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Godkendelse af Fungitrol BPF, BPR-reg. nr. 578-27

Miljestyrelsen har behandlet ansggning af 23. juli 2015 angaende national
godkendelse med Danmark som modtagende kompetent myndighed af
ovenstiende biocidholdige produktfamilie (BPF) efter biocidforordningen
(forordning (EU) nr. 528/2012).

Afgorelse

Miljgstyrelsen godkender Fungitrol BPF som konserveringsmidler til
bekampelse af svampe og gar i vaske- og rengeringsmidler (PT6.1), maling
og coating (PT6.2), midler til tekstil- og leederbehandling (PT6.3), lim og
kleebemidler (PT6.6), trykfarver, beton og pigment pastaer (PT6.7) fra d. 7.
juli 2017.

Denne godkendelse af Fungitrol BPF deekker folgende produkter:
e Fungitrol C450, BPR-reg. Nr. 578-27-1-1
e Fungitrol 400G, BPR-reg. Nr. 578-27-2-1
e Fungitrol 720, BPR-reg. Nr. 578-27-3-1
e Fungitrol L30 DPG, BPR-reg. Nr. 578-27-4-1

Godkendelsen meddeles pa folgende vilkar:

1. Godkendelsen for Fungitrol C450 (BPR-reg. Nr. 578-27-1-1) og Fungitrol
400G (BPR-reg. Nr. 578-27-2-1) bortfalder, hvis der ikke senest den 1.
september 2017 er indsendt de endelige rapporter for
langtidsholdbarhedsstudierne for Fungitrol C450 og Fungitrol 400G.

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

3. Godkendelsen gelder indtil den 7. juli 2027 pa betingelse at aktivstoffet
er optaget pa EU’s liste over godkendte aktivstoffer.

4. Ansegning om fornyet godkendelse skal veere modtaget hos
Miljestyrelsen senest den 3. januar 2026 jf. biocidforordningens artikel
31, stk. 1.
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Begrundelse

Miljostyrelsen vurderer, at den biocidholdige produktfamilie opfylder
kravene til godkendelse i biocidforordningens artikel 19. Godkendelsen
gives efter biocidforordningens artikel 22.

Miljostyrelsen har lagt vaegt pa, at den biocidholdige produktfamilie er
tilstraekkelig effektiv og ikke udger nogen uacceptabel risiko for sundhed og
miljg. Styrelsen har ogsa lagt vaegt pa, at den biocidholdige produktfamilie
overholder kravene til greensevaerdier for det acceptable daglige indtag for
restkoncentrationer i fadevarer (MRL-veerdi).

Sagens oplysninger
Miljostyrelsen har modtaget ansggningen den 23. juli 2015 (betaling).

IPBC har vaeret vurderet i EU og er ved gennemforelsesforordning
1037/2013/EU af 24. oktober 2013 blevet godkendt i produkttype 6 og
optaget pa EU’s liste over godkendte aktivstoffer.

Ansegningen er behandlet efter biocidforordningens regler. Da aktivstoffet
er optaget pd EU-listen over godkendte aktivstoffer, er Miljastyrelsens
vurdering foretaget pa grundlag af fzlles principper for vurdering af
biocidmidler, jf. biocidforordningens bilag VI.

De biocidholdige produkter i produktfamilien Fungitrol BPF er folgende:

e Fungitrol C450: et pulver indeholdende 1000 g/kg (100% w/w)
IPBC

e Fungitrol 400G: et pulver indeholdende 1000 g/kg (100% w/w)
IPBC

e Fungitrol 720: en vaske indeholdende 238 g/L (20% w/w) IPBC

e Fungitrol L30 DPG: en vaske indeholdende 345 g/L (30% w/w)
IPBC

I har sggt Fungitrol BPF godkendt som konserveringsmidler til bekeempelse
af svampe og geer i vaske- og rengoringsmidler (PT6.1), maling og coating
(PT6.2), midler til tekstil- og leederbehandling (PT6.3), lim og kleebemidler
(PT6.6), trykfarver, beton og pigment pastaer (PT6.7).

Miljostyrelsen har tidligere i brev af 6. oktober 2015 meddelt, at det
fremsendte dokumentationsmateriale var tilstraekkeligt til, at styrelsen
kunne behandle ansggningen.

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

Resumé af vurderingsrapporten

Miljestyrelsen har nedenfor sammenfattet vurderingerne af den
biocidholdige produktfamilie. Miljostyrelsen henviser i gvrigt til den
vedlagte vurderingsrapport (bilag 2), der indeholder den samlede vurdering
af den biocidholdige produktfamilie.



Sundhedsmazessig vurdering

Miljestyrelsen vurderer, at ved korrekt anvendelse og ved brug af de
pakraevede veernemidler, som specificeret pa etiketten, er der ikke en
uacceptabel risiko ved brugen af Fungitrol BPF som konserveringsmiddel og
efterfolgende brug af konserverede midler.

Miljomaessig vurdering

Brugen af Fungitrol BPF som konserveringsmiddel og efterfolgende brug af
konserverede midler udger ikke en uacceptabel risiko for miljoet, séfremt
etiketternes retningslinjer folges ngje.

Det skal dog bemarkes, at jorden skal afdaekkes ved pafering af konserveret
maling og coating, séledes at eventuelt spild opsamles. Spraypafering af
konserveret maling ma ikke ske, hvis indholdet af IPBC er over 0,02% i
malingen/coatingen. Derudover skal al flydende og fast affald fra fjernelse af
tryksveerte bortskaffes i overensstemmelse med kommunale regler for
affaldshandtering.

Fysisk-kemisk vurdering

Miljostyrelsen vurderer, at den biocidholdige produktfamilies fysisk-
kemiske egenskaber ikke udger en uacceptabel risiko indenfor den angivne
holdbarhedsperiode. Midlerne er holdbare i 2 ar.

Effektivitet

Miljestyrelsen vurderer, at produkterne i Fungitrol BPF er dokumenteret
effektive til de i bilag 3 neevnte anvendelsesomrader og ved de navnte
doseringer.

Acceptable daglige indtag

Der er foretaget en vurdering af restkoncentrationer i fadevarer som folge af
brug af det biocidholdige produkt i forhold til graensevaerdien for det
acceptable daglige indtag (ADI). Vurderingen viser, at der er en lav risiko
ved indtag af rester i fodevarer som folge af de lave mangder af rester, der
estimeres at kunne genfindes i fedevarerne.

Klassificering og maerkning

Den biocidholdige produktfamilie er omfattet af reglerne for klassificering
og mearkning af kemiske stoffer og blandinger, jf. CLP-Forordningen' (jf.
artikel 69 i biocidforordningen).

Klassificering og maerkning af de biocidholdige produkter fremgéar af bilag 1
og 3.

Bilag til afgerelsen

Denne afggrelse omfatter folgende bilag:

1. Oplysninger til etiket og brugsanvisning (Et bilag for hvert enkelt produkt
under BPF)

! 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



2. Miljestyrelsens vurderingsrapport for Fungitrol BPF i form af Product
Assessment Report” (pa engelsk). (Fortrolige oplysninger)

3. Miljostyrelsens resume af den biocidholdige produktfamilie (Summary of
Product Characteristics) (pa engelsk)

Klagevejledning m.v.

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

§ 60 i bekendtgarelse om bekaempelsesmidler?. Afskering 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®.

Den biocidholdige produktfamilie 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.

Bemerk, at aktivstoffet i den biocidholdige produktfamilie skal stamme fra
en leverander, der er opfort pd ECHAS liste over aktivstofleverandarer, jf.
biocidforordningens artikel 95, stk. 3. Alternativt skal leveranderen af de
konkrete produkter fremga af denne liste.

Med venlig hilsen

—

Anne Munch Christensen

Kopi sendt til:

Produktregistret

Giftinformationscentralen, Bispebjerg Hospital
Beredskabsstyrelsen

2 Bekendtggrelse nr. 1574 af 12. december 2016
®Se lovbekendtggrelse nr. 115 af 26. januar 2017



