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Godkendelse af IPBC Biocidal Product Family
PT13, BPR-reg. nr. 578-30

Miljostyrelsen har behandlet ansggning af 28. november 2016 om national
godkendelse med Danmark som modtagende kompetent myndighed af
ovenstaende familie af biocidholdige produkter (BPF) efter biocidforordnin-
gen (forordning (EU) nr. 528/2012).

Afggrelse
Miljostyrelsen godkender IPBC Biocidal Product Family PT13 som konser-
veringsmiddel til metalskaerevaesker mod svampe og geer.

Godkendelsen galder med virkning fra d. 20. december 2018 (godkendel-
sesdatoen).

Denne godkendelse af familien af biocidholdige produkter deekker de pro-
dukter, der er opfert i bilag 4.

Godkendelsen meddeles pa folgende vilkar:

1. Familien af biocidholdige produkter kan anvendes forebyggende ved
tilsaetning til metalskeereveeskekoncentrater og til behandling af metal-
skeerevasker i brug (fortyndinger/in use concentrations) i doseringer
svarende til 0,005-0,015 % IPBC.

2. Godkendelsen bortfalder, hvis der ikke senest d. 30. juni 2019 er ind-
sendt information om de vaeskebaserede produkters metaletsende egen-
skaber samt om de granulatbaserede produkters partikelstorrelsesforde-
ling, indhold af stgv/fint materiale, skerhed, nedslidning og pH efter op-
bevaring.

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 galder indtil den 20. december 2028 pa betingelse af, at
aktivstoffet er optaget pa EU’s liste over godkendte aktivstoffer.

5. Ansggning om fornyet godkendelse skal veere modtaget hos Miljostyrel-
sen senest den 19. juni 2027, jf. biocidforordningens artikel 31, stk. 1.
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6. Import, produktion og salg i alle led af det tidligere markedsfarte pro-
dukt kan fortseette frem til 20. juni 2019. Anvendelse, oplagring og be-
siddelse af det tidligere markedsforte produkt kan fortsatte frem til 20.
december 2019. Efter den sidstnaevnte dato skal alle beholdninger af det
tidligere markedsforte produkt vaere brugt op eller destrueret.

Begrundelse

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

Miljestyrelsen har lagt vaegt pa, at det biocidholdige produkt er tilstraekkelig
effektivt og ikke udger nogen uacceptabel risiko for sundhed og miljo

Sagens oplysninger
Miljestyrelsen har modtaget ansggningen den 28. november 2016.

IPBC har vaeret vurderet i EU og er ved gennemforelsesforordning
2005/1728/EU af 28. september 2015 blevet godkendt i produkttype 13 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 vur-
dering foretaget pa grundlag af falles principper for vurdering af biocidhol-
dige produkter, jf. biocidforordningens bilag VI.

Den biocidholdige produktfamilie indeholder produkter vaske- eller granu-
latform indeholdende 9,9 — 100 % IPBC.

Produkterne i den biocidholdige produktfamilie er sogt godkendt som kon-
serveringsmiddel til metalskaereveesker mod svampe og gaer enten til fore-
byggende behandling ved inkorporering i metalskeerevaeskekoncentrater
eller til behandling af metalskaerevesker i brug.

Miljestyrelsen har tidligere i brev af 277. februar 2017 meddelt, at det frem-
sendte dokumentationsmateriale var tilstraeekkeligt til, at styrelsen kunne
behandle ansggningen.

Ud over det indsendte materiale fra firmaet, har Miljostyrelsen i vurderin-
gen taget udgangspunkt i EU-vurderingen af aktivstoffet.

Resumé af vurderingsrapporten

Miljestyrelsen har nedenfor sammenfattet vurderingerne af den biocidhol-
dige produktfamilie. Miljostyrelsen henviser i gvrigt til den vedlagte vurde-
ringsrapport, der indeholder den samlede vurdering af det biocidholdige
produkt.



Sundhedsmaessig vurdering

Miljestyrelsen vurderer ud fra produktets toksikologiske egenskaber, at nor-
mal anvendelse af produktet, herunder brug af egnede vaernemidler, ikke
udger en uacceptabel risiko for sundheden.

Miljomaessig vurdering
Miljestyrelsen vurderer, at den tiltenkte anvendelse af familien af biocid-
holdige produkter ikke giver anledning til en uacceptabel risiko for miljoet.

Fysisk-kemisk vurdering

Miljestyrelsen vurderer, at produktet ikke er brandbart, oxiderende, selvan-
teendende eller eksplosivt pa baggrund af produktets fysisk-kemiske egen-
skaber.

Produktet gives en holdbarhed pa 2 ar pa baggrund af stabilitetstest.

For at opretholde godkendelsen skal ansgger fremsende yderligere doku-
mentation omkring de veeskebaserede produkters metalaetsende egenskaber
samt om de granulatbaserede produkters partikelsterrelsesfordeling, ind-
hold af stev/fint materiale, skerhed, nedslidning og pH efter opbevaring. jf.
vilkar 2.

Effektivitet
Miljestyrelsen vurderer at familien af biocidholdige produkter er effektiv til
de ansogte anvendelsesomrader og ved de navnte doseringer.

Klassificering og maerkning

Det biocidholdige produkt er omfattet af reglerne for klassificering og
markning af kemiske stoffer og blandinger, jf. CLP-Forordningen' (jf. arti-
kel 69 i biocidforordningen).

Klassificering og maerkning af det biocidholdige produkt fremgar af bilag 1
og 3.

Klagevejledning m.v.

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

§ 61 i bekendtgarelse om bekampelsesmidler?. Afskaering af klagemulighe-
den bergrer ikke retten til at anleegge civilt sagsmal efter retsplejelovens
almindelige regler, men retssag skal vaere anlagt senest seks méneder efter
at denne afggrelse er meddelt, jf. § 54 i kemikalieloven®.

Produktet er omfattet af EU-regulering. Dette kan medfore 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

! Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) Nr. 1272/2008 af 16. december 2008 om klassi-
ficering, maerkning og emballering af stoffer og blandinger og om eendring og ophaevelse af direk-
tiv 67/548/EQF og 1999/45/EF og om aendring af forordning (EF) nr. 1907/2006

2 Bekendtggrelse nr. 815 af 18. juni 2018
3se lovbekendtgerelse nr. 115 af 26. januar 2017



artikel 95, stk. 3. Alternativt skal leveranderen af det konkrete produkt
fremga af denne liste.

Med venlig hilsen

V4

Henrik Wennermark

Kopi sendt til:

Produktregistret

Giftinformationscentralen, Bispebjerg Hospital
Beredskabsstyrelsen

Bilag til afgerelsen

Denne afgorelse omfatter folgende bilag:

1. Oplysninger til etiket og brugsanvisning (et bilag for hver meta SPC)

2. Miljgstyrelsens 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 dekket af denne godkendelse
samt sammensatningsoplysninger for disse (fortroligt)



