@7 Milje- og

== Fedevareministeriet
Miljastyrelsen

Remmers GmbH Pesticider og Biocider
Bernhard-Remmers-Str. 13 J.nr. MST-671-03981
D-49624 Loningen

Tyskland

Only sent by R4BP

Ref. Pijen/mawiw
Den 26. januar 2018

Godkendelse af Impriagniergrund Plus, BPR-reg.
nr. 692-7

Miljestyrelsen har behandlet ansegning af 28. maj 2015 angdende national
godkendelse med Danmark som modtagende kompetent myndighed af
ovenstiende biocidholdige produkt efter biocidforordningen (forordning
(EU) nr. 528/2012).

Afgorelse

Miljostyrelsen godkender Impragniergrund Plus som traebeskyttelse mod
blésplint, treeedeleeggende svamp, treeedelaeggende insekter (Hylotrupes
bajulus) og termitter til pensling af professionelle og industriel dypning.

Godkendelsen meddeles pa falgende vilkar:

1. Det biocidholdige produkt er kategoriseret i brugsklasse 2 og 3. Det kan
paferes ved pensling og automatisk dypning i doseringen 150 ml/m2.

2. Godkendelsen bortfalder, hvis der ikke senest den 15. april 2018 er
indsendt et chromatogram af en blank matrix samt et supplerende
recovery studie (accuracy).

3. 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.

4. Godkendelsen gaelder indtil den 26. januar 2023 pa betingelse at
aktivstofferne er optaget pa EU’s liste over godkendte aktivstoffer.

5. Ansegning om fornyet godkendelse skal veere modtaget hos
Miljostyrelsen senest den 25. juli 2021, jf. biocidforordningens artikel 31,
stk. 1.
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Begrundelse

Miljgstyrelsen 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 milja

Ansgger har oprindeligt segt det biocidholdige produkt godkendt som
treebeskyttelse til pensling, industriel dypning og automatisk sprejtning til
erhvervsmaessig brug. Anvendelsen ved automatisk sprgjtning er efter
Miljestyrelsens vurdering ikke fundet sikker og er derfor ikke medtaget i
godkendelsen, nermere detaljer fremgar af sagens oplysninger.

Ansgger har oprindeligt segt om godkendelse af produktet mod bléasplint,
treegdelaeggende svamp, tregdelaeggende insekter (Hylotrupes bajulus og
Anobium sp.) og termitter. Anvendelsen mod Anobium sp. er efter dialog
med anseger ikke medtaget i den endelige godkendelse, naermere detaljer
fremgar af sagens oplysninger.

Sagens oplysninger
Miljgstyrelsen har modtaget ansggningen den 28. maj 2015.

Cypermethrin har veret vurderet i EU og er ved gennemforelsesforordning
945/2013 af 2. oktober 2013 blevet godkendt i produkttype 8 (PT8) og
optaget pa EU’s liste over godkendte aktivstoffer.

IPBC har vaeret vurderet i EU og er ved kommissionens direktiv
2008/79/EF af 28. juli 2008 blevet godkendt i produkttype 8 (PT8) og
optaget pa EU’s liste over godkendte aktivstoffer.

Tebuconazol har vaeret vurderet i EU og er kommissionens direktiv
2008/86/EF af 5. september 2008 blevet godkendt i produkttype (PT8) og
optaget pa EU’s liste over godkendte aktivstoffer.

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

Det biocidholdige produkt er en vaske indeholdende 0,15 % w/w
cypermethrin (1,2 g/L), 0,5 % w/w IPBC (4,1 g/L) og 0,797 % w/w
tebuconazol (6,5 g/L).

Det biocidholdige produkt er sggt godkendt som traebeskyttelse mod
blésplint, treeadeleeggende svamp, treeadelaeggende insekter (Hylotrupes
bajulus og Anobium sp.) og termitter ved pensling til erhvervsmaessig brug,
industriel dypning og automatisk sprgjtning.



Miljestyrelsen har efter vurdering ikke fundet sikker anvendelse for brug
ved automatisk spregjtning. Derfor medferer Miljostyrelsens vurdering at
den ansegte anvendelse begranses til pensling og industriel dypning til
erhvervsmaessig brug.

Ansgger har oprindeligt segt om godkendelse mod arten Anobium sp. Da
der ikke foreligger en test til dokumentation af produktets effektivitet mod
Anobium sp., kan denne art ikke medtages i godkendelsen. Dette er tidligere
meddelt ansgger samt accepteret af ansgger den 26.september 2016 via
R4BP3.

Miljostyrelsen har tidligere i brev af 14. august 2015 meddelt, at det
fremsendte dokumentationsmateriale var tilstraekkeligt til, at styrelsen
kunne behandle ansggningen.

Udover det indsendte materiale fra firmaet, har Miljestyrelsen i vurderingen
taget udgangspunkt i EU-vurderingerne af aktivstofferne.

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

IPBC er af lav toksicitet ved oralt optag, moderat toksisk ved inhalatorisk
optag og kan give skader pa strubehovedet ved gentagen eksponering.
Derudover er IPBC klassificeret som gjenskadende og hudsensibiliserende.

Cypermethrin er moderat toksisk ved oralt optag, kan forarsage organskade
og irritation af luftveje ved leengerevarende gentagen eksponering.

Tebuconazole er af lav toksicitet ved dermalt og inhalatorisk optag og
moderat toksisk ved oralt optag. Tebuconazole er hverken
hudsensibiliserende eller hud-, eller gjenirriterende. Tebuconazole er
mistenkt for at skade forplantningsevnen eller det ufedte barn og skal
Kklassificeres for reproduktionstoksicitet i kategori 2, H361.

Produktet Impragniergrund Plus skal pa baggrund af indholdsstofferne
klassificeres med farepiktogrammet: GHS08 og med H-setningerne:
Kan veere livsfarligt, hvis det indtages og kommer i luftvejene (H304).
Forarsager organskader, central nervesystemet, ved leengerevarende eller
gentagen luftvejs eksponering (H372).

Gentagen kontakt kan give tor eller revnet hud (EUH066).

Miljostyrelsen vurderer ud fra produktets toksikologiske egenskaber at
normal anvendelse af Impragniergrund Plus, herunder brug af egnede
vaernemidler, ikke udger en uacceptabel risiko for sundheden.



Miljomaessig vurdering

Brugen af Impragniergrund Plus som traebeskyttelsesmiddel i brugsklasse 2
og 3 udger ikke en uacceptabel risiko for miljoet, safremt midlet ikke
anvendes i umiddelbar neerhed af vandmiljeet (vandleb, sger m.v.).

Nyligt behandlet tree skal efter behandlingen henstilles overdaekket eller pa
et hardt og uigennemtraengeligt underlag for at forebygge direkte spild til
jord og vand. Desuden skal jorden/underlaget afdekkes ved in-situ pafering
af midlet for at forebygge direkte spild til jord.

Eventuelt spild skal opsamles til genbrug eller bortskaffelse.

Fysisk-kemisk vurdering

Miljgstyrelsen vurderer, at produktets fysisk-kemiske egenskaber ikke
udger en uacceptabel risiko inden for den angivne holdbarhedsperiode.
Midlet er holdbart i 2 ar.

Effektivitet

Teknologisk Institut har vurderet produktet effektivt til anvendelse som
treebeskyttelsesmiddel, jf. bilag 4. Miljestyrelsen kan anbefale produktet
godkendt til de i bilag 4 naeevnte anvendelsesomrader og ved den naevnte
dosering.

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 fremgéar af bilag 1
og 3.

Sammenlignende vurdering

Tebuconazol er kandidat til substitution, jf. artikel 10, stk. 1, litra d, i
biocidforordningen, og der skal derfor foretages en sammenlignende
vurdering af produktet ifalge artikel 23, stk. 1, af biocidforordningen.
Den sammenlignende vurdering findes som del af bilag 2. Miljgstyrelsen
konkluderer i den sammenlignende vurdering, at hvis tebuconazol blev
substitueret ville der ikke veere tilstraekkelig kemisk diversitet for den givne
produkttype, anvendelse samt malorganisme til rddighed pa det danske
marked for at minimere risikoen for resistens, jf. artikel 23, stk. 3, litra b.
Siden tebuconazol ikke mader 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.

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



Bilag til afgerelsen

Denne afgorelse omfatter folgende bilag:

1. Oplysninger til etiket og brugsanvisning.

2. Miljgstyrelsens vurderingsrapport af det biocidholdige produkt i form af
“Product Assessment Report” (pa engelsk) (delvist fortrolige oplysninger).
3. Miljestyrelsens resume af det biocidholdige produkt (Summary of
Product Characteristics).

4. Effektivitetsvurdering af det biocidholdige produkt fra Teknologisk
Institut, Tree og Milje.

Klagevejledning m.v.

Denne afgorelse 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 veere 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 4.

Bemaerk, at aktivstofferne i biocidproduktet skal stamme fra en leverander,
der er opfort pd ECHAs liste over aktivstofleveranderer, jf.
biocidforordningens artikel 95, stk. 3. Alternativt skal leveranderen af det
konkrete produkt fremga af denne liste.

Med venlig hilsen
Pia Haugaard Jensen

Kopi sendt til:

Produktregistret

Giftinformationscentralen, Bispebjerg Hospital
Beredskabsstyrelsen

Teknologisk Institut
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