i tabellen nedan.

' Innehavare ISK Biosciences Europe N.V.
' Pegasus Patk De Kleetlaan 12B-Bus 9
; B-1831 Diegem

| ' BELGIEN
| Skt andring - Tilldgg av torra drter och bonor samt linser.
(B22-00003, inkommet
| 2022-01-05) Andring av behandlingstidpunkt i potatis.
‘ ]
Den del som avser andring av behandlingstidpunkt for potatis ér fortfarande under
utredning och beslutas nar utredningen ar klar.
Vi har provat er ansékan om dndrat produktgodkinnande dir Sverige ar provande
8 medlemsstat och dir Danmark, Finland, Norge, Estland, Lettland och Litauen ar
2 berorda medlemsstater.
2 Livsmedelverket har bedémt analysmetoderna for resthalter samt riskerna for
3 konsumenter.
3
Jotdbruksverket har bedomt effektivitet, fytotoxicitet och resistens.
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Bide ni och medlemsstaterna 1 den notra zonen fick mojlighet att kommentera pa
utvarderingen under handliggningens gang. Vi har tagit hansyn till dessa
kommentarer 1 den slutgiltiga bedémningen.

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

3 Skal

3.1 Tillampliga bestdmmelser

Ett produktgodkinnande kan 4dndras pé begiran av innehavaren. Innehavaren av
produktgodkinnandet ska redovisa skilen till begiran och dndringarna fir endast
medges om kraven i artikel 29 fortfarande ar uppfyllda. Detta framgir av artikel 45.

Hur man ansoker om andring av ett produktgodkannande, och vilken dokumentation
som behovs, finns att ldsa 1 artikel 33 i f6rordning (EG) nr 1107/2009.

Innan Kemikalieinspektionen avgor en fraga om produktgodkiannande ska
inspektionen hora Jordbruksverket och Livsmedelsverket, om det inte ar uppenbart
onodigt. Det framgar av 2 kap 2 § férordning (2014:425) om bekimpningsmedel.

3.2 Kemikalieinspektionens bedémning

N1 har redovisat skilen till zndringen och vi bedomer att kraven for ett
produktgodkinnande i artikel 29 fortfarande uppfylls med villkoren i bilagorna till
detta beslut.

Kemikalieinspektionen bifaller dirfor den del av er ansokan om 4ndring gillande
arter och bonor samt linser, enligt bilagorna.

3.3 Motivering av vilikor

3.3.1 Hélso- och konsumentrisker

Kemikalieinspektionen bedémer att vixtskyddsmedlet kan medfora halsorisker for
anvandare. Vi beslutar dirfor att skyddshandskar och 6gonskydd ska anvindas vid
hantering av produkten. Skyddshandskar och skyddsklader ska anvandas vid
arbetsmoment som innebir risk f6r kontakt med brukslosning eller sprutdimma.

3.3.2 Miljbrisker

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

4 Aterkallelseforbeh3ll

Regler om iterkallande och andring av produktgodkannanden finns i artikel 44 i
torordning (EG) nr 1107/2009. Utdver detta kan godkiannandet dterkallas eller
andras pa grund av ett nytt beslut som giller produktens innehall.

! Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om
utslippande av vixtskyddsmedel ps marknaden och om upphivande av ridets direktiv 79/117/EEG
och 91/414/EEG (hidanefter forordning (EG) nr 1107/2009)
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5 Upplysningar

e Enansékan om ett fornyat produktgodkinnande ska inkomma till
Kemikalieinspektionen inom den tid som anges 1 artikel 43.2 férordning
(EG) nr 1107/2009.

e Ett godkint vixtskyddsmedels sammansattning far endast andras om
Kemikalieinspektionen fattar beslut enligt artikel 45 1 forordning (EG) nr
1107/2009 om att en sidan andring fir goras av innehavaren av
produktgodkinnandet.

e Innehavaren av produktgodkinnandet ska genast underritta
Kemikalieinspektionen om all ny information om vaxtskyddsmedlet eller det
verksamma dmnet, om den tyder pa att medlet inte lingre uppfyller
forutsittningarna for produktgodkinnande.

Informationskravet aterfinns i artikel 56 forordning (EG) nr 1107/2009.

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

Innehavarens klassificering av vaxtskyddsmedlet ingar 1 produktgodkinnandet.

6 Hur man dverklagar

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

Pa Kemikalieinspektionens vagnar

/ ‘Beslutande ) —~,
- Sovea Honitsor
Lena Hansson
Foredragande
Bilagot:

e Bilaga 1 — Villkor {61 fornyat och/eller dndrat produktgodkinnande
e Bilaga 2 — Klassificering och markning
e Bilaga 3 — Villkor for anvindning
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Kemikalieinspektionen
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BESLUTSBILAGA

Beslutsdatum

2022-06-21

Produktnamn

TEPPEKI

Diarienr

5.1.1-B22-00003.

Aktnr

F-3105

Bilaga 1 - Villkor fér férnyat och/eller &ndrat produktgodkdannande

De uppgifter som har dndrats sedan foregiende provning dr markerade med ett [X] till héger pd samma

Regnr

4966

rad.
i | Andring
Typ 'é‘\;"lségkéimpningsm—e—del Viixtskyddsmedel R
Produktnamn | TEPPEKI o
i Registreringsnummer 4966
Behorighetsklass 2L
| Giltighetstid Frén och med Till och med X
‘ 2022-06-21 2024-08-31
Innehavare ISK Biosciences Europe N.V.
Pegasus Park
De Kleetlaan 12B - Bus 9
B-1831 Diegem
| BELGIEN
Ombud X [
Funktion IN — Insekticid
Produktkod IKTI-220 50 % WG
Beredningsform WG-Vattendispergerbart granulat
- Férpackningsvillkor Max. 20 L HDPE-foérpackningar
| Mérkningskrav SP1 Fororena inte vatten med produkten eller dess behillare. X
B | SPe 8: Farligt for bin.
" Verksamma &mnen | cas-nr B Héltmé Enhet Kandidat- L&grisk- Andring' R
| | | . &mne dmne
i for
E | substitution
' Flonikamid 158062-67-0 50 | vikt-
i | %
| L

Upplysningar

Mall-id: RSP-0002-S_Vaxt, 2020-12-18
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K E M BESLUTSBILAGA

Kemikalieinspektionen Beslutsdatum Diarienr

Swedish Chemicals Agency 2022-06-21 5.1.1-B22-00003.
Produktnamn Aktnr Regnr
TEPPEKI F-3105 4966

Bilaga 2 - Innehavarens uppgifter om klassificering och markning enligt CLP

Hair redovisas innehavarens uppgifter om produktens klassificering och mirkning enhgt
forordning (EG) nr 1272/2008 (CLP).

De uppgifter som har dndrats sedan féregiende provning ar markerade med ett [X] till hoger pd samma
rad.

Amnen av betydelse fér klassificering och mérkning

Ett eller flera amnen har utgitt eller bidrar inte lingre tll kla551ﬁcer1ngen

Amnesnamn Cas-nr | Typ - Andnng

. Flonikamid 158062-67-0 Vetrksamt imne

Klassificering
- Faroklass och farokategori Andring |

3.3 Allvarlig égonskada eller 6gonitritation - Kategori 2

Markning
En eller flera fraser har utgitt sedan féregiende prévning.

Faroangivelser Andring

' H319 Orsakar allvarlig 6gonirritation

' EUH401 Fér att undvika risker for manniskors hilsa och for miljén, f6]j bruksanvisningen.

EUH210 Sakerhetsdatablad finns att rekvirera

- EUH208 Innehiller natriummaleat. Kan orsaka en allergisk reaktion. X

En eller flera fraser har utgatt sedan foregaende prévning.
Skyddsanglvelser ' Andring

P280 Anvand skyddshandsk;lr/ skyddsklider/ ogonskydd/ansiktsskydd.

P337 + P313 Vid bestaende 6gonirritation: Sok lakarhjalp.

P501 Innehallet och behillaren lamnas till godkand avfallsmottagare.

. Piktogram och signalord n Andrlng'

GHSO07 Varning

Mall-id: RSP-0002-S_Vaxt, 2020-12-18
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Mall-id: RSP-0002-S_Vaxt, 2020-12-18
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Mall-id: MAP-0033, 2018-05-17

KEM

Kemikalieinspektionen
Swedish Chemicals Agency

Villkor for anvandning av Teppeki

De beslutade villkoren riktar sig till innehavaren av produktgodkinnandet. Andringar sedan férra produktgodkinnandet ir markerade med X.
Som anvindare ar du skyldig att folja vixtskyddsmedlets etikett och bruksanvisning.

Anvdndning och syfte

BESLUTSBILAGA 3

Datum
2022-06-21

Produktnamn
Teppeki

Diarienr

5.1.1-B22-00003

Aktnr
F-3105

Reg nr
4966

i Grbda/situation | Vér/ | Syfte Behéndlings- | Utvecklings- ! Max antal ‘ Minst antal | Karenstid, ] Max dos Vid en er{s:kild behér{d}ing pé Ovriga villkbr Andring
! | omrade | utrustning/  stadium ! behand- | dagar minst antal | den yta som behandlas | och
1 | metod Aidpunkt ‘ linger | melian varje | dager ) Produkt | Verksamt &mne | fortydliganden
! | ; | behandling mellan sista [ !
i ‘ { behandling !
' Korn och " Mot insekts- | Bomspruta | BBCH 21-77 = 1 per ir ‘ 140 g/ha 70 g flonikamid/ha Far ej anvindas
 havre . jangrepp | L ﬁ - T pd hosten.
Rag, ragvete, | Mot insekts- Bomspruta BBCH 21-77 | 2 per ar 21 140 g/ha 70 g flonikamid /ha Far ej anvindas |
| vete och angrepp f ‘ pa hosten. |
| Potatis Mot insekts- = Bomspruta | BBCH 40-90 = 2 per ir 21 21 ' 160g/ha | 80 g flonikamid /ha »
' Sockerbetor Mot Bomspruta = BBCH 16-49 | 1 perir 60 ' 140 g/ha 70 g flonikamid /ha
| och foderbetor bénbladlus ; ;
’ och persiko- j ' ]
‘ bladlus - { :
- Apple och Mot insekts- | Fliktspruta ;’ BBCH 51-59 | 3 per ar 21 21 | 140 g/ha 70 g flonikamid /ha
| piron v angrepp | BBCH71-75 | %
Arter, bénor | Filt Mot bladléss | Bomspruta | BBCH 11-71 | 1 per &r 1 14 | 140 g/ha 70 g flonikamid /ha X
|ochlinser | | | | I
Ytterligare villkor
Kat_egon“ ’ ' , Viltkor B Anmarkning B ‘ ‘é”nd[mg
| Vid spridning : Vixtskyddsmedlet far inte spridas pd blommande vixter dir pollinerande insekter aktivt séker efter | Villkoret 4r till f6r att skydda bin |
) | foda. - och andra pollinerande insekter. |
Personlig | Skyddshandskar och 6gonskydd ska anvindas vid hantering av produkten. Skyddshandskar och Villkoret 4r till f6r att skydda
- skyddsutrustning . skyddsklider ska anvindas vid arbetsmoment som innebir risk f6r kontakt med brukslésning eller mot vixtskyddsmedlets

| sprutdimma.
Andra hilsoskyddsatgirder far anvindas om de ger minst motsvarande skydd.

hilsorisker.
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