&
m; Miljgministeriet

— Miljastyrelsen

Tanaco Danmark A/S Pesticider og Biocider
6705 Esbjerg @
Danmark

Ref. MARDY/STNSC
Den 08. juni 2021

Godkendelse af PEL1000, BPR-reg. nr. 179-248

Miljestyrelsen har behandlet ansggning af 29. oktober 2018 angdende
parallel gensidig anerkendelse af ovenstidende biocidholdige produkt efter
biocidforordningen (forordning (EU) nr. 528/2012).

Afgorelse

Miljestyrelsen godkender PEL1000 som acaricid til bekeempelse af
kyllingemide (Dermanyssus gallinae) indenders pa overflader samt i revner
og spraekker og til bekaeempelse af husstovmide (Dermatophagoides
pteronyssinus) indenders pa ikke-porgse overflader samt i revner og
sprakker. Miljostyrelsen godkender kun det biocidholdige produkt til
bekaempelse af ovenstaende mider og ikke til bekeempelse af fnatmide
(Sarcoptes scabiei) som oprindeligt ansogt.

Godkendelsen meddeles pa folgende vilkar:

1. Godkendelsen bortfalder, hvis der ikke senest den 26. maj 2022 er
indsendt acceptable stabilitetsstudier pa 24 maneder til forste
godkendelsesland.

2. 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.

3. Godkendelsen galder indtil den 26. maj 2031 pa betingelse af, at
aktivstoffet er optaget pa EU’s liste over godkendte aktivstoffer.

4. Anseggning om fornyet godkendelse skal veere modtaget hos
Miljestyrelsen senest den 22. november 2029, jf. biocidforordningens
artikel 31, stk. 1.

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 3.

Bemaerk, at aktivstoffet i biocidproduktet skal stamme fra en leverander, der
er opfort pa ECHAs liste over aktivstofleverandgrer, 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 det biocidholdige produkt opfylder kravene til
godkendelse i biocidforordningens artikel 19. Godkendelsen gives efter
biocidforordningens artikel 22.

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

Miljostyrelsen godkender PEL1000 som acaricid til bekaempelse af
kyllingemide (Dermanyssus gallinae) og husstevmide (Dermatophagoides
pteronyssinus) men ikke til bekeempelse af fnatmide (Sarcoptes scabier),
som oprindeligt ansggt. Dette skyldes, at forstelandet har vurderet, at
produktet ikke er vist effektivt mod denne mide, hvilket Miljostyrelsen er
enig i.

Sagens oplysninger
Miljestyrelsen har modtaget ansggningen den 29. oktober 2018.

Aktivstoffet, Silanamine, 1,1,1-trimethyl-N-(trimethylsilyl)-, hydrolysis
products with silica, har veret vurderet i EU og er ved
gennemforelsesforordning (EU) 2017/795 af 10. maj 2017 blevet godkendt i
produkttype 18 og optaget pa EU’s liste over godkendte aktivstoffer.

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

Det biocidholdige produkt er en vandbaseret spray, som er klar til brug,
indeholdende 15,9 g/L svarende til 1,80% w/w aktivstof.

Det biocidholdige produkt er sogt godkendt som acaricid til bekeempelse af
kyllingemide (Dermanyssus gallinae) og husstevmide (Dermatophagoides
pteronyssinus). Det biocidholdige produkt blev ligeledes sagt godkendt som
acaricid til bekaempelse af fnatmide (Sarcoptes scabiei), men denne
anvendelse stottes ikke ved denne godkendelse. Dette skyldes, at
forstelandet har vurderet, at produktet ikke er vist effektivt mod denne
mide, hvilket Miljgstyrelsen er enig i.

Miljestyrelsen har i vurderingen taget udgangspunkt i EU-vurderingen af
aktivstoffet samt afgorelsen fra den kompetente myndighed i forste
godkendelsesland, Belgien.

Resumé af vurderingsrapporten

Miljestyrelsen 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.



Sundhedsmaessig vurdering

Miljostyrelsen er enig i vurderingen foretaget af Belgien. Miljostyrelsen
vurderer ud fra produktets toksikologiske egenskaber, at normal anvendelse
af PEL1000, herunder iagttagelse af forholdsreglerne i brugsanvisningen og
brug af egnede veernemidler ved erhvervsmaessig brug, ikke udger en
uacceptabel risiko for sundheden.

Miljomaessig vurdering

Miljestyrelsen er enig i vurderingen foretaget af den kompetente myndighed
i forste godkendelsesland. Miljestyrelsen vurderer, at anvendelse af
produktet efter forskrifterne ikke udger en uacceptabel risiko for miljoet.

Fysisk-kemisk vurdering

Miljestyrelsen vurderer, at produktets fysiske-kemiske egenskaber ikke
udger en uacceptabel risiko inden for den angivne holdbarhedsperiode pa 2
ar fra produktionsdato. Produktet gives en midlertidig holdbarhed pa 2 ar
pa baggrund af de fremsendte stabilitetsforsag. For at bekraefte produktets
holdbarhed pé 2 ar skal der indsendes tilstrakkelig data for produktets
stabilitet senest den 22. maj 2022 til forste godkendelsesland.

Effektivitet

Institut for Agrogkologi ved Aarhus Universitet (AGRO) er enig i
vurderingen foretaget af den kompetente myndighed i forste
godkendelsesland, som vurderer produktet effektivt som acaricid til
bekampelse af kyllingemide og husstevmide. Produktet er vurderet
tilstraekkelig effektivt til de i bilag 3 neevnte anvendelsesomrader og ved de
naevnte doseringer.

Maksimalgraensevzerdier

Miljestyrelsen er enig i vurderingen foretaget af den kompetente myndighed
i forste godkendelsesland, som vurderer, at anvendelsen af det biocidholdige
produkt ikke giver anledning til risiko for forbrugere.

Klassificering og maerkning
Det biocidholdige produkt er omfattet af reglerne for klassificering og
merkning af kemiske stoffer og blandinger, jf. CLP-Forordningen* (jf.
artikel 69 i biocidforordningen).

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

Bilag til afgerelsen

Denne afgorelse omfatter folgende bilag:

1. Oplysninger til etiket og brugsanvisning.

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

! 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 ophaevelse af
direktiv 67/548/EQF og 1999/45/EF og om zendring af forordning (EF) nr. 1907/2006



3. Miljgstyrelsens resumé af det biocidholdige produkt (Summary of
Product Characteristics).

Klagevejledning m.v.

Denne afggrelse kan ikke paklages til anden administrativ myndighed, jf.
860 i bekendtgarelse om bekaempelsesmidler2. Afskeering af
klagemuligheden bergrer ikke retten til at anlagge civilt sogsmal efter
retsplejelovens almindelige regler, men retssag skal vaere anlagt senest seks
maneder efter at denne afggrelse er meddelt, jf. § 54 i kemikalielovens.
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Marianne Dybdahl

Kopi sendt til:

Produktregistret

Giftinformationscentralen, Bispebjerg Hospital
Beredskabsstyrelsen

Institut for Agrogkologi, Aarhus Universitet, DCA

2 Bekendtgarelse nr. 2281 af 29. december 2020 om bekampelsesmidler
3 Bekendtgarelse af lov om kemikalier nr. 115 af 26. januar 2017



