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Beslut angdende ansékan om produktgodkannande for
vaxtskyddsmedlet Gyllebo Plantskydd Flytande

1 Beslut

Kemikalieinspektionen bifaller ansdkan om produktgodkidnnande som lagriskprodukt
av nedanstdende produkt.

Genom detta beslut férnyas godkiannandet f6r Gyllebo Plantskydd Flytande. Det
tidigare beslutet om produktgodkinnande fran den 14 augusti 2020 (dnr 5.1.1-B20-
00364) ska darfor upphora att gilla.

Produktnamn Gyllebo Plantskydd Flytande

Regnr 4262
Godkannandet géller from | 2022-03-01

Godkannandet galler t o m 2037-03-31

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

I bilagorna har dndringarna markerats med X.

2 Beskrivning av arendet
Den 26 juni 2021 inkom ansékan om produktgodkinnande f6r nedanstiende
produkt.
Sékande/Innehavare Plantskydd AB
Torsjo 444
260 70 Ljungbyhed
SVERIGE
Produktnamn Gyllebo Plantskydd Flytande
Funktion Repellent
Sokt . For avskrickning av hjort- och hardjur
anvandningsomrade
Verksamma &mnen Blodmj('jll

! Kommissionens genomforandeforordning (EU) 2021/413 av den 8 mars 2021 om fornyelse av
godkinnandet av blodmjél som ett verksamt amne med ldg risk i enlighet med Europapatlamentets
och ridets férordning (EG) nr 1107/2009 om utslippande av vixtskyddsmedel pa marknaden, och
om dndring av bilagan till kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 540/2011.

Mall-id: MAP-0090, 2019-02-20
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Godkinnandet av blodmjol, som ir det verksamma dmnet i vaxtskyddsmedlet, har
tornyats fran och med den 1 april 2021. Pa grund av detta har innehavaren av
produktgodkiannandet inkommit med en ansékan om fornyat produktgodkinnande 1
ritt tid.

Sverige dr provande medlemsstat i den norra zonen. Kemikalieinspektionen,
Livsmedelsverket och Jordbruksverket har prévat ansokan om produktgodkiannande.

Ovriga medlemsstater i den norra zonen och ni har getts mojlighet att kommentera
utkastet till bedomningsrapport. Vi har tagit inkomna kommentarer i beaktande i den
slutgiltiga bedomningsrapporten.

Vi har hért Livsmedelsverket, Jordbruksverket, Skogsstyrelsen och er infor beslut.

Det tidigare beslutet om produktgodkinnande f6r Gyllebo Plantskydd Flytande giller
t.o.m. 31 augusti 2022.

3 Skal

3.1 Tillampliga bestdmmelser

Ett vixtskyddsmedel far inte slippas ut pa marknaden eller anvindas om det inte har
produktgodkints i den berérda medlemsstaten enligt férordning (EG) nr
1107/2009% Detta framgar av artikel 28 i férordningen.

Om ett verksamt amne fornyas av EU-kommissionen 1 enlighet med artikel 15 i
térordningen, finns forutsittningar att fornya produktgodkinnandet for de
vixtskyddsmedel som innehaller det verksamma dmnet.

Ett produktgodkinnande ska férnyas efter ansékan fran innehavaren av
produktgodkinnandet om de krav som anges 1 artikel 29 fortfarande dr uppfyllda.
Ansokan ska inkomma inom tre manader efter fornyelsen av godkdnnandet for ett
verksamt dmne som forekommer i vixtskyddsmedlet. Det framgar av artikel 43 i
térordningen.

Det dr s6kanden som ska visa att villkoren ovan dr uppfyllda via sin dokumentation
till ans6kan. Dokumentationen ska uppfylla kraven i kommissionens férordning
(EU) nr 283/2013’ samt nr 284/2013",

Kriterierna for nir ett vixtskyddsmedel kan sldppas ut pa marknaden som ett medel
med lag risk framgar av artikel 47 i f6rordningen. Ett vixtskyddsmedel ska
godkinnas som ett vaxtskyddsmedel med lag risk om alla de verksamma @mnen som

2 Europapartlamentets och rddets férordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktobet 2009 om
utslippande av vixtskyddsmedel pa marknaden och om upphivande av radets direktiv 79/117/EEG
och 91/414/EEG.

3 Kommissionens forordning (EU) nr 283/2013 av den 1 mars 2013 om uppgiftskrav for verksamma
amnen, i enlighet med Europapatlamentets och ridets forordning (EG) nr 1107/2009 om utslippande
av vixtskyddsmedel pd marknaden.

4 Kommissionens forordning (EU) nr 284/2013 av den 1 mars 2013 om uppgiftskrav for
vixtskyddsmedel, i enlighet med Europapatlamentet och ridets férordning (EG) nr 1107/2009 om
utslippande av vixtskyddsmedel pa marknaden.
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ingar i ett vixtskyddsmedel ar godkidnda som verksamma dmnen med lag risk och
inga riskreducerande dtgirder behovs efter en riskbedomning. Vixtskyddsmedlet ska
ocksa uppfylla foljande krav:

e de verksamma dmnen, skyddsimnen och synergister med lag risk som det
innehaller har godkants enligt férordningen,

e det inte innehaller ndgot amne med farliga egenskaper,
e det ar tillrackligt effektivt,

e detinte orsakar onddigt lidande eller smirta hos ryggradsdjur som ska
bekimpas,

e det ska uppfylla kraven 1 artikel 29.1 b, ¢ och f-i.

Innan Kemikalieinspektionen avgdr en friga om produktgodkinnande ska vi hora
Jordbruksverket och Livsmedelsverket, om det inte dr uppenbart onddigt.
Skogsstyrelsen ska alltid héras om skogsmark berors. Det framgir av 2 kap 2§
forordning (2014:425) om bekampningsmedel.

Giltighetstiden for ett produktgodkinnande far inte Overstiga ett ar frin och med den
dag da godkidnnandet av det verksamma dmnet som ingar 1 vixtskyddsmedlet 16per
ut, det framgir av artikel 32 i forordning (EG) nr 1107/2009. Godkinnandet for
blodmjél giller till och med den 31 mars 2036.

3.2 Kemikalieinspektionens bedémning

Vi gor bedémningen att vixtskyddsmedlet Gyllebo Plantskydd Flytande inte
forvintas fa nagra skadliga effekter pa minniskors och djurs halsa eller paverka
miljon pa ett oacceptabelt sitt samt vara effektivt under de foreslagna
anvindningsférhallandena med féreskrivna villkor samt att alla krav som stills enligt
artikel 47 dar uppfyllda.

3.2.1 Bedémning av véxtskyddsmedlets stabilitet och lagring

Vi bedomer att vixtskyddsmedlet dr kdnsligt f6r temperaturer under 0 °C. Vi beslutar
dirfor att det av markningen ska framga att produkten ska forvaras vid temperatur
som oOverstiger 0 °C.

3.3 Slutsats

Mot bakgrund av de skil som redovisats ovan finner Kemikalieinspektionen att
kraven i tillimpliga bestimmelser dr uppfyllda med f6éreskrivna villkor. Ansokan ska
darfor bifallas och produkten godkinnas som en lagriskprodukt.

Produktgodkinnandet f6r Gyllebo Plantskydd Flytande ska gilla till och med 31
mars 2037.

4 Aterkallelseférbehall

Regler om aterkallande och dndring av produktgodkinnanden finns i artikel 44 1
forordning (EG) nr 1107/2009. Utéver detta kan godkidnnandet dterkallas eller
andras pa grund av ett nytt beslut som giller produktens innehall.
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5 Upplysningar

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

e FEitt godkint vixtskyddsmedels sammansittning och de verksamma dmnenas
tillverkningsplats far endast dndras om Kemikalieinspektionen fattar beslut
enligt artikel 45 i férordning (EG) nr 1107,/2009 om att en sidan dndring far
goras av innehavaren av produktgodkidnnandet.

o 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 produktgodkannande. Informationskravet aterfinns 1
artikel 56 férordning (EG) nr 1107/2009.

e Innchavaren dr ensamt ansvarig for att medlet klassificeras pd ett korrekt satt.
Innehavarens klassificering av vaxtskyddsmedlet ingar 1
produktgodkinnandet.

6 Hur man 6verklagar

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

Bilagor:

e Bilaga 1 — Villkor f6r produktgodkinnandet
e Bilaga 2 — S6kandens klassificering av produkten
e Bilaga 3 — Specificerade anvindningsvillkor
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