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Godkendelse af Phostoxin, BPR-reg. nr. 416-19

Bilag 1 og SPC til denne godkendelse er revideret d. 23. november 2018. Revi-
sionen omfatter udvidelse af godkendelse til at inkludere vildkanin i forbindel-
se medaendring af lov om Vildtskadebekendtgorelsen, jf. lovbekendtgorelse nr.
971 af 27/06/2018, § 29. Stk. 4.

Afgorelse

Miljastyrelsen godkender kun Phostoxin som bekaempelsesmiddel (PT20) til
bekaempelse af muldvarp (Talpa europaea) og vildkaniner (Oryctolagus cuni-
culus) i deres gangsystemer.

Dette biocidprodukt mé kun kebes af professionelle og anvendes erhvervsmees-
sigt, og kraever gyldig autorisation samt godkendt dispensation til bekaempelse
af vildkaniner.

Godkendelsen meddeles pa folgende vilkar:

1. Det biocidholdige produkt méa kun anvendes af personer, der efter gas-
ningsbekendtggorelsen’ er autoriseret af Miljostyrelsen til at bekampe
muldvarpe med gas.

2. Det biocidholdige produkt ma kun anvendes til udenders bekempelse
af muldvarpe (Talpa europaea) og vildkaniner (Oryctolagus cuniculus)
i deres gangsystemer.

3. Etiketten skal udformes i overensstemmelse med det godkendte resumé
af det biocidholdige produkts egenskaber. Brugsanvisningen pa embal-
lagen skal endvidere indeholde de oplysninger, som fremgar af bilag 1,
jf. biocidforordningens artikel 69, stk. 1.

4. Godkendelsen gaelder indtil den 22. maj 2028 pa betingelse af, at aktiv-
stoffet er optaget pa EU’s liste over godkendte aktivstoffer.

5. Ansegning om fornyet godkendelse skal veere modtaget hos Miljostyrel-
sen senest den 19. november 2026, jf. biocidforordningens artikel 31,
stk. 1.

! Bekendtgerelse nr. 1412 af 4. december 2017 om gasning i forbindelse med skadedyrsbekaempel-
se
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Begrundelse

Miljostyrelsen vurderer, at det biocidholdige produkt opfylder kravene til god-
kendelse i biocidforordningens artikel 19. Godkendelsen gives efter bio-
cidforordningens artikel 22.

Miljostyrelsen har lagt vaegt pa, at det biocidholdige produkt er tilstraekkeligt
effektivt.

Der er konstateret en risiko for det terrestriske miljo ved brug af produktet.
Miljastyrelsen vurderer dog, at anvendelsen kun vil give anledning til ubetydeli-
ge effekter pa populationsniveau, da eksponeringen er begranset i tid og rum.
Miljostyrelsen konkluderer derfor, at risikoen for det terrestriske miljo kan ac-
cepteres, og at det derfor er berettiget at godkende det biocidholdige produkt.

Produktet er sagt godkendt til bekempelse af muldvarpe (Talpa europaea) og
vildkanin (Oryctolagus cuniculus).

Miljostyrelsen godkender produktet til bekempelse af muldvarpe og vildkanin.

Vildtskadebekendtgorelsen blev revideret i 2018, og i forbindelse hermed in-
kluderes muligheden for at sg@ge dispensation til bekeempelse af vildkanin ved
brug af gas. Derfor har Miljgstyrelsen genoptaget godkendelsen af Phostoxin og
inkluderet vildkanin i godkendelsen, da anvendelsen af mod vildkanin er blevet
vurderet acceptabel.

Sagens oplysninger
Miljgstyrelsen har modtaget ansggningen den 16. juni 2015.

Aktivstoffet aluminiumfosfid, der frigiver phosphingas, har veeret vurderet i EU.
Stoffet er ved optagelsesforordning (EU) nr. 1034/2013 af 24.oktober 2013 ble-
vet godkendt i produkttype 20 (PT20) og optaget pa EU’s liste over godkendte
aktivstoffer.

Ansegningen er behandlet efter biocidforordningens regler. Da aktivstoffet er
optaget pa EU-listen over godkendte aktivstoffer, er Miljgstyrelsens vurdering
foretaget pa grundlag af fzlles principper for vurdering af biocidmidler, jf. bio-
cidforordningens bilag V1.

Det biocidholdige produkt er pellets og tabletter indeholdende 56 % alumini-
umfosfid. Hver pellet vejer 0,6 g og frigiver 0,2 g phosphin gas. Hver tablet ve-
jer 3 g og frigiver 1 g phosphin gas.

Det biocidholdige produkt er sggt godkendt til udenders bekaeempelse af muld-
varpe (Talpa europaea) og vildkanin (Oryctolagus cuniculus) i deres gangsy-
stemer. I 2015 blev det kun godkendt til brug mod muldvarpe.

Det biocidholdige produkt er i 2018 blevet revurderet til at inkludere udenders
bekaempelse af vildkanin (Oryctolagus cuniculus) i deres gangsystemer.



Det biocidholdige produkt ma kun bruges af personer, der er autoriseret af Mil-
jostyrelsen efter gasningsbekendtgerelsen til at foretage skadedyrsbekaempelse
med gas.

Udover det indsendte materiale fra firmaet har Miljgstyrelsen i vurderingen
taget udgangspunkt i EU-vurderingen af aktivstoffet samt afgerelsen fra den
kompetente myndighed i forste godkendelsesland.

Resumé af vurderingsrapporten

Miljostyrelsen har nedenfor sammenfattet vurderingerne af det biocidholdige
produkt. Miljgstyrelsen henviser i gvrigt til den vedlagte vurderingsrapport, der
indeholder den samlede vurdering af det biocidholdige produkt.

Sundhedsmassig vurdering

Da produktet er klassificeret med den hgjeste klassificering af akut toksicitet,
ma produktet kun handteres af professionelle der har gennemgaet kurset i be-
kaempelse med fosforbrinteudviklende midler.

Miljostyrelsen vurderer dog, at anvendelsen ikke vil give anledning til en uac-
ceptabel risiko for bekaemper eller offentligheden under forudsatning af, at
brugsanvisningen falges ngje, hvorved alle risikobegraensende foranstaltninger
tages i betragtning.

Miljemaessig vurdering

Den miljemaessige vurdering viser en hgj risiko for det terrestriske miljo ved
brug af produktet. Da eksponeringen er begranset i tid og rum, vurderer Mil-
jostyrelsen, at populationen af jordlevende organismer hurtigt vil genetableres i
det bergrte omrade, og at anvendelsen sédledes kun vil give anledning til ubety-
delige effekter pa populationsniveauet.

Ydermere er der fundet risiko for primar forgiftning af dyr uden for malgrup-
pen. Miljostyrelsen vurderer dog, at anvendelsen ikke vil give anledning til uac-
ceptabel risiko, safremt alle risikobegraensende foranstaltninger tages i betragt-
ning.

Fysisk-kemisk vurdering
Aktivstoffet er et meget reaktivt stof, og produktet ma derfor kun handteres af
professionelle der har gennemgaet kurserne for bekaempelse med fosforbrinte.

Effektivitet
Institut for Agrogkologi, Aarhus Universitet, DCA, har vurderet, at det biocid-
holdige produkt er effektivt til den ansggte anvendelse.

Institut for Agrogkologi, Aarhus Universitet, DCA, har derfor med brev af 26.

juli 2017 meddelt Miljastyrelsen, at man kan anbefale produktet godkendt til

udenders bekaempelse af muldvarpe og vildkanin (udlegning i gangsystemer)
ved de naevnte doseringer.



Klassificering og maerkning

Det biocidholdige produkt er omfattet af reglerne for klassificering og meerk-
ning af kemiske stoffer og blandinger efter CLP-forordningen? (jf. artikel 69 i
biocidforordningen).

Klassificering og maerkning af det biocidholdige produkt fremgar af bilag 1 og 2.

Bilag til afgerelsen

Denne afggrelse omfatter folgende bilag:

1. Oplysninger til etiket og brugsanvisning

2. Forstelandets vurderingsrapport af det biocidholdige produkt i form af
“Product Assessment Report” (pa engelsk).

3. Miljestyrelsens resume af det biocidholdige produkt (Summary of Product
Characteristics) (fortrolige oplysninger)

Klagevejledning m.v.

Denne afggrelse kan ikke paklages til anden administrativ myndighed, jf. § 60 i
bekendtgorelse om bekaempelsesmidler®.

Afskearing af klagemuligheden bergrer ikke retten til at anlaegge civilt sagsmal
efter retsplejelovens almindelige regler, men retssag skal veere anlagt senest
seks maneder efter at denne afgorelse er meddelt, jf. § 54 i kemikalieloven®.

Produktet er omfattet af EU-regulering. Dette kan medfere at denne god-
kendelse ma tages op til ny behandling inden den udlgbsdato, som fremgar af
vilkar 4.

Bemaerk, at aktivstoffet i biocidproduktet skal stamme fra en leverander, der er
opfort pA ECHA'’s liste over aktivstofleverandgrer, jf. biocidforordningens arti-
kel 95, stk. 3. Alternativt skal leveranderen af det konkrete produkt fremga af
denne liste.

Med venlig hilsen

£

Christina Bigum

Kopi sendt til:

Produktregistret

Giftinformationscentralen, Bispebjerg Hospital
Beredskabsstyrelsen

Institut for Agrogkologi, Aarhus Universitet, DCA

2 Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) Nr. 1272/2008 af 16. december 2008 om Kklassifice-
ring, merkning og emballering af stoffer og blandinger og om @ndring og ophavelse af direktiv
67/548/EQF og 1999/45/EF og om &ndring af forordning (EF) nr. 1907/2006

Se bekendtgarelse nr. 965 af 13. juli 2017
* Se lovbekendtggrelse nr. 115 af 26. januar 2017



