@7 Milje- og

== Fedevareministeriet
Miljastyrelsen

PPG AC — France SA Pesticider og Biocider
1rue de I'Union J.nr. MST-671-03986
Immeuble Union Square, CS10055
92565 Rueil-Malmaison
France .
Att.: Céline Janvier Ref. Ravil

Den 31. august 2018

Godkendelse af PPG_CLASS1_WB familien, BPR-
reg. nr. 795-2

Miljgstyrelsen har behandlet ansggning af 29. maj 2015 angéende parallel
gensidig anerkendelse af ovenstidende familie efter biocidforordningen (for-
ordning (EU) nr. 528/2012).

Afggorelse

Miljostyrelsen godkender PPG_CLASS1_WB familien som trabeskyttelse
mod treborende insekter (Hylotrupes bajulus, Anobium punctatum og Ly-
ctus brunneus) ved overfladebehandling og injektion.

PPG_CLASS1_WB familien kan ikke godkendes til privat brug og til anven-
delse i boliger.

Produkt X6235 bliver ikke godkendt, eftersom det kun er sggt til privat an-
vendelse.

Miljestyrelsen vurderer, at angreb af treegdeleeggende biller generelt set ikke
er et alvorligt problem i DK, og at privatpersoner pa en mere sikker made
kan klare sig med alternativer til kemisk bekempelse.

PPG_CLASS1_WB familien ma herefter kun anvendes indendgrs af profes-
sionelle til forebyggelse eller behandling af angreb af treeborende insekter
(H. bajulus, A. punctatum og L. brunneus), og kun i kirker o.l. og andre be-
varingsveardige bygninger samt i bygninger, hvor mennesker ikke arbejder
eller opholder sig i leengere tid ad gangen. Produkterne ma ikke anvendes i
boliger.

Denne godkendelse af PPG_CLASS1_WB familien dekker folgende produk-
ter:

X6089CR, BPR-reg. nr. 795-2-1-1

X6089HA1, BPR-reg. nr, 795-2-2-1

Godkendelsen meddeles pa folgende vilkar:

1. Det biocidholdige produkt familie er kategoriseret i brugsklasse 1". Det
kan péferes ved overfladeapplikation med barste, rulle, sprgjtning eller
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som pad-behandling. Injektion er kun tilladt i kombination med overfla-
depafering i doseringer som angivet i vurderingsrapport.

2. Etiketten skal udformes i overensstemmelse med det godkendte resumé
af det biocidholdige produkts egenskaber. Brugsanvisningen pa embal-
lagen skal endvidere indeholde de oplysninger, som fremgar af bilag 1, jf.
biocidforordningens artikel 69, stk. 1.

3. Godkendelsen gelder indtil den 11. juni 2028 péa betingelse af, at aktiv-
stoffet fortsat er optaget pa EU’s liste over godkendte aktivstoffer.

4. Ansggning om fornyet godkendelse skal veere modtaget hos Miljastyrel-
sen senest den 9. december 2026, jf. biocidforordningens artikel 31, stk.
1

Begrundelse

Miljgstyrelsen vurderer, at det biocidholdige produkt i et vist omfang opfyl-
der kravene til godkendelse i biocidforordningens artikel 19. Godkendelsen
gives efter biocidforordningens artikel 22.

Miljgstyrelsen har lagt veegt pa, at det biocidholdige produkt er tilstraekkelig
effektivt og ikke udger en uacceptabel risiko for sundhed og milje under den
godkendte begransede anvendelse.

Miljestyrelsen godkender normalt ikke traebeskyttelsesmidler til indendors
brug efter en méalsatning om at begranse ungdvendig brug af traebeskyttel-
sesmidler i boligomrader. Dette tager hgjde for den begrensede sandsynlig-
hed for alvorlige angreb af insekter indendgrs.

Undtagelser kan gives, hvis ansggeren kan pavise, at der er identificeret et
specifikt behov, som ikke kan erstattes af ikke-kemiske alternative metoder.
Ansgger papegede, at der i kirker o.l. og andre bevaringsverdige bygninger
kan opsta et behov for behandling eller forebyggelse af angreb af traeboren-
de insekter (H. bajulus, A. punctatum og L. brunneus). Endvidere kan der
vare behov for behandling i andre bygninger.

Miljestyrelsen finder det veesentligt, at brugen ikke sker i bygninger, hvor
mennesker bor, arbejder eller i gvrigt opholder sig i leengere tid ad gangen.

P& denne baggrund godkender Miljostyrelsen produkterne i familien til den
angivne begraensede anvendelse.

Miljestyrelsen henviser i gvrigt til kommunikation pa R4BP fra 15. juni 2018
med svar fra 29. juni 2018.

Sagens oplysninger
Miljestyrelsen har modtaget ansggningen den 29. maj 2015.

Cypermethrin har varet vurderet i EU og er ved gennemfgrelsesforordning
945/2013/EU af 2. oktober 2013 blevet godkendt i produkttype (PT8) 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 vur-
dering foretaget pa grundlag af fzlles principper for vurdering af biocidmid-
ler, jf. biocidforordningens bilag VI.

De biocidholdige produkter er vaesker indeholdende 2.0 g/L. og 0,11 % w/w
aktivstof.

De biocidholdige produkter er sggt godkendt som traebeskyttelse mod trae-
borende insekter (H. bajulus, A. punctatum og L. brunneus) og termitter
(genus Reticulitermes spp.) til indenders anvendelse af professionelle og
private ved overfladeapplikation med bgrste, rulle, pad behandling eller
spray. Injektion er kun tilladt i kombination med overfladepaforing. Miljo-
styrelsen har vurderet at brugen af produkterne af private og mod termitter,
samt brugen i boliger, ikke kan godkendes i Danmark, og har derfor be-
granset brugen til kun at gaelde professionelle mod traeeborende insekter og
kun i kirker o.l. og andre bevaringsvaerdige bygninger.

Miljostyrelsen har i vurderingen taget udgangspunkt i EU-vurderingen af
aktivstoffet samt afggrelsen fra den kompetente myndighed i forste godken-
delsesland, Frankrig.

Resumé af vurderingsrapporten

Miljestyrelsen har nedenfor sammenfattet vurderingerne af familien af det
biocidholdige produkt. Miljostyrelsen henviser i gvrigt til den vedlagte vur-
deringsrapport, der indeholder den samlede vurdering af det biocidholdige
produkt.

Sundhedsmazessig vurdering

Aktivstoffet Cypermethrin er klassificeret som giftigt ved akut pavirkning
ved indtagelse og som meget giftigt ved akut pavirkning ved inhalation, og
tildelt H-saetningerne H301 og H332.

Cypermethrin er endvidere klassificeret organskadeligt ved leengerevarende
eller gentagen eksponering med H-setningen H373(STOT RE 2).

Cypermethrin er hudsensibiliserende med H-satningen H317.

PPG_CLASS1_WG familien skal pa baggrund af indholdsstofferne klassifi-
ceres med farepiktogrammet GHS07 og med H-setningen:
Forarsager alvorlig gjenirritation (H319).

Miljestyrelsen er enig i vurderingen foretaget af forstelandet. Miljostyrelsen
vurderer ud fra produktets toksikologiske egenskaber, at normal anvendelse
af PPG_CLASS1_WG familien, herunder brug af egnede veernemidler, ikke
udger en uacceptabel risiko for sundheden.

Miljemaessig vurdering

Miljestyrelsen vurderer, at den godkendte begraensede anvendelse af
PPG_CLASS1_WG familien som indenders traebeskyttelsesmiddel i brugs-
klasse 1 ikke udger en uacceptabel risiko for miljoet.



Fysisk-kemisk vurdering

Miljestyrelsen vurderer, at produkterne ikke er braendbare, oxiderende,
selvantaendende eller eksplosive pa baggrund af produktets fysisk-kemiske
egenskaber.

Miljestyrelsen vurderer, at der er fremsendt tilstreekkelig dokumentation
for, at aktivstofindholdet kan maéles i produkterne.

Holdbarhedsperioden for produktet X6089CR er over 24 méneder. Hold-
barhedsperioden for produktet X6089HA1 er baseret pa fremsendte studier
begranset, hvilket resulterer i en holdbarhedsperiode pa 18 maneder.

Effektivitet

Teknologisk Institut har vurderet, at produkterne er effektive til anvendelse
som traebeskyttelsesmiddel og er enig i vurderingen foretaget af den kompe-
tente myndighed i forste godkendelsesland.

Klassificering og mzerkning

De biocidholdige produkter i familien er hver for sig omfattet af reglerne for
klassificering og merkning af kemiske stoffer og blandinger, jf. CLP-
forordningen? (jf. artikel 69 i biocidforordningen).

Klassificering og maerkning af de biocidholdige produkter fremgér af bilag 1.

Bilag til afgerelsen

Denne afgorelse omfatter folgende bilag:

1. Oplysninger til etiket og brugsanvisning (et bilag for hvert enkelt produkt

under BPF).

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

3. Miljostyrelsens resume af familien af det biocidholdige produkt (Summa-
ry of Product Characteristics, SPC).

Klagevejledning m.v.
Denne afgorelse kan ikke paklages til anden administrativ myndighed, jf.
§ 611 bekendtggrelse om bekeempelsesmidler®.

Afskaering af klagemuligheden bergrer ikke retten til at anleegge civilt sogs-
mal efter retsplejelovens almindelige regler, men retssag skal vaere anlagt
senest seks méneder efter at denne afggrelse er meddelt, jf. § 54 i kemikalie-
loven®.

2 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) Nr. 1272/2008 af 16. december 2008 om klassi-
ficering, meerkning og emballering af stoffer og blandinger og om aendring og ophaevelse af direk-
tiv 67/548/EQF og 1999/45/EF og om aendring af forordning (EF) nr. 1907/2006

3 Bekendtggrelse nr. 815 af 18. juni 2018
4 Se lovbekendtggrelse nr. 115 af 26. januar 2017



Produktet er omfattet af EU-regulering. Dette kan medfore, at denne god-
kendelse ma tages op til ny behandling inden den udlgbsdato, som fremgar

af vilkéar 3.

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