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Godkendelse af NEU 1262 I, BPR-reg. nr. 364-52

Bilag 1, 2 og 3 til denne godkendelse er revideret d. 9. december 2014.
Revisionen omfatter &ndret klassificering og markning af produktet samt
tilfajelse til effektivitet og miljevurderingen.

Miljestyrelsen har behandlet jeres ansggning angdende national
godkendelse med Danmark som modtagende kompetent myndighed af
ovenstiende biocidholdige produkt efter biociddirektivets regler (Direktiv
98/8/EF), som pr. 1. september 2013 blev erstattet af den nye
biocidforordning (forordning (EU) nr. 528/2012).

Afgorelse

Miljestyrelsen godkender NEU 1262 I som insekticid til bek&mpelse af
myrer indenders og udenders pa terrasser og altaner.

Godkendelsen meddeles pé felgende vilkar:

1. Brugsanvisningen pa emballagen skal indeholde de oplysninger, som
fremgar af bilag 1, vilkér III, nr. 1-4.

2. Godkendelsen galder indtil den 31. oktober, 2022 p3 betingelse at
aktivstoffet er pd EU-listen.

3. Ansegning om fornyet godkendelse skal veere modtaget hos
Miljestyrelsen senest den 29. april 2021, jf. biocidforordningens artikel
31, stk. 1.

4. Med denne afggrelse bortfalder Miljestyrelsens tidligere afggrelse af d.
10. april 2014 for dette biocidholdige produkt. Salg, import og
produktion af det tidligere godkendte biocidholdige produkt fra
godkendelsesindehaver kan fortsatte frem til 7. juni 2015. Salg i gvrige
led, anvendelse, oplagring og besiddelse af det tidligere godkendte
produkt kan fortsztte frem til 9. december 2015.
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Begrundelse

Vi vurderer, at det biocidholdige produkt opfylder kravene til godkendelse i
biociddirektivets artikel 5. Godkendelsen gives efter biocidforordningens
artikel 22.

Sagens oplysninger
Vi har modtaget jeres ansegning (betaling) den 28. december 2012.

Spinosad har vaeret vurderet i EU og ved gennemforelsesforordning
2010/72/EU af 4. november 2010 godkendt i produkttype (18) og optaget pa
EU-listen over godkendte aktivstoffer.

Ansegningen er indgivet inden 1. september 2013 og er derfor behandlet
efter godkendelsesreglerne i biociddirektivet. Da aktivstoffet er optaget pa
EU-listen over godkendte aktivstoffer, er vores vurdering foretaget pd
grundlag af faelles principper for vurdering af biocidholdige produkter, jf.
biociddirektivets bilag VI.

Det biocidholdige produkt er en lokked3se indeholdende spinosad i en
koncentration pi 0,168 g/L.

I har segt det biocidholdige produkt godkendt som insekticid til
bekampelse af myrer indenders og udenders pa terrasser og altaner.

Vi har tidligere i brev af 3. april 2013 meddelt, at jeres
dokumentationsmateriale var tilstrakkeligt til, at vi kunne behandle jeres
ansegning.

Udover det indsendte materiale fra firmaet, har vi i vores vurdering taget
udgangspunkt i EU-vurderingen af aktivstoffet.

Resumé af vurderingsrapporten

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

Sundhedsmassig vurdering
Ved normal anvendelse vurderer Miljestyrelsen, at midlet ikke er sarligt
farligt for sundheden.

Miljemaessig vurdering

Miljestyrelsen anser spinosad for veerende meget giftigt for organismer, der
lever i vand. Det er yderligere Miljostyrelsens vurdering, at NEU 1262 I ikke
er serligt farligt for miljeet ved normal anvendelse, sifremt etikettens
retningslinjer folges neje.

Fysisk-kemisk vardering



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

Effektivitet

Nationalt Center for Fadevarer og Jordbrug, Aarhus Universitet, DCA har
vurderet, at det biocidholdige produkt er effektivt til den ansegte
anvendelse. DCA har derfor med brev af 22. november 2013 og 6. oktober
2014 meddelt Miljostyrelsen, at man kan anbefale produktet godkendt til
bekaempelse af myrer indenders og udendaers pé terrasser og altaner ved de
naevnte doseringer, jf. bilag 4.

Klassificering og maerkning

Det biocidholdige produkt er omfattet af reglerne for klassiﬁcerinig og
markning af kemiske stoffer og blandinger, jf. CLP-forordningen’ (jf. artikel 69
i biocidforordningen).

Klassificering og markning af det biocidholdige produkt fremgar af bilag 3.

Bilag til afgerelsen

Denne afgorelse omfatter folgende bilag:

1. Oplysninger til etiket og brugsanvisning

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

3. Miljostyrelsens resume af det biocidholdige produkt (Summary of
Product Characteristics) (fortrolige oplysninger)

4. Effektivitetsvurdering af det biocidholdige produkt fra Nationalt Center
for Fodevarer og Jordbrug, Aarhus Universitet

Produktet er omfattet af EU-regulering. Dette kan medfore at denne
godkendelse ma tages op til ny behandling inden den udlebsdato, som
fremgar af vilkar 2.

Klagevejledning

Denne afgerelse kan ikke pdklages til anden administrativ myndighed, da
kemikalieloven ikke indeholder adgang til at p&klage afgerelser. Afskaring
af klagemuligheden berorer ikke retten til at anlaegge civilt sagsmail efter
retsplejelovens almindelige regler.

Med venlig hﬂ;%
Q@ﬁh Christersen
! Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) Nr. 1272/2008 af 16. december 2008 om

klassificering, maerkning og emballering af stoffer og blandinger og om gendring og ophaevelse af
direktiv 67/548/E@QF og 1999/45/EF og om aendring af forordning (EF) nr. 1907/2006




Kopi sendt til:

Produktregistret
Giftinformationscentralen, Bispebjerg Hospital

Beredskabsstyrelsen
DCA Nationalt Center for Fadevarer og Jordbrug Aarhus Universitet



