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Beslut angdende ansékan om administrativ forlangning av
vaxtskyddsmedlet Galera

1 Beslut

Kemikalieinspektionen bifaller ansokan om administrativ forlingning av
nedanstiende produkt.

Produktnamn Galera

Regnr 4975

Andring av godkannande 2021-01-01
galler from

Godkannandet galler t o m 2022-04-30

Kemikalieinspektionen har uppdaterat skrivningen av villkor, som markerats med X i

bilagorna, enligt gallande praxis. Produktens mirkning behéver inte andras med
anledning av de nya skrivningarna.

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

I bilagorna har dndringar markerats med X.

2 Beskrivning av arendet

Den 22 oktober 2020 inkom ansékan om administrativ forlingning av nedanstaende

produkt.

Ansokan foranleds av att Kommissionen har beslutat att forlinga
godkinnandeperioden for det verksamma damnet pikloram och darfor finns skl for
att forlinga produktgodkinnandet.

Ingen ny dokumentation har tillférts drendet.
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Verksamma amnen Pikloram
Klopyralid
3 Skal

Kommissionen har beslutat att forlinga godkinnandeperioden for det verksamma
amnet pikloram, till den 31 december 2021. Detta framgar av férordning (EU) nr
2020/1511". Kemikalieinspektionen forlinger dirfér godkinnandet for produkten
Galera.

Giltighetstiden for ett produktgodkinnande far inte Gverstiga ett ar frain den dag da
godkinnandet f6r det verksamma dmnet som ingar 1 produkten 16per ut. Detta
framgir av artikel 32.1 i férordning (EG) nr 1107/2009° Nir vixtskyddsmedlet
innehaller flera verksamma dmnen styrs godkidnnandetiden av det amne som har den
kortast kvarvarande giltighetstiden, 1 detta fall klopyralid. Godkidnnandet f6r
klopyralid giller till och med den 30 april 2021.

Produktgodkinnandet f6r Galera forlings dérfor till och med 30 april 2022.

Kemikalieinspektionen har begrinsat provningen av ansékan om férnyat
produktgodkinnande till godkidnnandeperioden f6r produkten. I 6vrigt grundar sig
beslutet pa tidigare bedémning.

4 Aterkallelseférbehall

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

5 Upplysningar

e FEn ansékan om ett férnyat produktgodkinnande ska inkomma till
Kemikalieinspektionen inom den tid som anges i artikel 43.2 f6rordning
(EG) nr 1107/20009.

e FEitt godkint vixtskyddsmedels sammansittning far endast dandras om
Kemikalieinspektionen fattar beslut enligt artikel 45 i férordning (EG) nr
1107/2009 om att en sidan dndring fir goras av innehavaren av
produktgodkinnandet.

e Innchavaren av produktgodkinnandet ska genast underritta
Kemikalieinspektionen om all ny information om vixtskyddsmedlet eller det
verksamma dmnet, om den tyder pd att medlet inte lingre uppfyller

! Kommissionens genomforandeférordning (EU) nr 2020/1511 av den 16 oktober 2020 om dndring
av genomforandeforordning (EU) nr 540/2011 vad giller forlingning av godkidnnandepetioderna f6r
de verksamma dmnena amidosulfuron, bifenox, klorotoluron, klofentezin, klomazon, cypermetrin,
daminozid, deltametrin, dikamba, difenokonazol, diflufenikan, fenoxaprop-P, fenpropidin, fludioxonil,
flufenacet, fostiazat, indoxakarb, lenacil, MCPA, MCPB, nikosulfuron, paraffinoljor, pikloram,
prosulfokarb, svavel, triflusulfuron och tritosulfuron

2 Europapatlamentets och radets forordning (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 (hidanefter férordning (EG) nr 1107/2009)
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forutsittningarna for produktgodkiannande.
Informationskravet dterfinns i artikel 56 férordning (EG) nr 1107/20009.

e Innehavaren ir ensamt ansvarig for att medlet klassificeras pa ett korrekt sitt.
Innehavarens klassificering av vaxtskyddsmedlet ingar 1 produktgodkinnandet.

6 Hur man dverklagar

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

Bilagor:

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