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Godkendelse af Mosquito Milk Stick 20% DEET,
BPR-reg. nr. 567-5

Miljestyrelsen har behandlet ansggning af 17. februar 2020 angaende
efterfolgende gensidig anerkendelse af ovenstdende biocidholdige produkt
efter biocidforordningen (forordning (EU) nr. 528/2012).

Afgorelse
Miljestyrelsen godkender Mosquito Milk Stick 20% DEET som
afskraekningsmiddel til bekeempelse af myg.

Miljostyrelsen godkender kun produktet til paforing i ansigtet og pa halsen
samt pa underarme, hdndryg og pa det gverste af fadderne.

Godkendelsen meddeles pa folgende 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 fremgar af
bilag 1, jf. biocidforordningens artikel 69, stk. 1.

2. Godkendelsen galder indtil den 1. november 2023 pa betingelse at
aktivstoffet er optaget pd EU’s liste over godkendte aktivstoffer.

3. Ansegning om fornyet godkendelse skal veere modtaget hos
Miljestyrelsen senest den 30. april 2022, jf. biocidforordningens artikel
31, stk. 1.

Produktet er omfattet af EU-regulering. Dette kan medfore 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 ECHASs liste over aktivstofleverandarer, jf. biocidforordningens
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artikel 95, stk. 3. Alternativt skal leveranderen af det konkrete produkt
fremga af denne liste.

Begrundelse

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

Miljostyrelsen vurderer, at der ved den ansggte anvendelse er en
overskridelse af det acceptable eksponeringsniveau for mennesker samt en
uacceptabel risiko for miljeet. Dog vurderer Miljastyrelsen, at en ikke-
godkendelse kan have uforholdsmaessigt negative samfundsmaessige
konsekvenser i forhold til risikoen for menneskers sundhed, da myggebarne
sygdomme pa sigt kan komme til at udgere en risiko for mennesker i
Danmark.

Miljestyrelsen vurderer derfor, at det biocidholdige produkt opfylder
kravene til godkendelse i biocidforordningens artikel 19(5).

I henhold til biocidforordningens artikel 19(5), skal anvendelse af
biocidholdige produkter, der godkendes efter denne regel, veere genstand for
risikobegransende foranstaltninger som minimerer risikoen ved anvendelse
af produktet.

Miljestyrelsen har vurderet, at safremt produktet kun anvendes i ansigtet og
pa halsen samt pa underarme, handryg og pa det gverste af fadderne, vil der
ikke ske en overskridelse af det acceptable eksponeringsniveau ved to
applikationer per dag for voksne og barn over 13 ar. Ydermere, anvendelse
af produktet pa ovenstiende begransede hudareal giver ingen anledning til
uacceptabel risiko for miljoet.

Det skal derfor fremga af produktets etiket, at produktet kun mé anvendes
pa ovenstdende kropsdele.

Miljostyrelsen henviser i gvrigt til brev af 17. marts 2021.

Sagens oplysninger
Miljestyrelsen har modtaget ansggningen den 17. februar 2020.

DEET har vearet vurderet i EU og er ved optagelsesdirektiv 2010/51/EU

af 11. august 2010 blevet tilfgjet biociddirektivets bilag 1 over aktivstoffer,
som ma indga i biocidholdige produkter. Jf. biocidforordningens artikel 86
anses aktivstoffer, der er optaget i bilag 1 af biociddirektivet for at vaere
godkendt i henhold til biocidforordningen.

Ansegningen 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 stift indeholdende 20 g/L eller
20 % w/w aktivstof.

Det biocidholdige produkt er segt godkendt som afskraekningsmiddel til
bekempelse af myg ved normal pafarsel (55 % af kropsarealet) af produktet
to gange dagligt. Miljostyrelsen vurderer dog, at der ved den ansogte
anvendelse er en overskridelse af det acceptable eksponeringsniveau for
mennesker samt en uacceptabel risiko for miljget. Der skal derfor vere en
naermere angivelse af, hvilke kropsdele, der mé behandles.

Miljestyrelsen har vurderet, at safremt produktet kun anvendes i ansigtet og
pé halsen samt pa underarme, handryg og pa det gverste af fadderne (17,4 %
af kropsarealet), vil der ikke ske en overskridelse af det acceptable
eksponeringsniveau ved to applikationer per dag for voksne og barn over 13
ar, og anvendelsen vil ikke udgere en uacceptabel risiko for miljoet.

Miljostyrelsen fremsendte den 17. marts 2021 information til anseger om de
vilkar en godkendelse kan gives pa. Ansgger meddelte den 22. marts 2021,
at de var enige i disse godkendelsesvilkar.

Miljestyrelsen har tidligere i brev af 11. januar 2021 meddelt, at det
fremsendte dokumentationsmateriale var tilstraekkeligt til, at styrelsen
kunne behandle ansggningen.

Ud over det indsendte materiale fra ansgger, har Miljostyrelsen i
vurderingen taget udgangspunkt i EU-vurderingen af aktivstoffet samt
afggrelsen fra den kompetente myndighed i forste godkendelsesland.

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.

Sundhedsmazessig vurdering

Miljestyrelsen vurderer ud fra produktets toksikologiske egenskaber at
anvendelse af produktet efter forskrifterne (ved pafering i ansigtet og pa
halsen samt pa underarme, hdndryg og pa det overste af fadderne), ikke
udger en uacceptabel risiko for sundheden.

Miljomaessig vurdering

Miljostyrelsen vurderer, at anvendelse af produktet efter forskrifterne (ved
pafering i ansigtet og pa halsen samt pa underarme, hdndryg og pa det
gverste af foadderne) ikke udger en uacceptabel risiko for miljoet.

Fysisk-kemisk vurdering
Miljostyrelsen vurderer, at produktet ikke skal fareklassificeres pa baggrund
af fysisk-kemiske egenskaber.

Miljostyrelsen vurderer, at der er fremsendt tilstreekkelig dokumentation
for, at aktivstofindholdet kan maéles i produktet.



Produktet gives en holdbarhed pa fem ar, pa baggrund af de fremsendte
stabilitetsforsog.

Effektivitet

Institut for Agrogkologi, Aarhus Universitet, DCA, har med brev af 4.
februar 2021 (bilag 4) vurderet produktet effektivt til anvendelse som
afskreekningsmiddel mod myg. Produktet er tilstreekkelig effektivt til de i
bilag 4 navnte anvendelsesomréader og ved de naevnte doseringer.

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 merkning af det biocidholdige produkt fremgér af bilag 1
0g 3.

Bilag til afgerelsen

Denne afgorelse omfatter folgende bilag:

1. Oplysninger til etiket og brugsanvisning

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

2.2. Forstelandets tilfgjelse til vurderingsrapporten med reviderede
sundheds- og miljevurderinger.

2.3. Miljestyrelsens tilfgjelse til vurderingsrapporten med reviderede
sundheds- og miljevurderinger.

3. Miljestyrelsens resume af det biocidholdige produkt (Summary of
Product Characteristics)

4. Effektivitetsvurdering af det biocidholdige produkt fra Institut for
Agrogkologi, Aarhus Universitet, DCA (AGRO).

Klagevejledning m.v.

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

§ 60 i bekendtgorelse om bekempelsesmidler?. Afskering af
klagemuligheden bergrer ikke retten til at anlaegge civilt sogsmal efter
retsplejelovens almindelige regler, men retssag skal vaere anlagt senest seks
méneder efter at denne afgorelse er meddelt, jf. § 54 i kemikalieloven?.

! 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 ophae-
velse af direktiv 67/548/EQF og 1999/45/EF og om aendring af forordning (EF) nr. 1907/2006
2 Bekendtgarelse nr. 2281 af 29. december 2020 om bekaempelsesmidler

3 Bekendtgerelse af lov om kemikalier nr. 115 af 26. januar 2017
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