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PART A
RISK MANAGEMENT

1 Details of the application

The company ISK Biosciences Europe N.V. has requested marketing authorisation in France for the product
TEPPEKI (IK1-220 50% WG), containing 500 g/kg flonicamid for use as an insecticide for professional
uses.

The risk assessment conclusions are based on the information, data and assessments provided in
Registration Report, Part B Sections 1-10 and Part C, and where appropriate the addenda for France. The
information, data and assessments provided in Registration Report, Part B include assessment of further
data or information as required at national registration by the EU peer review. It also includes assessment
of data and information relating to TEPPEKI (IKI-220 50% WG) where those data have not been considered
in the EU peer review process. Otherwise assessments for the safe use of TEPPEKI (IKI-220 50% WG)
have been made using endpoints agreed in the EU peer review of flonicamid.

This document describes the specific conditions of use and labelling required for France for the registration
of TEPPEKI (IK1-220 50% WG).

Appendix 1 of this document provides a copy of the product authorisation.

Appendix 2 of this document contains a copy of the product label (draft as proposed by the applicant).

1.1 Application background

The present registration report concerns the evaluation of ISK Biosciences Europe N.V.’s application to
market TEPPEKI (IKI-220 50% WG) in France as an insecticide (product uses described under point 2.3).
France acted as a zonal Rapporteur Member State (zZRMS) for this request and assessed the application
submitted for the label extension of this product in France and in other MSs of the Southern zone.

The present application (2019-6615) was evaluated in France by the French Agency for Food,
Environmental and Occupational Health & Safety (Anses) in the context of the zonal procedure for all
Member States of the Southern zone, taking into account the worst-case uses (“risk envelope approach”)!
— the highest application rates over the Southern Zone. When risk mitigation measures were necessary, they
are adapted to the situation in France.

The current document (RR) based on Anses’s assessment of the application submitted for this product is in
compliance with Regulation (EC) no 1107/20092, implementing regulations, and French regulations.

The data taken into account are those deemed to be valid either at European Union level or at zonal/national
level. This part A of the RR presents a summary of essential scientific points upon which recommendations
are based and is not intended to show the assessment in detail.

The conclusions relating to the acceptability of risk are based on the criteria indicated in Regulation (EU)
No 546/2011%, and are expressed as “acceptable” or “not acceptable” in accordance with those criteria.

1 SANCO document “risk envelope approach”, European Commission (14 March 2011). Guidance document on the preparation and submission
of dossiers for plant protection products according to the “risk envelope approach”; SANCO/11244/2011 rev. 5

2 REGULATION (EC) No 1107/2009 of the European Parliament and of the Council of 21 October 2009 concerning the placing of plant pro-
tection products on the market and repealing Council Directives 79/117/EEC and 91/414/EEC

8 COMMISSION REGULATION (EU) No 546/2011 of 10 June 2011 implementing Regulation (EC) No 1107/2009 of the European Parliament
and of the Council as regards uniform principles for evaluation and authorisation of plant protection products



http://ec.europa.eu/food/plant/protection/resources/risk_envelope_gd_rev_14032011_en.pdf
http://ec.europa.eu/food/plant/protection/resources/risk_envelope_gd_rev_14032011_en.pdf
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2011:155:0127:0175:EN:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2011:155:0127:0175:EN:PDF
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1.2 Letters of Access

Not necessary: the applicant is the owner of the active substance and TEPPEKI data.

1.3 Justification for submission of tests and studies

All submitted studies are necessary for evaluation and authorisation of the new uses of TEPPEKI
(IK1-220 500WG).

1.4 Data protection claims

Where protection for data is being claimed for information supporting registration of TEPPEKI
(IK1-220 500WG), it is indicated in the reference lists in Appendix 1 of the Registration Report, Part B
Sections 1-7.

2 Details of the authorisation decision
2.1 Product identity

Product code IK1-220 50% WG

Product name in MS TEPPEKI

Authorisation number 2050046

Kind of use No

Low risk product (article 47) Insecticide

Function ISK Biosciences Europe N.V.
Applicant flonicamid, 500 g/kg

Active substance(s) Water-dispersible granule [WG]
(incl. content)

Formulation type 1K1-220 50% WG

Packaging Packaging not changed
Coformulants of concern for |-

national authorisations

Restrictions related to identity |-

Mandatory tank mixtures None

Recommended tank mixtures None

2.2 Conclusion

The evaluation of the application for TEPPEKI (IK1-220 50% WG) resulted in the decision to grant the
authorisation.
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2.3 Substances of concern for national monitoring

Refer to 5.1.1.

2.4 Classification and labelling

24.1 Classification and labelling under Regulation (EC) No 1272/2008

Classification not changed.

2.4.2 Standard phrases under Regulation (EU) No 547/2011

SP1 Do not contaminate water with the product or its container. Do not clean application
equipment near surface water. Avoid contamination via drains from farmyards and roads.

For other restrictions refer to 2.5

24.3 Other phrases (according to Article 65 (3) of the Regulation (EU) No
1107/2009)
None.
2.5 Risk management

According to the French law and procedures, specific conditions of use are set out in the Decision letter.

The French Order of 4 May 20174 provides that:

- unless otherwise stated in the product authorisation, the pre harvest interval (PHI) is at least 3 days;

- unless otherwise stated in the product authorisation, the minimum buffer zone alongside a water body
is 5 metres for products applied through spraying or dusting;

- unless otherwise stated in the product authorisation, the minimum re-entry period is 6 hours for field
uses and 8 hours for indoor uses.

Drift reduction measures such as low-drift nozzles are not considered within the decision-making process
in France. However, non-spraying buffer zones may be reduced under some circumstances as explained in
appendix 3 of the above-mentioned French Order.

Moreover, the French Order of 12 April 2021° provides that:

- an authorisation granted for a “reference” crop applies also for “related” crops, unless formally stated
in the Decision

- the “reference” and “related” crops are defined in Appendix 1 of that French Order.

Thus, at French national level, possible extrapolation of submitted data and the corresponding assessment
from “reference” crops to “related” ones are undertaken even if not clearly requested by the applicant in
their dRR, and a conclusion is also reached on the acceptability of the intended uses on those “related”

4 Arrété du 4 mai 2017 relatif a la mise sur le marché et a I'utilisation des produits phytopharmaceutiques et de leurs adjuvants visés a l'article
L. 253-1 du code rural et de la péche maritime, amended by the arrété du 27 décembre 2019 relatif aux mesures de protection des personnes
lors de I'utilisation de produits phytopharmaceutiques https://www.legifrance.gouv.fr/eli/arrete/2017/5/4/AGRG1632554A/jo/texte ;
https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cid Texte=JORFTEXT000039686039&categorieL ien=id

5 https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043401456



https://www.legifrance.gouv.fr/eli/arrete/2017/5/4/AGRG1632554A/jo/texte
https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000039686039&categorieLien=id
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043401456
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crops. The aim of this Order, mainly based on the EU document on residue data extrapolation® is to supply
“minor” crops with registered plant protection products.

Therefore the GAP table (Section 2.3) and Decision may include uses on crops not originally requested by
the applicant.

Finally, the French Order of 20 November 2021’ on the protection of bees and other pollinating insects and
the preservation of pollination services when using plant protection products provides that unless otherwise
stated in the product authorisation, use on attractive culture® when in flower and on foraging area is
forbidden. Specific conditions of application on flowering crops should be respected. As consequences
specific SPe 8 may include reference to this order.

The Decision, as reproduced in Appendix 1, takes also into account national provisions, including national
mitigation measures.

251 Restrictions linked to the PPP

The authorisation of the PPP is linked to the following conditions:

Operator protection:

- Refer to the Decision in Appendix 1 for the details.

Worker protection:

- Refer to the Decision in Appendix 1 for the details.

Integrated pest management (IPM)/sustainable use:

Environmental protection

SPe 3 To protect aquatic organisms, respect an unsprayed buffer zone of 5 metres to surface water
bodies.
SPe 8 May be dangerous to bees. Application is possible when in flower and on foraging areas

according to the conditions set by the French Order of 20 November 2021 (refer to the
Decision in Appendix 1 for the details).

Other specific restrictions

Re-entry period 24 hours.
Storage -

Risk mitigation | -
measures

The other conditions of use specified in the previous evaluations are not changed.

& SANCO document “guidance document:- Guidelines on comparability, extrapolation, group tolerances and data requirements for setting
MRLs”: SANCO/ 7525/V1/95 - rev.9

7 https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000044346734

8 List of culture considered as unattractive to bees and other pollinators insects defined by French Agricultural ministry and published in Bulle-

tin Officiel du ministere chargé de I'agriculture.



https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000044346734
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2.5.2 Specific restrictions linked to the intended uses

Some of the authorised uses are linked to the following conditions in addition to those listed under point
2.5.1 (mandatory labelling):

None.



IKI-220 500WG / TEPPEKI
Part A - National Assessment
FRANCE

Page 9/35

2.6

Intended uses (only NATIONAL GAP)

Please note: The GAP Table below reports the intended uses proposed by the applicant, and possible extrapolation according to French Order of 12 April 2021 (highlighted in green), evaluated and concluded as safe uses by
France as zZRMS. Those uses are then granted in France.
When the conclusion is “not acceptable” , the intended use is highlighted in grey and the main reason(s) reported in the remarks.
When a use is “acceptable” with GAP restrictions, the modifications of the GAP are in bold.

Use should be crossed out when the applicant no longer supports this use.

PPP (product name/code):
Active substance:

Teppeki / 1K1-220 500WG

Flonicamid

Formulation type:
Conc. of as:

GAP rev. 1 2023-01

Wettable Granule (WG)

500 g/kg

Safener: Not relevant Conc. of safener: Not relevant
Synergist: Not relevant Conc. of synergist: Not relevant
Applicant: ISK Biosciences Europe N.V. Professional use: X
Zone(s): Southern Non professional use: ]
Verified by MS: Yes
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14
Use- | Member |Crop and/ F, Pests or Group Application Application rate PHI Remarks:
No. |state(s or situation Fn, |of pests . . days
© Fpn cor?trolled M_ethod/ Timing / Max. number | Min. interval kg product/ ha | g a.s./ha Water L/ha (days) e.g. g safener/synergist per ha
(crop destination/ |G Kind Growth stage | a) per use between a) max. rate per
purpose of crop) G’n (additionally: of crop & b) per crop/ | applications appl. a) max. rate per | min / max
Gph developmental season season (days) b) max. total appl.
or stages of the pest rate per b) max. total
| or pest group) crop/season rate per
crop/season
1 FR Green peas with F Pea/bean aphids: | Hydraulic Spring; a)l not relevant a)0.14 a) 70 100-300 14 Acceptable **
pods (fresh peas) . tractor- April to b) 1 b) 0.14 b) 70
Acyrthosiphon | applied foliar | October; * at arrival of aphids in
(0260030) pisum spray BBCH 11-71* spring-time (commonly
(ACYRON) BBCH 50-71); before till end
Aphis fabae of flowering (10% pods
(APHIFA) formed)
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1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14
Use- | Member |Crop and/ F, Pests or Group Application Application rate PHI Remarks:
No. |state(s or situation Fn, |of pests . . days
© Fpn cor?trolled Method / Timing / Max. number | Min. interval kg product/ ha | g a.s./ha Water L/ha (days) e.g. g safener/synergist per ha
(crop destination/ |G Kind Growth stage | a) per use between a) max. rate per
purpose of crop) Gn, | (additionally: of crop & b) per crop/ | applications appl. a) max. rate per | min / max
Gpn | developmental season season (days) b) max. total appl.
or stages of the pest rate per b) max. total
| o pest group) crop/season rate per
crop/season
2 FR Green beans with F Pea/bean aphids: | Hydraulic Spring; a)l not relevant a)0.14 a) 70 100-300 14 Acceptable **
pods (fresh beans) . tractor- April to b) 1 b) 0.14 b) 70
Acyrthosiphon applied foliar | October; * at arrival of aphids in
(0260010) pisum spray BBCH 11-71* spring-time (commonly
(ACYRON) BBCH 50-71); before till end
Aphis fabae ?f rov(\j/erlng (10% pods
(APHIFA) ormed)
3 FR Dry peas (pulses) F Pea/bean aphids: | Hydraulic Spring; a)l not relevant a)0.14 a) 70 100-300 F Acceptable **
) tractor- March to b) 1 b) 0.14 b) 70
(0300030) Acyrthosiphon | applied foliar | October; * at arrival of aphids in
pisum spray BBCH 11-71* spring-time (commonly
(ACYRON) BBCH 50-71); before till end
i 0,
Aphis fabae ?cl:rilnoev(\j/;erlng (10% pods
(APHIFA)
4 FR Dry beans (pulses) |F Pea/bean aphids: | Hydraulic Spring; a)l not relevant a) 0.14 a) 70 100-300 F Acceptable **
. tractor- March to b) 1 b) 0.14 b) 70
(0300010) Acyrthosiphon applied foliar | October; * at arrival of aphids in
pisum spray BBCH 11-71* spring-time (commonly
(ACYRON) BBCH 50-71); before till end
Aphis fabae ?f flov(\j/ering (10% pods
(APHIFA) ormed)

10
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1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14
Use- | Member |Crop and/ F, Pests or Group Application Application rate PHI Remarks:
No. |state(s or situation Fn, |of pests . . days
© Fpn cor?trolled Method / Timing / Max. number | Min. interval kg product/ ha | g a.s./ha Water L/ha (days) e.g. g safener/synergist per ha
(crop destination/ |G Kind Growth stage | a) per use between a) max. rate per
purpose of crop) G’n, (additionally: of crop & b) per crop/ | applications appl. a) max. rate per | min / max
Gpn | developmental season season (days) b) max. total appl.
or stages of the pest rate per b) max. total
| o pest group) crop/season rate per
crop/season
5 FR Lentils (pulses) F Pea/bean aphids: | Hydraulic Spring; a)l not relevant a) 0.14 a) 70 100-300 F Acceptable **
. tractor- March to b) 1 b)0.14 b) 70
(0300020) Acyrthosiphon applied foliar | October; * at arrival of aphids in
pisum spray BBCH 11-71* spring-time (commonly
(ACYRON) BBCH 50-71); before till end
Aphis fabae ?f rov(\j/ering (10% pods
(APHIFA) ormed)
Aphis sp
(Macrosiphum
sp., Myzus sp.)
13 FR Lupins (pulses) F Aphids spp. Hydraulic Spring; a)l not relevant a) 0.14 a) 70 100-300 F Acceptable **
) tractor- March to b) 1 b) 0.14 b) 70
(0300040) Aph_IS SPp- and applied foliar | October; * at arrival of aphids in spring-
Lupin aphid spray BBCH 11-71* time (commonly BBCH 50-
(Ma_lcrosmhum 71); before till end of
albifrons) flowering (10% pods formed)
(MACSAL)

** Based on the available data for the refined risk assessment (honeybee tunnel and field studies) no adverse effects on the survival and the development of the colonies is expected due to the exposure when the product is applied
on flowering crop when bees are not actively foraging. The application is possible during the flowering period when bees are not actively foraging in line with the application of the French Order of November 20, 2021 (arrété du
20 novembre 2021 relatif a la protection des abeilles et des autres insectes pollinisateurs et a la préservation des services de pollinisation lors de I'utilisation des produits phytopharmaceutiques).

Remarks
table
heading:

(a)
(b)

©

e.g. wettable powder (WP), emulsifiable concentrate (EC), granule (GR)
Catalogue of pesticide formulation types and international coding system CropLife
International Technical Monograph n°2, 6th Edition Revised May 2008

alkg or g/l

(d)

Select relevant

(e)  Use number(s) in accordance with the list of all intended GAPs in Part B, Section 0 should be given
in column 1
(U] No authorisation possible for uses where the line is highlighted in grey, Use should be crossed out

when the notifier no longer supports this use.

11
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Remarks 1 Numeration necessary to allow references 7 Growth stage at first and last treatment (BBCH Monograph, Growth Stages of Plants, 1997,
columns: 2 Use official codes/nomenclatures of EU Member States Blackwell, ISBN 3-8263-3152-4), including where relevant, information on season at time of
3 For crops, the EU and Codex classifications (both) should be used; when relevant, the use application
situation should be described (e.g. fumigation of a structure) 8 The maximum number of application possible under practical conditions of use must be provided.
4 F: professional field use, Fn: non-professional field use, Fpn: professional and non- 9 Minimum interval (in days) between applications of the same product
professional field use, G: professional greenhouse use, Gn: non-professional greenhouse use, 10  For specific uses other specifications might be possible, e.g.: g/m3 in case of fumigation of empty
Gpn: professional and non-professional greenhouse use, I: indoor application rooms. See also EPPO-Guideline PP 1/239 Dose expression for plant protection products.
5 Scientific names and EPPO-Codes of target pests/diseases/ weeds or, when relevant, the 11 The dimension (g, kg) must be clearly specified. (Maximum) dose of a.s. per treatment (usually g,
common names of the pest groups (e.g. biting and sucking insects, soil born insects, foliar kg or L product/ha).
fungi, weeds) and the developmental stages of the pests and pest groups at the moment of 12 If water volume range depends on application equipments (e.g. ULVA or LVA) it should be
application must be named. mentioned under “application: method/kind”.
6 Method, e.g. high volume spraying, low volume spraying, spreading, dusting, drench 13 PHI - minimum pre-harvest interval
Kind, e.g. overall, broadcast, aerial spraying, row, individual plant, between the plants - type 14 Remarks may include: Extent of use/economic importance/restrictions

of equipment used must be indicated.

12
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3 Background of authorisation decision and risk management
3.1 Physical and chemical properties (Part B, Section 2)

All studies have been performed in accordance with the current requirements and the results are deemed to
be acceptable. The appearance of the product is that of free flowing cylindrical granules of brown colour,
with a slight odour of ammonia. It is not explosive, has no oxidising properties. The product is not
flammable. It has a self-ignition temperature of 383 °C. In aqueous solution, it has a pH value around 8.3
at 22 °C. There is no effect of high temperature on the stability of the formulation, since after 14 days at 54
°C, neither the active ingredient content nor the technical properties were changed. The stability data
indicate a shelf life of at least 3years at ambient temperature when stored in HDPE bottles. Its technical
characteristics are acceptable for a WG formulation.

The intended concentration of use for this extension is 0.02% to 0.14%wi/v.

Use rate already accepted for the first registration is 0.0032 % to 0.07% wi/v. The use extension is not
covered by the previous assessment performed for the first registration. However, the characteristic
physical-chemical properties were tested in concentration ranges covering the lowest and highest usage rate
of the use extension.

3.2 Efficacy (Part B, Section 3)

- TEPPEKI (IKI1-220 50% WG) efficacy level is considered as satisfying for the requested uses.
- TEPPEKI (1K1-220 50% WG) phytotoxicity level is considered as negligible for the requested uses.

- TEPPEKI (IK1-220 50% WG) risks of negative effects on yield, quality and multiplication are considered
as negligible.

- TEPPEKI (IK1-220 50% WG) risks of adverse effect on succeeding and adjacent crops are considered as
negligible.

- There is a risk of resistance apparition or development to flonicamid for aphids requiring a monitoring.

3.3 Methods of analysis (Part B, Section 5)

3.3.1 Analytical method for the formulation

Analytical methods for the determination of the active substance and the relevant impurity (toluene) in the
formulation are available and validated.

3.3.2 Analytical methods for residues

Analytical methods are available in the Draft Assessment Report/this dossier and validated for the
determination of residues of flonicamid in plants (high water and high oil content commodities), food of
animal origin, soil, water (surface and drinking) and air.

13
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3.4 Mammalian toxicology (Part B, Section 6)

Endpoints used in risk assessment

Product name and code IKI-220 500WG

Formulation type WG

Category Insecticide

Active substance Flonicamid

(incl. content) 500 g/kg

AOEL systemic 0.025 mg/kg bw/d

AAOEL None

Inhalation absorption 100%

Vapour pressure 9.43x10" Pa at 20°C

Oral absorption 100%

Dermal absorption Concentrate: 7.46%
Dilution: 13% (0.07 g/L)

34.1

Acute toxicity

TEPPEKI (IKI-220 50% WG) containing 500 g/kg Flonicamid has a low toxicity in respect to acute oral,
inhalation and dermal toxicity, is not irritating to the rabbit skin, irritating to the rabbit eye and is not a skin

sensitiser.

3.4.2

Operator exposure

Considering proposed uses, operator systemic exposure was estimated using the EFSA model®:

Flonicamid

Model data

Level of PPE

Total absorbed dose
[mg/kg bw/day]

% of systemic AOEL®

Application rate

0.07 kg a.s./ha

Tractor mounted boom spray application outdoors to low crops (legume vegetables)

Spray application
(AOEM; 75" percentile)
Body weight: 60 kg

Work wear (arms, body
and legs covered) M/L and
A

+ gloves during M/L and
application

0.0013

5.2%

(1) AOEL (RVNAS) of Flonicamid: 0.025 mg/kg bw/day

®  AOEM — Agricultural Operator Exposure Model (EFSA Journal 2014:12 (10):3874)

14
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According to the model calculations, it can be concluded that the risk for the operator using TEPPEKI (IKI-
220 50% WG) is acceptable with a working coverall and gloves during mixing/loading and application.

For details of personal protective equipment for operators, refer to the Decision in Appendix 1.

3.4.3 Worker exposure

Workers may have to enter into treated areas after treatment for crop reaching, picking activities. Therefore,
estimation of worker exposure was calculated according to AOEM model.

Number of applications and Flonicamid

application rate: 1 x 0.07 kg a.s./ha

DTso: 30 days , Level of PPE Total absorbed dose | % of systemic
Body weight: 60 kg

Worker task: Reaching/picking Work wear (arms, body and 0.0021 8.4%
Working hrs: 8 hours legs covered) + gloves

TC: 580 cm?#h

(1) AOEL (RVNAS) of Flonicamid: 0.025 mg/kg bw/day
There is no unacceptable risk anticipated for the worker reentering into treated crops.

For details of personal protective equipment for workers, refer to the Decision in Appendix 1.

3.4.4 Bystander exposure

Consideration of acute exposure should only be made where an AAOEL has been established during an
approval, review or renewal evaluation of an active substance, i.e. no acute operator or bystander exposure
assessments can be performed with the AOEM model where no AAOEL has been set?®,

Only resident exposure is provided since, according to EFSA Guidance on the assessment of exposure of
operators, workers, residents and bystanders in risk assessment for plant protection products (EFSA Journal
2014;12(10):3874): “No bystander risk assessment is required for PPPs that do not have significant acute
toxicity or the potential to exert toxic effects after a single exposure. Exposure in this case will be
determined by average exposure over a longer duration, and higher exposures on one day will tend to be
offset by lower exposures on other days. Therefore, exposure assessment for residents also covers bystander
exposure.”

3.4.5 Resident exposure

Resident exposure was assessed according to EFSA model without mitigation measures (i.e. without drift
reduction technology and a buffer zone of 3 meters).

10 Guidance on the assessment of exposure of operators, workers, residents and bystanders in risk assessment for
plant protection products (SANTE-10832-2015 rev. 1.7, 2017)
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Model (AOEM) - All pathways (mean) % AOEL
Flonicamid
Resident (children) 15.15%
Resident (adults) 4.94%
3.4.6 Combined exposure
Not relevant. The product contains only one active substance.
35 Residues and consumer exposure (Part B, Section 7)

The data available are considered sufficient for risk assessment. An exceedance of the current MRL for
beans and peas with pods and for dry peas and beans, lentils and lupins for flonicamid as laid down in

Reg. (EU) 396/2005 is not expected.

The chronic and the short-term intakes of flonicamid residues resulting from the uses proposed in the
framework of this application are unlikely to present a public health concern.
As far as consumer health protection is concerned, FR zRMS agrees with the authorization of the intended

uses on fresh peas and beans with pods and on pulses (dry peas and beans, lentils and lupins).

According to available data, no specific mitigation measures should apply.

Data gaps

None
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Crop PHI for Teppeki PHI sufficiently sup- | PHI for Teppeki | zZRMS Com-
(IK1-200 500WG) ported for (IK1-200 500WG) ments
proposed by appli- proposed by (if different
cant ZRMS PHI pro-
posed)
Flonicamid
Green beans with pods 14 days Yes 14 days
Green peas with pods 14 days Yes 14 days
Dry peas and beans, lentils |F (BBCH 71) Yes F (BBCH 71)
and lupins

NR: not relevant
* F: PHI is defined by the application stage at last treatment (time elapsing between last treatment and harvest of the crop).

Waiting periods before planting succeeding crops
Not relevant

3.6 Environmental fate and behaviour (Part B, Section 8)

The fate and behaviour in the environment have been evaluated according to the requirements of Regulation
(EC) No 1107/2009. Appropriate endpoints from the EU conclusions were used to calculate PEC values
for the active substance and its metabolites for the intended use patterns. In cases where deviations from
the EU agreed endpoints were considered appropriate (for example when additional studies are provided),
such deviations were highlighted and justified accordingly.

The PEC of flonicamid and its metabolites in soil, surface water and groundwater have been assessed
according to FOCUS guidance documents and the endpoints established in the EU conclusions or agreed
in the assessment based on new data provided.

PECsoi. and PECsw derived for the active substance and its metabolites are used for the ecotoxicological
risk assessment.

PECew for flonicamid and its metabolites do not occur at levels exceeding those mentioned in regulation
EU No 546/2011. Therefore, no unacceptable risk of groundwater contamination is expected for the
intended uses.

Based on vapour pressure, information on volatilisation from plants and soil, and DTso calculation, no
significant contamination of the air compartment is expected for the intended uses.

17
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3.7 Ecotoxicology (Part B, Section 9)

The ecotoxicological risk assessment of the formulation was performed according to the requirements of
Regulation (EC) No 1107/2009. Appropriate endpoints from the EU conclusions for the active substance
and its metabolites were used for the intended use patterns. In cases where deviations from the EU agreed
endpoints were considered appropriate (for example when additional studies are provided), such deviations
were highlighted and justified accordingly.

Based on the guidance documents, the risks for birds, aquatic organisms, mammals, bees and other non-
target arthropods, earthworms, other soil macro-organisms and micro-organisms and terrestrial plants are
acceptable for the intended uses. Risk mitigations are required for aquatic organisms and bees.

3.8 Relevance of metabolites (Part B, Section 10)

An assessment was conducted according to the SANCO/221/2000 guidance document. Please refer to
environmental fate and behaviour above for conclusion on the risk of groundwater contamination.

4 Conclusion of the national comparative assessment (Art. 50 of
Regulation (EC) No 1107/2009)

The active substance flonicamid is not approved as a candidate of substitution, therefore a comparative
assessment is not foreseen.

5 Further information to permit a decision to be made or to support
a review of the conditions and restrictions associated with the
authorisation

When the conclusions of the assessment is “Not acceptable”, please refer to relevant summary under
point 3, “Background of authorisation decision and risk management”.
5.1.1 Post-authorisation monitoring

Resistance monitoring is already in place for several aphid species (such as Macrosiphum avenae, Dysaphis
plantaginea and Myzus persicae) since it was requested at TEPPEKI (IK1-220 50% WG) market approval
in 2005. This monitoring should be pursued and actual requested uses should be taken into consideration
(Acyrthosiphon pisum and Aphis fabae) for the continuation of this monitoring. The results of the
monitoring should be provided at the time of the renewal of the product.

51.2 Post-authorisation data requirements

None.
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Appendix 1  Copy of the product authorisation

DocusSign Envelope 102 0B311A87-2FDE-2DFD-38A-42086F ZEDISSE

L $
REFUBLIQUE

FRANCAISE wnr
o) anses

Décision relative & une demande d’extension d'usages
d'un produit phytopharmaceutique

Vu ez dispositions du réglement {GE) N*® 1107/2009 du 21 ocfobre 2009 ef de zez texfes d'application,

Vu le code rural ef de la péche marifime, notamment le chapitre Il du titre V' du livre |l des parties légiziative et
réglementaire,

Vu la demande d'extenszion d'uzages majeurs du produit phytopharmaceutigue TEPPEKI
de la sociétd ISK BIOSCIENCES EUROQPE NV

enregizirée sous le n® 2019-6615

Vu les conclusions de 'évaluation de FAnses du 30 novembre 2022,

L'autorisation de mise sur le marché du produit référenceé ci-aprés est étendue sux usages décrits dans la

présente décision.

La présente decision s"applique sans préjudice des aufres dispositions applicables.

Avertissement :

Le non-respect des conditions décrites ci-dessous peut enfrainer le retrait ou la modification de Pautorisation
ainsi que foute action incluant des poursuites judiciaires.

TEFPEKI
AMM 1" 2050045 Page 1 sur5
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DocusSign Envelope 102 0B311A8T7-AFDE-4DFD-98A5-42086F 2EDIESD

EN
REPUBLIQUE b\
FRANCAISE wr

o anses

Fraterarif

Informations générales sur le produit

TEPPEHKI
Moms du produit HINODE
AFINTO

Type de produit Produit de référence

ISK BIDSCIENCES EUROPE NV
De Kleetlaan 12B Box &

Titulaire Pegasus Park
B-1831 DIEGEM
Belgigue
Formulation Granulé dispersable (WG)
Contenant 00 g'kg - flonicamide
Mumére d'intrant 2050120
Mumére d'AMM 2050046
Fonction Insecticide
Gamme d'usage Professionnel

L'échéance de validité de la présente décision comespond & celle de 'autorisation du produit.
La présente décision peut &fre retirée ou modifiée si des éléments le justifizent.

A Maisons-Alfort, le 13/01/2023

DhsauBigred vy
Ehm'uﬁb Lhrashllowr
AEATIARS LIS
Diirectrice générale déleguée
en charge du pdle produits réglementés
Agence naticnale de sécurité sanitaire de
I'alimentation, de lenvironnement et du tfravail (ANSES)

TEFPEKI
AL n* 2050040 Page 25ur 5
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Docusign Envelope ID: 0B311AB7-4FDE-4DF0-08A8-42086F2EDS59

EN
REPUBLIQUE
FRANGAISE

Labertsé
Egalité
Frarernité

ANNEXE : Modalités d’autorisation du produit

4
\ V4

anses

Liste des nouveaux usages autorisés
En I'absence de mention spécifique, les usages autornisés correspondent a une utilisation en plein champ.
En I'absence de restriction, les usages sont autorisés sur I'ensemble des cultures de la portée de l'usage.

(séches)*Trt Part. Aer *Pucerons

Zone Non Zone Non Zone Non Culture
Usages ma?(?nsfale n:l;m:; SRR L T DerI::::I‘t’: i L an::gltgedes I:r:tt;e:on at:lr:::il:;nen
g . . . L BBCH . aquatique P Dian P
d'emploi | d'applications (jours) (métres) non cibles cibles (arrété du
(métres) {métres) 20/11/2021)
tre les stades F Emploi
16853119 0,14 kglha 1fan e 5 - - )
Graines protéagineuses” BBCH 11 et BBCH 71 (BBCH 71) possible
Trt Part. Aer.*Pucerons ;
tre les stades Emploi
00516016 0,14 kg/ha 1/an en 14 5 - - )
Haricots et pois non écosseés frais* BBCH 11 et BBCH 71 possible
Trt Part.Aer_*Pucerons ;
00517067 entre les stades F Emploi
Légumineuses potagéres 0.14 kglha Van BBCH 11 et BBCH71 | (BBCH 71) 5 - - possible

Emploi possible ou interdit = usage autorisé ou interdit durant la floraison et sur les zones de butinage, pour les cultures attractives en plein champ ou sous abn ouvert, dans
les conditions fixées par Famété du 20/11/2021.

TEPPEK]
AMM n*® 2030046

Page 3 sur 3
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DiocuSign Envelope ID: 0B311ABT-4FDE-ADFD-98A5-42086F 2EDIE50

REPUBLIQUE [
FRANGCAISE wr
i anses

Conditions d'emploi du produit

Protection de I'opérateur et du travailleur

Des informations générales relatives aux bonnes pratigues de protection powrmont étre mises A disposition de
l'utilisatewr -

- l'utilisation d'un materiel adapte et entretenu et |a mise en ceuvre de protections collectives constituent la premiére
mesure de prévention confre les risques professionnels, avant la mise en place de protections individuelles ;

- le port de combinaison de travail dediee cu d'EP| doit &tre associe a des reflexes d'hygiene (ex : lavage des mains,
douche en fin de fratement) et 3 un comportement rigoureux (ex - procedure dhabilage/déshabillage) ;

- les medalites de nettoyage et de stockage des combinaisons de travail et des EPI reutilisables doivent éfre
conformes a leur notice d'utilisation.

Pour 'opérateur, porter

Les equipements de protection individuelle ci-aprés sont applicables & tous les usages du produit utilisant ces modes
d’'application.

Dans le cadre d'une application effectuée a I'aide d'un pulvérisateur 3 rampe

* pendant le mélange/chargement
- Gants en nitrile certifiés NF EM 150 374-1/A1 et NF EN 16523-1+A1 (type A) ;
- EPI vestimentaire conforme & la norme NF EM IS0 2T085/A1 ;

- EPI partiel {Mouse ou tablier & manches longues) de catégorie |l et de type FPB (3) & porter par-dessus FEPI
vestimentaire precite ;

= pendant I"application
Si application avec fracteuwr avec cabine
- EP| vestimentaire conforme & la norme MF EN 150 27085/41 ;

- Gants en nitrle certifies NF EN I1SO 374-1/A1 et NF EN IS0 2374-2 (types A, B ou C) a usage unique, dans le cas
d'ume intervention sur le matériel pendant la phase de pulvérisation. Dans ce cas, les ganis ne doivent étre portés
qu'a l'exterieur de la cabine et doivent etre stockes apres utilisation a I'exterieur de la cabine ;

Si application avec fracteur zans cabine
- EPI vestimentaire conforme & la norme MF EN 150 2T085/A1 ;

- Gants en nitrile certifies NF EN 150 374-1/41 et NF EN 150 374-2 (types A, B ou C) a usage unigue, dans le cas
d'ume intervention sur le matériel pendant la phase de pulvérisation ;

= pendant le nettoyage du matériel de pulvérisation
- Zants en nitrile certifies NF EN 150 374-1/A1 et NF EN 16523-1+A1 (type A) :
- EPI vestimentaire conforme 3 |a norme NF EM 150 27085/41 .

- EPI partiel {Mouse ou tablier & manches longues) de catégorie |l et de type FB (3) & porter par-dessus FEP|
vestimentaire précité.

Pour le travailleur, porfer

- EPI vestimentaire conforme & la norme NF EN IS0 27065/A1 et, en cas de contact avec la culture traitée, des gants
en nitrile certifiés NF EM IS0 374-1/A1 et NF EN 18523-1+41 (type A).

Les aquipements de protection individuelle ci-dessus sont applicables 3 tous les usages du produit.

TEFPEKT
ALl i 2050040 Page 45ur 5
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DocuSign Envelope ID: 0B311AB7T-AFDE-4DFD-98A5-42086F2EDIZS0

REPUBLIQUE [ Y
FRANCAISE ar
i anses

Delai de renfree en application de I'arréte du 4 mai 2017 -
- 24 hewres.

Protection des personnes présentes et des résidents {au sens du réglement (UE) N°284/2013)

Pour les usages sur "graines protéagineuses”, "haricots et pois non écossés frais" et "leguminsuses potagéres
(s&ches)", respecter une distance d'au moins 3 métres entre la rampe de pulvérisation et -

- l'espace fréquenté par les personnes présentes lors du traitement ;

- l'espace susceptible d'étre fréguente par des résidents.

Respect des limites maximales de résidus (LMR])

Pour chagque usage figurant dans la liste des usages autorisés, les conditions d'utilisation du produit permetient de
respecter les [imites maximales de residus.

Protection de I'environnement (milieux, faune et flore)

Protection de la faune

- 5Pe 3 : Pour protéger les organismes aquatigues, respecter une zone non traitée de 5 méftres par rapport aux points
d'eau.

- Peut étre dangereux pour les abeilles. Application possible durant la floraisen et sur les zones de butinage selon les
conditions fixées par Faméte du 20 novembre 2021 pour les usages caractérisés par "emploi possible®.

Cette disposition s'appligue 3 tous les usages autorisés du produit. En conséguence, les mentiocns "FI" et " Ex
accordées selon laméte du 28 novembre 2003 sont remplacées par "emploi possible” ou "non concemé” guand il
s'agit de cultures non afiractives au regard de l'améte du 20 novembre 2021.

Exigences complémentaires post-autorisation

A défaut de transmission de ces données dans les délais impartis & compter de la date de la présente décision, la
présente deécision pourra &tre retirée ou meodifiée.

Detail de la demande post autorisation DEI.aI Ftecurr.ence
[mais) (mois)

Poursuivre 2 suivi de la résistance au flonicamide.
Foumnir aux aulorités compétentes toute nouvelle information susceptible de - -
modifier I'analyse du risque de résistance.

Les autres modalités d'autorisation du produit restent inchangees.

TEPPEKI

A 0" 2050040 Page 5 sur 5
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Appendix 2  Copy of the product label

The draft product label as proposed by the applicant is reported below. The draft label may be corrected
with consideration of any new element. The label shall reflect the detailed conditions stipulated in the
Decision.

Flila: .7 Fropociios Cibquede docy Lasl savesd By Herwerw e ean il 8

TEPPEK

INSECTICIDE spécifigue destiné i protéger les culfures cibles des
pucerons ef aleurodes

Contient 500 g/kg (50% pfp) de flonicamide sous forme de granulés dispersablas
dans I'eau (WGE)

futorisation de Mise sur le Manche n® 2050046

Diate de formulation et numérn de lot @ wolr ermballage

RESERVE & UM USAGE EXCLUSIVEMENT PROFESSIONNEL

Congulter la livrel avant towte utilisation

Contenu : 2 kg 8

Distribué par :

Balchim Crop Protection France S.A.
Parc Tertigire de Bols Dieu

3 allde des Chevrauils - 69380 LISSIEU

Détenteur de FAMM (et EMB) :
ISK BIOSCIENCES Europe N.V.
Pegasus Park, De Kleetlaan 12B
B-1831 Diegem [ Belgique)

Tél. +32 (0)2 627 86 11

® margue déposde dTehihara Sangyo Kaisha Lid,, Japon

‘ REEMPFLOI DE L'EMBALLAGE INTERDIT

Crasied on Novembsr 3 SHI Pags 112 L asved on Augen’ 18 3530

24



Page 25/35

IKI-220 500WG / TEPPEKI
Part A - National Assessment
FRANCE

Flla: ! E.! Mroposiins oTquelie door Lazl saved By Harwmre e Weanila

Teppeki® - AMM n° 2050046 - Contient 500 gfkg (50%) de flonicamide sous forme
de granulés dispersables dans Peau (W)

Albaniion
H319 Frovogue une sévére imitation des yeux
CONSEILS DE PRUDEMNCE

P2E4 22 laver les mairs, les avant-bras et le visage scigneusement apris

manipulaticn.

pP2a0 Porter un équipement de protection des yeur

PIOS+PIRL=PI3E BN CAS OE CONTACT AVEC LES YEUX : rincer avec précaution & 'eaw
pendant plusieurs minutes. Enlever les lentiles de contact =i la
vicime en porte et sl olles pewrvent étre fadlement enlevies.
Continuer & rincer.

PA37+FA13 Si Mirmitation oculaine persiste @ consulber un médedn.

SPL He pas polluer Peau avec le produit ou son emballage. [Me pas nettoyer le
matériel d'application pris des eaux de surface.  Bviter la contamination wia
les systbmes d'dvacuation des eaux & partir des cours de ferme ou des
routes).

SPel Pour protéger les organismes agquatiques, respecher ure Tone non tratbdés de &

mittres par mpport aux points d'eau.

SPed He pas utlliser @&n présence d'absilles.

Pour les usages sur betterawes, pofvron et piment : Dangereux pour les abaellles. Powr
protéger les abeilles et autres insectes pollinisateurs, ne pas appliguer durant la floraison
et les périodes de production dexsudats. Me pas utiliser en présence d'abeilies. Me pas
appliguer lorsgue des adwentices en fleur sont présentes.

Pour tous les autres usages : Emplol avtonsé durant la floraison (une seule application) et
on péricde de producion diecsudats en dehors de |a présence d'abedlles {positionnement
précooe du traltement).

Délal de rentrées @ 24 hewres

EUHZ08 Contlent du Maléate de Disodium (IS0) (CAS: 371-47-1). Peut produire
une réaction allergigue.

EUH401 Respectez les instructions d'utilisation pour éviter les risques pour la
santé humalne et |'environnement.

Distribud par :
Belchirn Crop Probection France S.A.
Parc Tertiaire de Bols Dieu
3 allée des Chevrevils - 69380 LISSIEL

Crairled on Movends 3 STHS Pags 12 Lo sivvd on Auge® 18, 2E20
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Flls: 5.7 Propociios STiiquede docr Lasl savesd By Herwmew O FeanlLA

EN A% FURGENCE
Eormposer ke L5 o b 114 e conbscber B cenkre

antl poisos b plis peschia

puis signalez vos symptbmes au réseau Phyt Attitude, N® vert : 0 800 B87
BE7 [ Appel gratuit depuis un poste fixe). Numéro d'appel d'urgence : 0032
14 58 45 45.

PREMIERS SOINS

S'lolgner de la zone danpereuse,

En cas de contsct cutand @ enlever tout vitement souillé, rincer irmmédiatement et
abondarmment la pepu sous Fesu du robinet. Em cas dirritaton ou érupbon
cutanéde, consulter un spécialiste.

En cas de projection dens les vews @ Ancer Immédistement pendant 15 & 20
minutes sous wn flet desy peupiires ouvertes. Ne pas utlllser de produits
neutralisants. Consulber un spécialiste,

En cas dinhalation : Ermmener ka victime & Feir frais. En cas de trouble respiratolre,
contacker e délal les secours : b 15, le 112 ou wh cantre it potson.

En cas d'ingestion : rincer immédiatement |a bouche Bver de l'eau. Ne pas faire
vommie sang avis médical. Contacter sans délal bes secowrs @ b 15, b 112 au un
centre Ertipoieon.

Dans tows ks cas, 4 ks symptdmes persistent ou en cas de malsise, consulber wn

rédecin et lul présenter I'dtiquette etfou la fiche de donndes de séowribd.
En cas dintoxication animale, contacter volre wdidrinaine.

Fiche de donnédes de séouribd disponible sur e site
ikt ) e UlekTds ot

Craated on Sovende 3 SHI Pagm H12 Lioé asved on Sugen’ 18, 2520
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Flla: PGP E aiigueis docy Lasl savesd By Serweew s WeanLA

DESCRIPTIF DU PRODUIT
La fonicamide, matire active de Teppekd, pénétre trés rapidement dans les
plantes traitdes. Elle & wne action translaminaire et une migration escendante gul
assurent une protection homogéne de la plante.
Teppekl agit sur les pucerons et Butres insectes piquewrs par effet de contact et
par ingestion, Farmit de alimentation est immédiat & parmet ainsi de stopper &g
dégats par plglres.
La MNonlcamide et dasefes dans e groupe IRAC 29, Toute population d'insectes
peut contenir des individus naturellement résistants & Teppekd. Sicet insecticide
est utilisd de fagon répdtde, les indhvidus résistants peuvent Mnir par dorminer 1a
population des Insectes nuisibles. Ces insectes rdsistants peuvent ne pas dtre
contrilés par Teppekl. Pour retarder le développement de |2 résistance

+ Eviter 'utilisation rdpdbde exclusive d'insecticides du mime Sous-grodps
ehirmlgue (IRAC MoA Groug).

= Alternez avet des prodults O'autres groupes chimigues

= Intégrer d'autres méthodes de lutte [chimigues, culurales, biologigues)
dans bes programimes de lutte contre les insectes,

Tableau des usages aubtorisés

Hombre max i Zone mren
Diovsa o applicatlon Lrar ol
Cultums Ravacsurs | o nrisha & "I'""‘I aguatiqua "'"'“’"'I i
. (kg hal par culbura (ZMT]
™ [{=T1 }]
4, e
Sgrumes @ Urangar, Stniimier, I:hn-l:l
e e, mandaricier, P P Chud
Adsersiriar | sl Pltirond a1 wnlre les B0 jours £ rroibirik it
applicatirn
ayrurmeEs de 14 I
dFrh L arbosbis Jirrmirant (=T ]
|'..|r-“ = - Pt ,14 5 : & it peey
Betfarawi ndusirle ol P — i, 14 1 B 5 e [
Balbs riawv Prolrirss 0,14 1 B jours 5 oot RiEi
Puterons des 4, rem un
et sk Irntmraalis Gl
Bk, tritkiale, dikauta putErirs du 0,14 e b 28 jors & mitirey i
Pevilage [Bu applicatirn L l
prinderg) de 21 joury
.E 4, rem un
= infberaalia Gl
E Lartder Pt o 0,14 wibre e 14 s £ rrvibirik i
| applicatirn L l
_ﬂ de L1 s
= Puoiirinis &
E Fimabssrirtg o
(- 1= ] au plus i
Lolza w! Moularde marre  sr a1 1 tard du e ey "
Mpros - ppicable
DETRCRS [- gl
&, e
Concsrmbra’™, orniehsn’™, I . a1 Ilhlnlllz 1 bonsr 5 i Oul
sowrettel’l = appiications = fummn)
e 14 jours
ij_.lur“ Fiorahish & plantes warbed — 0,14 5 i 5 maleras l'.Ll.l;l.I
£, e B
Hinsbion Pl orss 0,15 Inferaalia 21 Fmrs 5 it ik il
ke b L !
Crasied on Movenber B I0H3 Pagm 412 Lt seved on Sugee’ 18, N20
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Flile: PE.F F Teguels docy Lanl savedd By Berweow O WissnDl 2
Loy
e 21 jours
&, R
infareala Bl
Malken, pastbous &f potirss [LEE gl ] 1] ke e L Bror 5 vt framny
appl et
i 14 jours
& el u
irnberaaila Oul
P, rctarinier Pt 0,14 erbre e 14 fours & mittreEs [y
apel et
de 21 feurs
Pob barasd fra af lecbile B
Tria s | plain Shamip [LEE gl ] 0,14 1 14 jours 5 vt Farir
L LHITIRr Y L] !
Harkooks i ra eSS Mrilks . . (=T}
(i e iy et ] (SR E T 0,14 1 L4 jours S i famay
Loriifmkd proffig et
i = i
AP ., i """“""'.':::f_':r Pulerirs 0,14 1 mSCHTL | 5 miees I.".'f.:
g e Lo s Pl S
i faricEs sas, pols B
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Pour bes usages sous abr, peut porter atteinte & la faune auxiliaire et aux inseches

pollinisateurs. Eviter toute eoposition inutile

&%) M pas dépasser X applications de flonicamide par cpde cultural, quels que solent be

ravageur visé et le type d'application.

(™**) Le délai avant récolte est déterming par le stade de culture.

(=***) Emplol autorisé durant |2 florasson (wne seule applcaton) e en péricde de

production d'exsudats en dehors de la présence d'abeilles |positionnement précoce du

traitement ).

(1] Toutes espitces ligneuses de fewillus et nisineux produites en  pépinkéres

nrna'nu'rl:ll-ls et forestiéres, peuplerales, aserales, palmeraies, plantations de sapins de
erpers 3 graines, suberaies cultivies, truffitres arificelles, bolsement de terrains

aqu-:-:lu taillis g cowrte et & trés courte néwvolution.

(2] Toutes espéces de plarbes florales et de plantes vertes : potdes fleuries, plamtes &

massifs, vivaces, fleurs ot feulllages coupés, jeunes plants o boutures, y compris bes

espices de plantes géophytes & bulbes, rhimomes ou tubercules ormementaux (pendant

lewr phase wigétative).

:Jg Maon recommands sur puoeron lanigine

4 Toutes espdoes et culthvars du genre Rosa @ roskers miniytures en pot, rosiers poaur

fieurs coupées, rosiers de pépiniéres y compris les porbe-greffes.

Belchim Crop Protection ne préconise I'utilisation de ce produit que sur
les cultures et cibles mentionnées ci-dessus et, & ce titre, décline toutbe
responsabilité concernant son utilisation aux autres usages prévus par le
catalogue des usages en vigueur.

Limites maximakes de rdsidus @ se reporter aux LMRE définies su niveau de MUnion
Europdennse, consultables & Madresse

hitp:y et europa.ewfioodf/plant pesticldes feu- pesticides -database

RECOMMANDATIONS D'EMPLOIL

Conditions d’application

Pour lensembile des cultures, le premiber traitement contre les pucerons (ou autres
insectes piqueurs) doit &tre effectud lorsgue les systémes dawertissemeant
prévalent une infestation importante deé pucerond, ou lorsgue e el de nuisibilis
est ptteint.

BETTERAVES TNDIMSTRIELLES, FOURBAGERES FT POTAGERES ©

Powr lutter contre les pucerons des betberaves industrielles, fourragéres et
potagéres en plein champ.

Appliquer par pubsérisation folisine suite aux pertiscemants des Bulletins de Santd
du Wépdtal ou lorsgue le sewll de traitement est atteint [principalement durant les
rots de mal & juin), du stade de culbwre BBCH 16 (6 feullles diabies) jusqu'au
stade BBCH 49 (racine de betterave atieint a taille de réoolte), en application
unlgue tout en respectant le délal avent réoolte de 60 jowrs. Le traftement
s'effectve & la dose de 0,14 kg/ha avec un volume de boulllie de 200-500 Lha.

CEREALFS :

Teppeki a5t autorisd sur pucerons au printemps. Teppekl s utilise depueis le stade
derniére feuille jusqu'au stade grain laiteux. En application précoce au printemps,
Teppekl aura une activitd sur les populations de pucerons du feuillage.

OOETS FT MOUTARDE »
Powr lutter contre les pucerons du colza & Pavtomne {EMcacitd montrde sur Myzus
persicas).

Craried on Sovender 8 JH32 Page H12 Lok s on Supuee’ 18, 2020
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Appliquer par pulvérisation Follaire entre les stades BECH 12 (2 feuilles) &t BBCH
18 (8 feullles) en application enigue. Le bratement seffectue 3 la dose de 0,1
kg/ha aves un volume de boulllie de 200-300 L/ha.

POIVECOH ET PTMENT {sous als) ¢

Dés Pobservation des lers foyers de pucerons, en pulvdrization foligire & partir du
stade & feuilles (BECHIG), 4 raison de 2 Bpports mas/an avec un intervalle
Frinirmum entre les applications de 7 jours, en respectant un délal avant récolbe de

1 jour.

POMME DE TERRE DF CONSOMMATION FT INGISTREIELLE
Teppeki s'utilise depuis le stade levde jusqu'au stade de sénescence de la pormme
de berre.

PRODIATION DF PLANTS DF POMME DF TERBE

Deux applications inbdgrées dans un programme de protection contre les pucerons
sont conseilldes. A noter quil est nédcessaire dinclure des applications J'huiles
rrindrales (assockes ou non & Teppeki) pour lutter contre 13 transmission de virus
MO parsisiants.

VERGERS

Application en pré ou post-Noraison.

En cas d'application en post-floralson, rdaliser le traitement Teppeki avant les
prermiers enroulements de feuilles.,

POE FOOSSES FRATS FT LENTILLES FRANCHES ¢
Teppeki s'utilise préférentiellernent sans adjuvant et & partir de ddbut Noraison,
uniguerent en plein chamg.

AUTRES POFS, HARICOTS, FEVERMWES, FEVES, POIS CHICHES, LENTTLLES

SECHES FT LUPING ©
Teppekl s'utilise uniguement en plein champ.

APPLICATION PAR IRRIGATION AU GOUTTE A GOUTTE : TOMATE/AUBERGINE :

= [En cas d'application goutte & goulte : appliquer Teppeki de facon précooe en
post-plantation (de la reprise des plantes jusqud 2 ou 3 semaines aprés
repiquage)

= Renouveler lapplication (sl ndcessaire) dans un délal de 2 semaines.

= En cas de dedx applications successives au goutte & goulte contre les
aleurodes, wve trolsibme application follaire de Teppekl contre &£ pucerons
esk possible & condition dBtre préoddée par un autre produit & mode daction
différent. L'efficacitd de la préparation peut &re moyenne, voire faible sor
les populations de pucerons importantes ef en crolSsance sur bomate et
aubergine.

Précautions d'emploi
Wous vous conseillons de peser exacterment la guantitd de Teppeki & chague
préparation de bouillie afin de respecter la dase d'homologation.

= Volwne g Boalifies
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ARBORICULTURE : il est nédoessaire d'adapter la quantitd d'eau 3 la taille des
arbres, au stade de développerment de ceux-cl, ainsi guau type de
pubsdrisateur utilisd,

AUTRES CULTURES @ ke volurme deau minimum conseailld est de 150 Fha,

Sdlectivipd
A doses of conditions d'application recommandées, Teppekl ne précents
pas deffels ndgatife sur les culbures (pes d'effet rugositd en production
Fruftitre). Pour les cultures omementsles eb Norales portes graines, nous
mettons en garde l'utilisateur swr les risques éventuels de sensibilitd non
encore répartords & ce jour. Comple tenu de la grande diversitd des genres,
esploes et varibids en cultures ormementales ab portes graines, de la diversitd
des modes de production (Sous abr, plain air..), des stades de culture [jeunas
plants._), 0l est indispensable de faire un test de sélectivitd sur quelgues
sujels powr vérifier Pinnocuitd du traiterment avant de e géndraliser sur
Fensermble de la planiation ou de la culture.
v Wérifler régulirement et maintenir le bon état et le réglage du matériel
d'application, en conformibd avec la legislation.
v Survelller le remplissage de la cuve du pubsdrisatewr o ajuster le volume de
bowillie (clapet anti-retour, ASPositF de surversa).,
Me pas souffler dans les buses pour benter de les ddboucher.
Ne pas respirer les vapeuwrs, ni ke broulllard de pulvérisation.
» Me pas pubédriser & proximibd des points d'eau (mares, cowrs deau,
fossds. .. ],
Me pas traiter an présence de vent (sslon la réglementation en vigueur).
Me pas conserver 13 boulllie de pulvérisation dans 1a cuve plus de 48 heunas.

Mélanges extemporanks

Les melanpes extemporands dolvent &re mis en e conformément & la
réglementation en vigueur. Nous aitirons wolre atbéntion sur la nécessité de faire
un best de compeatibilitd physigue et biologigee en procddant & une pulbvérisation
sur une surface significative de la culture,

Préparation de la bouillie

dvant de déboter le remplisssge de la owve du pubeédrisateur pour prépanes la
bouillie de pulvérisation, $"assener gue celle-cl ne contient aucun résidu liguide ou
solide d'un traftement précddent.

Bemplir & 50% du volurme requis e rdservoir du pulvérisateor avec de Neau propre.
Mettre en marche le systéme dagitation ou J'incorporation puis  ajouber
progressivemeant le produll. Ajouter enfin e reste du volume d'eau requis. Rinoer
& bidon de prodeit vide trois fols et ajouber h&;n;dull‘. ainsl diluéd au reste de la
bouillie de puhadrization. Maintenir la bouillie en d'mgitetion jusqu® la fin de la
pulvérisation. Ne préparez jamails plus de bouillie gu'll n'en est ndcessaine,

PREVENTION ET GESTION DE LA RESISTANCE

L'utilisation répdide, sur une méme parcelle, de préparations 4 base de substances
actives de la mime famille chimigue ou avant le méme mode d'action, peut
conduire & I'spparition dorganisrmes résistants. Pour réduine ce risque, 'utilisabesr
doit raisonner en premier liew les pratiques agronomiques eb respecter |es
conditions d'emplol du prodeit. T est conseilld daltermer ou d'assocer, sur une
méme parcelle des préparations & base de substances actives de familles
chimigues difffrentes ou & modes d'action différents, tant au cours d'une saison
culturale gue dans la rotation.
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En dépit du respect de ces rbgles, on ne peut pas exclure wne aldration de
Fefficecié de cetie préparation lide & ces phénoménes de résistance. De oa fait,
Balchim Crog Protection décine toute responsabllitd guant & d@ventuelles
consdguences gul pourralent Stre dees & de felles rdsistances,

Congulter votre distribubesr pour connaitre s cas pvdrds de rdsistance au niveau
de valre région,

Crasied on Movender 8 SH3 Pagm W12 Lmf seved on Sugen’ 16, 202D
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MISE EN (EUVRE REGLEMENTAIRE ET BONMES PRATIQUES

Stockage du produit
Conserver le produit uniguement dans son emballage d'orgine, dans un local
phytopharmaceustique conforme & la réglementation en vigueur et fermd & clé, &
Fabri de hurmidivé, du gel, dans un endrolt frais, aérd ef ventilé, & Mécart des
alifments el bolLsons ¥ COMpris OBl BOuUr animam.

Congerver & I'dcart de toute NMamme ou source d'étincelles.

Conserver hors de la porbde des enfants et des personnes non autorsdes.

Protection de 'opérateur et du travailleur

Se laver les mains aprés toute manipulation/utilisation/intervention dans une
parcelle préalablermeant traibde.

He pas manger, boire, tdléphoner ou fumer lors de Nitilisation du prodult.
L'utilisation d’'un matdriel adapté et entretenu &t la mise en euvre de probections
collectives constituent la premidne mesure de prévention contre les risques
professionmnels, svant la mise en place de protections complémentaires comme les
protections Individoelles.

En tout étet de cause, le port de combinaison de travail dédide ou d'EP] doit &tre
associd & des réflexes dhygitne (ex : lavage des mains, douche en fin de
trafternent] &b & un  comportement  rigoureux [ex @ procédure
dhabillzge/déshabillage). Les moadalitds de neftoyage et de sbockage des
combinaiesns de travail et des EPI rdutilisables dolvent 8tre conformes & leur
natice d'utilisation.

Parter un vterment de travail &t les Equiperments de Protection Individuelle (EPT)
guivams ©
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Rapporter les dguipements de protection individuelle (EPD) usagds dans un sac
translucide, 4 volre distributeur partenaire ECO EPT ou feire appeal & une entreprise
habilitde pour la collecte et 'dimiration de produits dangereux

Immddiaterment aprés Fapplication, netloyer las équmtmmu de probection, se
laver les mains 3 'eau sevonneuse, prendre une douche et changer de vilements.
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Mettoyage du pulvérisateur et gestion des fonds de cuve

A la fin de la période dapplication du produit, Inkégralité de I'appareil (cuve,
rampe, circuit, buses ) doit dtre nelfoyde trés solgnevsement Bvec un produit
adapbé (type Phytnet) puls rnode § Neau claire. Le ringage du pubsdrissteur,
Fépandage ou la vidanges du fond de cuve et Pélimination des eMeents dotvent dtre
réalisds conformément & la réglementation en wvigueur,

Elimination du produit, de I'emballage

Péarmplol de l'emballage interdit.

Lors de Futilisation du prodult, bien vider et rincer le bidon & 'eau daire (rncage
rnanuel & 3 reprises en agitant ke bidon rempll au 4/3 ou ringage mécanigue dune
durée minimale de 30 secondes) an velllant & verser 'eau de ringage dans la cuve
du puhedrisabeur. Apporter les emballages ouverts, rincds et dgouttds & volre
distributewsr partenaire d'A.D.LVALOR ou 4 un autre service de collecte spécifigue.

Pour I'dlimination des produits non utilisables, conserver e prodult dans
san ermballage dorgine. Interrsger vobre distributeur partenaine d'A.D.LVALOR ou
feites appel 4 une entreprise habilibée pour la collecte et I'dlimination des déchets

dangereux.

En cas de déversement accidentel

Se prodéger (EFT) et sécuriser la zone. Prévenir les pomplers (18 ou 113) en cas
de danger immddiab pour Feavironnement gue vous ne pouver gerer Bvec vos
propres moyens. Collescter tout o& gul & pu étre en contsct svec le prodult, terme
soulllde Incluse. Netboyer le Site eb le mabdrial utilisd, en prenant oin de confiner
les effluents géndrds par l'opération de nettoyege. Les &iminer selon la
réglementation en viguewr.

LES BiONS OESTES POUR TRATER EH TOWTE SECURITE

] 0UMERE | FLEEHER-WIN e

AVERTISSEMENT

Toute reproduction totale ou partielle de cette dbiguette ast interdite.

Respecter les vsages, doses, conditions et précautions d'emplol mentionnés sur
Fermballage. s onk éid déterminds en fonction des carachéristigues du prodult et
des applications pour lesguelles il est préconisd. Conduire sur ces bases, la cullure
gl les traitements selon la bonne pratigue agricole &b led recommandations de
wobre distribubewsr an tenant compte, sous la responsabilitd de 'utilisateur, de tous
les factewrs particuliers concernant volre exploitation, tels que la nature du sol, les
conditions ues, les méthodes culturales, les variébds dales, la
giens pllorseon “

Le Fabricant garantit la gualitd du prodult vendu dans son emballage d'orgineg et
stocké selon les conditions préconisdes, sinsl gue sa conformibd & ["Autorisation de
Mise sur ke Marché délivrée par les Autorités Compéientes francaises. Pour les
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denmdes lssues de cultures protdgdes avec cette spécialitd et destindes &
Fexportation, il est de la responsabilitd de Pexporteteur de &'Essurer de la
conformitd avec la réglementation en vigueur dans le pays importabesr,

GARAMNTIE - Le fabricant ne donne aumnegaramb&, explicite ou implicite, relathe
& lutilisation du prodult d'une autre manitre gue celle indigeés sur 'tiquette.
L'utillsatewr sera responsable des risques s § Mutilisation etfou la manipulation
elfou l'entreposege de ce prodult en cas de non-respect des recommandations de
Fétiguette,

Craaied on Sovender 22 JHZP Paga 127132 Lmak sorved on A’ 18, 3020

35



