+

m; Miljo- og

== Fodevareministeriet
Miljastyrelsen
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Ref. STIJE/HEWEN
Den 10. august 2020

Godkendelse af Iodol 100, BPR-reg. nr. 945-1
Miljostyrelsen har behandlet ansggning af 30.04.2019 angaende
efterfolgende gensidig anerkendelse af ovenstaende biocidholdige produkt
efter biocidforordningen (forordning (EU) nr. 528/2012).

Afgorelse

Miljestyrelsen godkender Iodol 100 som desinfektionsmiddel mod bakterier
ved sprgjtning af avlsbygninger og udstyr samt ibledsaetning af udstyr til dyr
ien 2,0 % v/v fortynding og som desinfektionsmiddel mod bakterier og
gersvampe i drikkevandsledninger til dyr ved gennemskylning i en 0,2 %
v/v fortynding og ved pafyldning i en 1,5% v/v fortynding i produkttype 4.
Produktet ma kun bruges erhvervsmaessigt.

Den sogte anvendelse af Iodol 1001 en 3,5 % v/v fortynding godkendes ikke
grundet en sundhedsmaessig risiko for brugeren.

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 fremgéar af
bilag 1, jf. biocidforordningens artikel 69, stk. 1.

2. Godkendelsen gelder indtil den 20.08.2028 pa betingelse at aktivstoffet
er optaget pa EU’s liste over godkendte aktivstoffer.

3. Ansggning om fornyet godkendelse skal vaere modtaget hos
Miljestyrelsen senest den 17.02.2027 jf. biocidforordningens artikel 31,
stk. 1.

Begrundelse

Miljostyrelsen 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 milje.
Fodevarestyrelsen har lagt veegt pa at det biocidholdige produkt ikke har en
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MRL-vardi, men en Upper Tolerable Intake Level (UL), da aktivstoffet ogsa
er et essentielt neringsstof.

Sagens oplysninger
Miljostyrelsen har modtaget ansggningen den 30.04.2019.

Jod har veeret vurderet i EU og er ved gennemforelsesforordning 94/2004
EU af 31. januar 2014 blevet godkendt i produkttype 1, 3, 4 og 22 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 falles principper for vurdering af
biocidmidler, jf. biocidforordningens bilag VI.

Det biocidholdige produkt er en vaske indeholdende 1,01 % w/w jod (iodine
technical). Produktet er ansggt som et vandopleseligt koncentrat (SL), der
anvendes fortyndet til de ansggte brug.

Det biocidholdige produkt er sggt godkendt som desinfektionsmiddel mod
bakterier ved sprgjtning af tomme avlsbygninger og udstyr og iblodsaetning
af udstyr i produkttype 3ien 2 % v/v fortynding og i en 3.5 % v/v fortynding
og som desinfektionsmiddel mod bakterier og gaersvampe i
drikkevandsystemer til produktionsdyr ved rengering pa stedet i en 0.2 %
v/v fortynding og ved pafyldning af vand en 1.5% v/v fortynding i
produkttype 4.

Miljestyrelsen har 15.12.2019 pad kommunikationsplatformen R4BP-3
meddelt LABORATOIRE MERIEL S.A.S. og den kompetente myndighed i
forste godkendelsesland (Frankrig), at det fremsendte
dokumentationsmateriale var tilstraekkeligt til, at styrelsen kunne behandle
ansggningen.

Ud over det indsendte materiale fra LABORATOIRE MERIEL S.A.S., har
Miljestyrelsen i vurderingen taget udgangspunkt i EU-vurderingen af
aktivstoffet samt afgorelsen fra den kompetente myndighed i forste
godkendelsesland.

Resumé af vurderingsrapporten

Miljostyrelsen har nedenfor sammenfattet vurderingerne af det
biocidholdige produkt. Miljgstyrelsen henviser i gvrigt til den vedlagte
vurderingsrapport, der indeholder den samlede vurdering af det
biocidholdige produkt.

Sundhedsmaessig vurdering

Miljostyrelsen er enig i vurderingen foretaget af forste godkendelsesland
Frankrig. Miljestyrelsen vurderer ud fra produktets toksikologiske
egenskaber at normal erhvervsmeessig anvendelse af Iodol 100, herunder
brug af egnede veernemidler, ikke udger en uacceptabel risiko for
sundheden for de nedenstaende ansggte brug:



1. Som desinfektionsmiddel til brug til desinfektion ved sprgjtning af tomme
avlsbygninger og udstyr og ibledsetning af udstyr i produkttype 3, nar Iodol
100 anvendes i en 2 % v/v fortynding.

2. Som desinfektionsmiddel til brug til desinfektion af drikkevands-
ledninger til produktionsdyr ved pafyldning af vand i en 1.5 % v/v
fortynding

3. Som desinfektionsmiddel til brug til desinfektion af drikkevands-
ledninger til produktionsdyr ved rengering pa stedet i en 0.2% v/v
fortynding.

Miljestyrelsen er enig i vurderingen foretaget af forste godkendelsesland, at
sprajtning og ibledsaetning af udstyr med en 3.5% oplesning af Iodol 100
resulterer i en uacceptabel risiko grundet oplgsningens atsende egenskaber,
som selv ved anvendelse af egnede vaernemidler ikke yder tilstraekkelig
beskyttelse.

Miljomaessig vurdering

Miljostyrelsen vurderer at Iodol 100 ikke udger en uacceptabel risiko for
miljoet ved anvendelse indendors efter anvisningerne. Produktet mé ikke
anvendes hvor der kan ske udledning til kloak.

Fysisk-kemisk vurdering

Produktet kan atse metaller. Dog vurderer Miljostyrelsen, at det
biocidholdige produkts fysisk-kemiske egenskaber ikke udger en
uacceptabel risiko ved brug efter anvisning. En holdbarhedstid pé to ar
godkendes.

Effektivitet

Miljestyrelsen er enig i vurderingen foretaget af forste godkendelsesland,
Frankrig. Miljestyrelsen vurderer, at det biocidholdige produkt er effektivt
til de ansggte anvendelser:

- Som desinfektionsmiddel mod bakterier pa rene, ikke-porgse overflader i
tomme avlsbygninger og pa udstyr til dyr ved sprgjtning, samt ibledsatning
af udstyr til dyr, med en kontakttid p4 minimum 30 minutter.

- Til desinfektion af rene drikkevandssystemer til dyr, mod bakterier og
garsvampe, ved gennemskylning med en kontakttid p4 minimum 60
minutter, og ved pafyldning med en kontakttid pd minimum 30 minutter.

Maksimalgraensevzerdier

Fodevarestyrelsen har vurderet at det biocidholdige produkt kan godkendes
til den ansggte anvendelse. Styrelsen har lagt veegt pa at det biocidholdige
produkt ikke har en MRL-vaerdi, men en Upper Tolerable Intake Level (UL),
da aktivstoffet ogsa er et essentielt naringsstof. Fadevarestyrelsen har med
brev af 06-05-2020 meddelt Miljgstyrelsen, at man kan anbefale produktet
godkendt til den ansggte brug ved de naevnte doseringer.



Klassificering og maerkning
Det biocidholdige produkt er omfattet af reglerne for klassificering og
maerkning af kemiske stoffer og blandinger, jf. CLP-Forordningen* (jf.
artikel 69 i biocidforordningen).

Klassificering og maerkning af det biocidholdige produkt fremgéar af bilag 1
0g 3.

Bilag til afgerelsen

Denne afgorelse omfatter folgende bilag:

1. Oplysninger til etiket og brugsanvisning

2. Forste godkendelsesland Frankrigs vurderingsrapport “Product
Assessment Report” (pa engelsk) (fortroligt)

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

Klagevejledning m.v.

Denne afgorelse 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 afggrelse 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 2.

Bemaerk, 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 leverandoren af det konkrete produkt
fremga af denne liste.

Med venlig hilsen
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Henrik Wennermark

Kopi sendt til:
Produktregistret
Giftinformationscentralen, Bispebjerg Hospital
Beredskabsstyrelsen

L Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) Nr. 1272/2008 af 16. december 2008 om
klassificering, maerkning og emballering af stoffer og blandinger og om a&ndring og opheevelse af
direktiv 67/548/EQF og 1999/45/EF og om aendring af forordning (EF) nr. 1907/2006

2 Bekendtggrelse nr. 910 af 15. juni 2020
3se lovbekendtggrelse nr. 115 af 26. januar 2017



