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Godkendelse af Wolmanit CX-8WB family, BPR-
reg. nr. 660-6.

Miljostyrelsen har behandlet ansggning af 26. august 2015 angaende
parallel gensidig anerkendelse af ovenstaende familie af biocidholdige
produkter efter Biocidforordningen (forordning (EU) nr. 528/2012).

Afggrelse

Miljostyrelsen godkender Wolmanit CX-8WB family som traebeskyttelse
mod traegdeleggende svamp, traeborende biller og termitter (Reticulitermes
spp.) ved industriel trykimpraegnering.

Miljestyrelsen godkender ikke produktfamilien til behandling af traeartikler
til anvendelse i brugsklasse 1 i bygninger i Danmark, med undtagelse af
kirker o.l., andre bevaringsverdige bygninger samt bygninger, hvor
mennesker ikke arbejder eller opholder sig i leengere tid ad gangen, og hvor
sddan en anvendelse ikke giver risiko for direkte kontakt med det
behandlede trz.

Miljostyrelsen godkender ikke produktfamilien til behandling af traeartikler
til anvendelse i brugsklasse 2 i bygninger i Danmark, med undtagelse af
udvendige dere og derrammer samt udvendige vinduesrammer, og med
undtagelse af kirker o.l., andre bevaringsvardige bygninger samt bygninger,
hvor mennesker ikke arbejder eller opholder sig i leengere tid ad gangen.

Miljestyrelsen godkender kun produktfamilien til bekeempelse af termitter,
nar det behandlede tree skal eksporteres.

Denne godkendelse af familien af biocidholdige produkter deekker de
produkter, der er opfert i bilag 4.
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Godkendelsen meddeles pa folgende vilkar:

1.

Familien af biocidholdige produkter er kategoriseret i brugsklasse 1 og 2
(betinget af ovenstaende) samt brugsklasse 3 og 4'. Det méa kun péaferes
ved industriel trykimpraegnering i doseringerne som angivet i resuméet
af den biocidholdige produktfamilies egenskaber (SPC).

Godkendelsen bortfalder, hvis der ikke senest den 29. marts 2022 er
indsendt folgende til forste vurderingsland: Et accelereret
stabilitetsstudie efter CIPAC-metode MT 46.3 (opbevaring ved 54 °C1i to
uger) for at pavise stabiliteten af aktivstoffet basisk kobberkarbonat
sammen med en valideret, specifik analysemetode til bestemmelse af
basisk kobberkarbonat.

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

Godkendelsen galder indtil den 29. marts 2031 pa betingelse at
aktivstofferne er optaget pa EU’s liste over godkendte aktivstoffer.

Ansggning om fornyet godkendelse skal vaere modtaget hos
Miljestyrelsen senest den 25. september 2029, jf. biocidforordningens
artikel 31, stk. 1.

Med denne afggrelse bortfalder Miljostyrelsens tidligere afgorelse for det
biocidholdige produkt Wolmanit CX-8 WB (reg. nr. 660-3). Import,
produktion og salg i alle led kan fortsaette frem til 29. september 2021.
Anvendelse, oplagring og besiddelse af det tidligere godkendte produkt
kan fortseette frem til 29. marts 2022. Efter den sidstnaevnte dato skal
alle beholdninger af det tidligere godkendte produkt vaere brugt op eller
destrueret.

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

Bemaerk, at aktivstofferne i familien af biocidholdige produkter skal stamme
fra en leverander, der er opfort pa ECHAs liste over aktivstofleveranderer,
jf. biocidforordningens artikel 95, stk. 3. Alternativt skal leveranderen af det
konkrete produkt fremga af denne liste.
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Begrundelse

Miljestyrelsen vurderer, at familien af biocidholdige produkter opfylder
kravene til godkendelse i biocidforordningens artikel 19. Godkendelsen
gives efter biocidforordningens artikel 22.

Miljostyrelsen har lagt vaegt pa, at familien af biocidholdige produkter er
tilstraekkelig effektivt og ikke udger nogen uacceptabel risiko for sundhed og
miljo.

Produktfamilien er sggt godkendt til behandling af treeartikler til brug i
brugsklasse 1, 2, 3 og 4. For brugsklasse 1 og 2 godkender Miljostyrelsen kun
produktfamilien til behandling af traeartikler til en begreenset anvendelse i
bygninger i Danmark (se afsnittet "afggrelse’). I Danmark godkendes
treebeskyttelsesmidler generelt ikke til indenders brug i boliger og andre
bygninger, hvor mennesker opholder sig i l&engere tid ad gangen (i
overensstemmelse med bekendtgorelse nr. 830 af 30/10/1999 og
Biocidforordningen, (EU) nr. 528/2012, artikel 37), da risikoen for alvorlige
angreb af insekter, alger eller svampe indenders er begranset.

Miljestyrelsen henviser i gvrigt til brev af 7. december 2020.

Sagens oplysninger
Miljestyrelsen har modtaget ansggningen den 26. august 2015.

Bis(N-cyclohexyldiazoniumdioxy)kobber (Cu-HDO) har varet vurderet i EU
og er ved gennemforelsesforordning 89/2014/EU af 31. januar 2014 blevet
godkendt i produkttype 8 og optaget pa EU’s liste over godkendte
aktivstoffer.

Basisk kobberkarbonat har veret vurderet i EU og er ved Direktiv
2012/2/EU af 9. februar 2012 blevet tilfgjet biociddirektivets? bilag 1 over
aktivstoffer, som ma indga i biocidholdige produkter. Jf. biocid-
forordningens artikel 86 anses aktivstoffer, der er optaget i bilag 1 af
biociddirektivet for at vaere godkendt i henhold til biocidforordningen.

Ansggningen er behandlet efter biocidforordningens regler. Da
aktivstofferne er optaget pa EU-listen over godkendte aktivstoffer, er
Miljestyrelsens vurdering foretaget pa grundlag af felles principper for
vurdering af biocidmidler, jf. biocidforordningens bilag VI.

Produkterne i familien af biocidholdige produkter er en vaeske indeholdende
2,8 % w/w (33,29 — 33,35 g/L) Cu-HDO og 13,04 % w/w (155,0 — 155,3 g/L)
basisk kobberkarbonat.

2 Europa-Parlamentets og Radets direktiv 98/8/EF af 16. februar 1998 om markedsfaring af
biocidholdige produkter.



Familien af biocidholdige produkter er sggt godkendt som traebeskyttelse
mod traegdeleggende svamp, traeborende biller og termitter (Reticulitermes
spp.) ved industriel trykimpraegnering.

Produktfamilien er sggt godkendt til behandling af treeartikler til brug i
brugsklasse 1, 2, 3 og 4. For brugsklasse 1 og 2 godkender Miljostyrelsen kun
produktfamilien til behandling af traeartikler til en begreenset anvendelse i
bygninger i Danmark (se afsnittet "afgarelse’).

I Danmark godkendes traebeskyttelsesmidler generelt ikke til indenders
brug i boliger og andre bygninger, hvor mennesker opholder sig i leengere
tid ad gangen (i overensstemmelse med bekendtggrelse nr. 830 af
30/10/1999 og Biocidforordningen, (EU) nr. 528/2012, art. 37), da risikoen
for alvorlige angreb af insekter, alger eller svampe indenders er begranset.
Miljostyrelsen fremsendte den 7. december 2020 sit forslag til ansgger om
implementering af ovennavnte godkendelsesvilkar, og modtog den 19.
januar 2021 svar fra Wolman Wood and Fire Protection GmbH om, at
ansgger var enig i de foreslaede godkendelsesvilkar.

Ud over det indsendte materiale fra anseger, har Miljostyrelsen i
vurderingen taget udgangspunkt i EU-vurderingen af aktivstofferne samt
afgorelsen fra den kompetente myndighed i forste godkendelsesland.

Resumé af vurderingsrapporten

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

Sundhedsmaessig vurdering

Miljestyrelsen vurderer ud fra produkternes toksikologiske egenskaber at
normal anvendelse af Wolmanit CX-8WB family, herunder iagttagelse af
forholdsreglerne i brugsanvisningen, ikke udger en uacceptabel risiko for
sundheden.

Produkterne i Wolmanit CX-8WB family opfylder kriterierne for
Kklassificering som reproduktionstoksisk: "Mistaenkes for at skade det ufodte
barn” (H361d).

Miljestyrelsen vurderer dog, at produkterne kan godkendes pa trods af
klassificeringen, nar de anvendes i overensstemmelse med forskrifterne i
denne godkendelse, samt brug af egnede veernemidler, da risikoen for
mennesker under realistisk vaerst taeenkelige anvendelsesforhold som folge af
eksponering for de biocidholdige produkter, sammenholdt med
produkternes formal, ma anses for at vare af et sa begranset omfang, at
godkendelse kan forsvares.

Miljomaessig vurdering

Miljestyrelsen vurderer ud fra produktets gkotoksikologiske egenskaber, at
normal anvendelse af Wolmanit CX-8WB family ikke udger en uacceptabel
risiko for miljget, sdfremt de anvendes i overensstemmelse med de
risikobegraensende foranstaltninger i brugsanvisningen.



Pafering af produkterne skal forega i et aflukket omrade pa et
uigennemtraengeligt underlag for at undga udledning og et
genanvendelsessystem skal vere installeret.

Nyligt behandlet tree skal efter behandlingen henstilles overdaekket og/eller
pa et hardt og uigennemtraengeligt underlag for at forebygge direkte spild til
jord, kloak eller vand. Spildt produkt skal opsamles og genanvendes eller
bortskaffes.

Produkterne ma ikke anvendes til behandling af tree til brugsklasse 4, som
skal anvendes direkte i vandmiljeet (vandlgb, seer m.v.).

Fysisk-kemisk vurdering

Miljostyrelsen vurderer, at produktfamiliens fysisk-kemiske egenskaber ikke
medferer en uacceptabel risiko. P4 baggrund af indsendte stabilitetstests,
vurderes produkterne holdbare i 24 méneder, hvis de opbevares i teetlukket
original emballage ved 0 - 40°C og beskyttet mod frost.

Produkterne klassificeres med H290: "Kan atse metaller”.

Effektivitet
Teknologisk Institut, Danmark, er enig med forstelandet og har vurderet, at
produktfamilien er effektiv til den ansegte anvendelse og dosering.

Klassificering og maerkning

De biocidholdige produkter er omfattet af reglerne for klassificering og
markning af kemiske stoffer og blandinger, jf. CLP-Forordningen? (jf.
artikel 69 i biocidforordningen).

Klassificering og maerkning af de biocidholdige produkter fremgéar af bilag 1
0g 3.

Bilag til afgerelsen

Denne afgorelse omfatter folgende bilag:
1. Oplysninger til etiket og brugsanvisning

2. Forstelandets vurderingsrapport af familien af biocidholdige produkter i
form af "Product Assessment Report” (pa engelsk).

3. Miljgstyrelsens resume af familien af biocidholdige produkter (Summary
of Product Characteristics)

4. Liste over biocidholdige produkter, som er deekket af denne godkendelse
samt sammensatningsoplysninger for disse

3 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) Nr. 1272/2008 af 16. december 2008 om
klassificering, maerkning og emballering af stoffer og blandinger og om aendring og ophae-
velse af direktiv 67/548/EQF og 1999/45/EF og om aendring af forordning (EF) nr. 1907/2006



Klagevejledning m.v.

Denne afgorelse kan ikke paklages til anden administrativ myndighed, jf.

§ 60 i bekendtgorelse om bekempelsesmidler*. Afskering af
klagemuligheden bergrer ikke retten til at anlagge civilt sogsmal efter
retsplejelovens almindelige regler, men retssag skal veere anlagt senest seks
méneder efter at denne afgorelse er meddelt, jf. § 54 i kemikalieloven®.

Med venlig hilsen
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Jesper Johannessen

Kopi sendt til:

Produktregistret

Giftinformationscentralen, Bispebjerg Hospital
Beredskabsstyrelsen

Teknologisk Institut

4 Bekendtgarelse nr. 2281 af 29. december 2020 om bekaempelsesmidler
5 Bekendtgerelse af lov om kemikalier nr. 115 af 26. januar 2017



