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Godkendelse af Nopa Nordic, BPR-reg. nr. 927-1

Miljestyrelsen har behandlet ansggning af 27. december 2018 angaende)
parallel gensidig anerkendelse af ovenstidende familie af biocidholdige
produkt efter biocidforordningen (forordning (EU) nr. 528/2012).

Afgorelse
Miljestyrelsen godkender Nopa Nordic som desinfektionsmiddel til
bekempelse af bakterier, gaer og svampe pa overflader (PT2).

Denne godkendelse af familien af biocidholdige produkter deekker de
produkter, der er opfert i bilag 4.

Godkendelsen meddeles pa falgende vilkar:

1. Godkendelsen kan bortfalde eller &ndres, hvis der ikke senest den 15.
december 2023 er indsendt folgende til forste godkendelsesland
(Sverige): Effektivitetsdata for metaSPC 2 for det &ldede produkt for at
bekrefte holdbarhed pa 18 maneder.

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 14. december 2031 pa betingelse at
aktivstoffet er optaget pa EU’s liste over godkendte aktivstoffer.

4. Ansggning om fornyet godkendelse skal veere modtaget hos
Miljestyrelsen senest den 12. juni 2030.

5. Ved udlgb af godkendelse gaelder folgende: Import, produktion og salg i
alle led kan fortsette frem til 11. juni 2032. Anvendelse, oplagring og
besiddelse af det tidligere godkendte produkt kan fortsztte frem til 8.
december 2032. Efter den sidstnavnte dato skal alle beholdninger af det
tidligere godkendte produkt vaere brugt op eller destrueret.
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Produktfamilien 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 biocidprodukterne skal stamme fra en leverander,
der er opfart pA ECHASs liste over aktivstofleveranderer, jf.
biocidforordningens artikel 95, stk. 3. Alternativt skal leveranderen af det
konkrete produkt fremga af denne liste.

Begrundelse

Miljestyrelsen vurderer, at familien af biocidholdige produkter opfylder
kravene til godkendelse i biocidforordningens artikel 19. Godkendelsen
gives efter biocidforordningens artikel 22.

Miljostyrelsen har lagt vaegt pa, at familien af biocidholdige produkter er
tilstraekkelig effektivt og ikke udger nogen uacceptabel risiko for sundhed og
miljo.

Sagens oplysninger
Miljgstyrelsen har modtaget ansggningen den 27. december 2018.

Aktivt klor fra natriumhypoklorit har vaeret vurderet i EU og er ved
gennemforelsesforordning (EU) 2017/1273 af 14. juli 2017 blevet godkendt i
produkttype 1-5 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 Miljostyrelsens
vurdering foretaget pa grundlag af felles principper for vurdering af
biocidmidler, jf. biocidforordningens bilag VI.

De biocidholdige produkter er formuleret som flydende koncentrat
indeholdende 2,4 % aktivt klor.

I har sggt familien af biocidholdige produkter godkendt som
desinfektionsmiddel til bekeempelse af bakterier, gaer og svampe.

Ud over det indsendte materiale fra ansgger, har Miljastyrelsen 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 familien af
biocidholdige produkter. Miljestyrelsen henviser i gvrigt til den vedlagte
vurderingsrapport, der indeholder den samlede vurdering.

Sundhedsmazessig vurdering

Miljostyrelsen er enig i vurderingen foretaget af Sverige. Miljostyrelsen
vurderer ud fra produktets toksikologiske egenskaber, at normal anvendelse
af Nopa Nordic, herunder iagttagelse af forholdsreglerne i
brugsanvisningen, ikke udger en uacceptabel risiko for sundheden.



Miljomaessig vurdering

Miljestyrelsen vurderer, at brug af produkterne i produktfamilien Nopa
Nordic ikke udger en uacceptabel risiko for miljoet, safremt de anvendes
efter forskrifterne.

Fysisk-kemisk vurdering

Miljestyrelsen vurderer, at produkterne i produktfamilien Nopa Nordic,
indeholdende aktivstoffet aktivt klor fra natriumhypoklorit, kan vare
metaletsende.

Miljestyrelsen vurderer, at de biocidholdige produkters fysisk-kemiske
egenskaber ikke udger en uacceptabel risiko inden for den angivne
holdbarhedsperiode, safremt etikettens anvisninger folges.

Miljostyrelsen vurderer, at der er fremsendt tilstreekkelig dokumentation
for, at aktivstofindholdet kan méles i produkterne.

Produkterne har en nedbrydning af aktivstof, der overstiger 10 % efter 18
maneder.

Produkterne gives en holdbarhed pa 18 maneder pa baggrund af de
indsendte stabilitets- og effektivitetsstudier. I henhold til vilkar 1 skal der
indsendes effektivitetsstudie pa eldet produkt (18 méneder) hvor
effektiviteten er pavist, for at bekrefte effektivitet og stabilitet pa produktet
i metaSPC 2.

Effektivitet

Miljestyrelsen vurderer at Nopa Nordic, indeholdende aktivstoffet aktivt
Kklor frigivet fra natriumhypoklorit, er effektivt som overfladedesinfektion
(PT2) under rene betingelser, over for bakterier, geer og svampe med en
kontakttid pa 5 minutter.

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.

! 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



Bilag til afgerelsen
Denne afgorelse omfatter folgende bilag:
1. Oplysninger til etiket og brugsanvisning

2. Forstelands vurderingsrapport af familien af biocidholdige produkter i
form af "Product Assessment Report” (pa engelsk)

3. Miljgstyrelsens resume af familien af biocidholdige produkter (Summary
of Product Characteristics)

4. Liste over biocidholdige produkter, som er deekket af denne godkendelse
samt sammensatningsoplysninger for disse.

Klagevejledning m.v.

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

§ 63 i bekendtggrelse om bekeempelsesmidler?. Afskaering 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 kemikalieloven®.

Med venlig hilsen

je,sgef Sd\f\aV\WCSﬁeV\

Jesper Johannessen

Kopi sendt til:
Giftinformationscentralen, Bispebjerg Hospital
Beredskabsstyrelsen

2 Bekendtgarelse nr. 1278 af 9. juni 2021 om bekeempelsesmidler
3 Bekendtgerelse af lov om kemikalier nr. 115 af 26. januar 2017



