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Godkendelse af Tanaco Bromakorn Pro, BPD-reg. nr. 736-10

PelGar International Limited har med brev af 10. december 2012 sagt om
godkendelse i form af gensidig anerkendelse af ovenstaende middel i med-
far af g 33 i kemikalieloven' og § 5, stk. 1, bekeempelsesmiddelbekendtga-
relsen®.

Midlet bestar af foderkorn indeholdende 0,05 g/kg bromadiolon (0,005 %).

Midlet anskes godkendt som rodenticid til bekeempelse af mus og rotter i og
omkring bygninger og i kloakker ved anvendelse af personer, der beskeefti-
ger sig professionelt med skadedyrsbekaempelse.

Miljestyrelsens afgerelse

Denne afgerelse omfatter tillige falgende bilag:

1. Krav til teksten pé etiket og brugsanvisning

2. Miligstyrelsens Product Assessment Report (pa engelsk)

3. Miljgstyrelsens Summary of Product Characteristics (konfidentiel informa-
tion)

| medfer af § 33, stk. 1, i kemikalieloven og § 4, stk. 2, i bekeempelsesmid-
delbekendtgerelsen godkender Miljgstyrelsen herved Tanaco Bromakorn
Pro som rodenticid til bekaempelse af mus og rotter i og omkring bygninger
og | kloakker ved anvendelse af personer, der beskeeftiger sig professioneit
med skadedyrsbekampelse.

Godkendelsen meddeles pa folgende vilkar:

1. Midlet ma kun anvendes til at beksempe mus og rotter af personer, der
er autoriserede af Naturstyrelsen.

2. Produktet ma kun anvendes i og omkring bygninger og i kloakker.

3. Ma ikke benyttes til permanent bekesempelse af mus og rotter.

! Lovom kemikalier, jf. lovbekendtgorelse nr. 878 af 26. juni 2010 med senere aendringer.

2 Miljgministeriets bekendtgerelse nr. 702 af 24. juni 2011 om bekeempelsesmidler med
senere andringer
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4. Ud over kravene til indholdet af etiketter i bekeempelsesmiddelbekendt-
gorelsens §§ 19 og 20 og klassificeringsbekendtgarelsen® eller CLP*
skal etiketten indeholde de oplysninger, som er angivet i bilag 1, vilkar
i, nr. 1-4.

5. Brugsanvisningen pa emballagen skal indeholde de oplysninger, som
fremgar af bilag 1, vilkar lll, nr. 4.

6. Godkendelsen geelder indtil den 30. juni 2016. Ansagning om fornyet
godkendelse skal veere Miljgstyrelsen i haende senest den 28. december
2014, jf. biocidforordningens5 artikel 13.

7. Med denne afgerelse bortfaider Miljgstyrelsens tidligere afgerelse for
dette middel. Salg, import og produktion fra godkendelsesindehaver kan
fortszette frem til 21. august 2013. Salg i @vrige led, anvendelse, oplag-
ring og besiddelse kan fortsaette frem til 21. november 2013.

8. Etiket og brugsanvisning skal veere godkendt af Miljgstyrelsen, inden
midlet ma markedsfares i Danmark.

Klagevejledning

Denne afgerelse kan ikke paklages til anden administrativ myndighed, da
aktivstoffet er optaget pa bilag |, 1A eller IB til biociddirektivet, jf. § 55, stk. 1,
i kemikalieloven og § 57, stk. 2, i bekeempelsesmiddelbekendtgarelsen.

8 Bekendtgarelse nr. 50 af 12. januar 2011 om klassificering, emballering, maerkning, salg og
opbevaring af kemiske stoffer og produkter med senere sendringer

4 Klassificeringsforordningen, Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) Nr. 1272/2008
af 16. december 2008 om klassificering, mzerkning og emballering af stoffer og blandinger og
om aendring og ophaevelse af direktiv 67/548/EQF og 1999/45/EF og om andring af forord-
ning (EF} nr. 1907/2006

. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) Nr. 528/2012 af 22. maj 2012 om tilgaen-
geliggorelse pa markedet og anvendelse af biocidheldige produkter



Sagens oplysninger
Aktivstoffet er optaget pa bilag | til biociddirektivet som aktivstof i produktty-
pe (PT) 14,

Til stette for ansegningen om godkendelse af det naevnte middel er frem-
sendt dokumentationsmateriale. Miljgstyrelsen har vurderet, at dokumenta-
tionsmaterialet var tilstraekkeligt til, at realitetsbehandlingen kunne pabe-
gyndes. Miljgstyrelsen vurdering af dette findes i bilag 2 og 3 til afgerelsen.

Udover det indsendte materiale fra firmaet, har Miljestyrelsen i sin vurdering
taget udgangspunkt i EU-vurderingen af aktivstoffet samt afgerelsen fra CA-
myndigheden i forste godkendelseslandet.

Miljostyrelsens samlede vurdering

Miljigstyrelsens gennemgang af ansegningsmaterialet og styrelsens vurde-
ring i forhold til ferste godkendelseslandets vurdering af fysisk-kemisk
egenskaber, sundhed og miljg og effektivitet fremgar af bilag 2 og 3 til den-
ne afgorelse. Miljgstyrelsen skal her fremhzaeve nedenstaende forhold.

Sundhedsmaessig vurdering

Miljastyrelsen vurderer, at aktivstoffet bromadiolon er meget giftigt ved akut
pavirkning ved indanding, hudkontakt og indtagelse med risikosaetningen
R26/27/28. Bromadiolon vurderes endvidere fosterskadende i kategori 1
med risikoszetningen R61. Stoffet er ogsa giftigt ved laengere tids pavirkning
ved indanding, hudkontakt og indtagelse med risikoszetningen
R48/23/24/25.

P& baggrund af undersegelser pa et lignende produkt skal Tanaco Broma-
korn Pro ikke klassificeres for akut giftige virkning. Tanaco Bromakorn Pro
indeholder under 0,1 % bromadiolon, og er dermed under den generelle
greense for klassificering for gentagen pavirkning. Der er dog forslag under
behandling i EChA om specifikke koncentrationsgraenser for bromadiolon,
da stoffet viser effekter ved meget lave koncentrationer. Pa den baggrund
skal Tanaco Bromakorn Pro kilassificeres sundhedsskadelig med faresym-
bolet Xn og maerkes R48/20/21/22.

Miljgstyrelsen vurderer ud fra midlets og aktivstoffets toksikologiske egen-
skaber, sammenholdt med eksponering for midlet ved anvendelse efter for-
skrifterne, at Tanaco Bromakorn Pro ikke udger en uacceptabel risiko for
sundheden.

Forsigtighed bar dog udvises, da produktet kan veere farligt for szerligt fal-
somme befolkningsgrupper som f.eks. barn.

Miljemaessig vurdering

Den miljgmaessige vurdering viser en hgij risiko for bade primeer og sekun-
deer forgiftning ved brug af produktet. Men pa grund af de sundhedsmaessi-



ge fordele ved brugen af 2. generations antikoagulante rodenticider i rotte-
og musebekampelsen i og omkring bygninger, er det nedvendigt at god-
kende dette produkt.

Da der er fundet risici ved brugen, er vi nadt til at tage alle risikobegraen-
sende foranstaltninger i betragtning. Da alle passende og tilgaengelige risi-
kobegraensende foranstaltninger ikke kan forventes at blive truffet af ikke-
uddannede fagfolk og private brugere, begraenses brugen til autoriserede
professionelle.

Fysisk-kemisk vurdering

Miljgstyreilsen vurderer, at midlets fysisk-kemiske egenskaber ikke udger en
uacceptabel risiko indenfor den angivne holdbarhedsperiode for midlet.

Klassificering og maerkning
Midlet skal klassificeres "Sundhedsskadeligt” og meerkes med felgende fa-
resymboler og farebetegnelser:

Xn: Sundhedsskadeligt
samt fglgende risikosaetninger:

R48/20/21/22: Farlig: alvorlig sundhedsfare ved laengere tids pavirkning ved
indanding, hudkontakt og indtagelse

Effektivitet

Miljgstyrelsen har vurderet effektiviteten af Tanaco Bromakorn Pro til be-
keempelse af rotter og mus. Miljgstyrelsen kan i forhold til effektiviteten an-
befale midlet godkendt til de i bilag 3 neevnte anvendelsesomrader og ved
de nsevnte doseringer.

Med venlig hilsen

arianne Schmidt

Kopi sendt til:

Produktregistret

Giftinformationscentralen, Bispebjerg Hospital
Beredskabsstyrelsen

Naturstyrelsen



