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Godkendelse af COM 116 03 I SG, BPR-reg. nr. 761-
2

Miljestyrelsen har behandlet ansogning af 27. september 2013 angdende
parallel gensidig anerkendelse af ovenstédende biocidholdige produkt efter
biocidforordningen (forordning (EU) nr. 528/2012.

Afggrelse

Miljostyrelsen godkender COM 116 03 I SG som insekticid til bekaeempelse af
sort havemyre (Lasius niger) til privat anvendelse. Ved indenders brug
anvendes midlet kun i rum, der ikke renggres med vand. Ved udenders
brug, kun omkring bygninger pa brolagte overflader sdsom terrasser.

Grundet risiko for skadelig virkning pa bier kan anvendelsen i form af
granulat ikke godkendes til brug udenders. Miljostyrelsen godkender kun
produktet til udendersbrug i vandig oplesning i vandkande med direkte
applikation i myreboet og indenders ved spredning af granulatet.

Godkendelsen meddeles pa falgende vilkar:

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

2. Godkendelsen gelder indtil den 04. maj 2023 pa betingelse at
aktivstoffet er optaget pd EU’s liste over godkendte aktivstoffer.

3. Ansggning om fornyet godkendelse skal vaere modtaget hos
Miljestyrelsen senest den 31. oktober 2021, jf. biocidforordningens
artikel 31, stk. 1.

Begrundelse

Miljostyrelsen 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.
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Ansgger har oprindelig segt godkendelse til udenders brug af produktet som
granulat samt til udvanding. Pa grund af potentiel risiko for bier godkender
Miljostyrelsen ikke udenders brug af granulat, jf. Miljostyrelsen
vurderingsprincipper’.

Miljostyrelsen meddelte i besked af 30. november 2017, at produktet kun
godkendes til udendgors brug ved udvanding og ikke som granulat samt til
indenders brug som granulat. Denne begraensning gives efter
biocidforordningens artikel 37.

Sagens oplysninger
Miljgstyrelsen har modtaget ansggningen den 27. september 2013.

Lambda-cyhalothrin har veret vurderet i EU og er ved Kommissionens
Direktiv 2011/80/EU af 20. september 2011 blevet godkendt i produkttype
18 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 Miljastyrelsens
vurdering foretaget pa grundlag af felles principper for vurdering af
biocidmidler, jf. biocidforordningens bilag VI.

Det biocidholdige produkt er et granulat indeholdende 0,5 g/kg og 0,05 %
w/w lambda-cyhalothrin.

I har segt det biocidholdige produkt godkendt som insekticid til
bekampelse af sort havemyre (Lasius niger) eller myrekolonier deraf ved
indenders brug: i omrader der ikke er risiko for vad rengering, f.eks.
opbevaringsrum (ikke fadebure), garager og skue. Ved udendersbrug:
omkring husbygninger pa brolagte overflader sdsom terrasser.

Grundet implementering af en ny risikovurdering af insekticider med
formal at begraense risikoen for skadelig virkning pa bier kan anvendelsen i
form af granulat, ikke godkendes til udenders brug. Kun brug af
vandigoplesning i vandkande med direkte applikation i myreboet udenders
er godkendt. Produktet godkendes til spredning indendors.

Begransningen af anvendelsen er berettiget ved artikel 37, stk. 1, litra c i
biocidforordningen.

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

Sammenlignende vurdering
Miljostyrelsen er enig i forstelandets konklusion pa den sammenlignende
vurdering.

! Miljgstyrelsens vurderingsprincipper for bier ved godkendelse af insektmidler (Maj, 2018).



Lambda-cyhalothrin er kandidat til substitution, jf. artikel 10, stk. 1, litra d,
i biocidforordningen og der skal derfor foretages en sammenlignende
vurdering af produktet ifelge artikel 23, stk. 1, af biocidforordningen. Pa
nuvarende tidspunkt findes der et andet aktivstof pa det danske marked
med en tilsvarende anvendelse, som produktet COM 116 03 I SG.
Miljestyrelsen konkluderer derfor, lige som forstelandet, at hvis lambda-
cyhalothrin blev substitueret ville der ikke vere tilstreekkelig kemisk
diversitet for den givne produkttype, anvendelse samt malorganisme til
radighed pa det danske marked for at minimere risikoen for resistens, jf.
artikel 23, stk. 3, litra b. Siden lambda-cyhalothrin ikke mgder
udelukkelseskriterierne kan den sammenlignende vurdering afsluttes i
screeningsfasen og produktet kan godkendes for en periode, der ikke
overstiger 5 ar, jf. artikel 23, stk. 6, i biocidforordningen.

Resumé af vurderingsrapporten

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

Sundhedsmaessig vurdering

Aktivstoffet lambda-cyhalothrin er klassificeret som meget giftigt ved akut
pavirkning ved indtagelse, hudkontakt og inhalation, og tildelt H-
saetningerne H301, H312 og H330. Lambda-cyhalothrin er hverken
hudsensibiliserende eller hud-, eller gjenirriterende.

COM 116 03 I SG skal pa baggrund af indholdsstofferne ikke klassificeres
eller merkes for sundhedsfare.

Miljostyrelsen vurderer ud fra produktets toksikologiske egenskaber at
normal anvendelse af COM 116 03 I SG, hvor produktet anvendes i
overensstemmelse med forskrifterne, ikke udger en uacceptabel risiko for
sundheden.



Miljomaessig vurdering
Miljestyrelsen er enig i vurderingen foretaget af Ostrig. Miljostyrelsen
konkluderer at anvendelse af produktet ikke vil udgere nogen uacceptabel
risiko for miljoet. Dog vurderer Miljostyrelsen, at det biocidholdige produkt
kan udgere en seerlig risiko for bier, nar midler anvendes udendgrs ved
spredning, hvorfor denne brug ikke godkendes. Desuden er der fundet en
uacceptabel risiko for overfladevand og sediment ved brug, hvilket giver
anledning til felgende risikobegraensende foranstaltninger:
- Produktet ma indenders ikke benyttes pa omrader, der
rutinemaessigt rengores med vand.
- Produktet ma kun fjernes ved brug for kost, stovsuger eller lignende
metoder, der ikke anvender vand.
- Produktet ma udenders kun benyttes pa omrader, der er beskyttet
mod regn.

Fysisk-kemisk vurdering

Miljestyrelsen vurderer, at det biocidholdige produkt ikke er eksplosiv,
oxiderende eller brandfarlig pa baggrund af produktets fysisk-kemiske
egenskaber.

Produktet gives en holdbarhed pa 4 ar, pa baggrund af de fremsendte
stabilitetsforseg.

Miljostyrelsen vurderer, at der ikke er nogen farer forbundet med de fysisk-
kemiske egenskaber ved dette biocidholdige produkt under normale
anvendelsesbetingelser.

Effektivitet

Institut for Agrogkologi, Aarhus Universitet, DCA, har vurderet, at det
biocidholdige produkt er effektivt til den ansggte anvendelse. Institut for
Agrogkologi har derfor med brev af 29. maj 2017 meddelt Miljestyrelsen, at
man kan anbefale produktet godkendt til brug som insekticid ved de navnte
doseringer, jf. bilag 4.

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

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).

2 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 opheevelse af
direktiv 67/548/EQF og 1999/45/EF og om eendring af forordning (EF) nr. 1907/2006



3. Miljgstyrelsens 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 bekendtgarelse om bekaempelsesmidler®. Afskaering af
klagemuligheden bergrer ikke retten til at anlaegge civilt sogsmal efter
retsplejelovens almindelige regler, men retssag skal vaere 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
godkendelse ma tages op til ny behandling inden den udlgbsdato, som
fremgar af vilkar 2.

Bemaerk, at aktivstoffet i biocidproduktet skal stamme fra en leverander, der
er opfort pA ECHAs liste over aktivstofleveranderer, jf. biocidforordningens
artikel 95, stk. 3. Alternativt skal leverandoren 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

3 Bekendtgarelse nr. 1647 af 17. december 2017
*se lovbekendtggrelse nr. 115 af 26. januar 2017



