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Miljgstyrelsen godkendte med brev af 19. december 2016 Tanalith E 3463
som efterfalgende gensidig anerkendelse efter biocidforordningen
(forordning (EU) nr. 528/2012).

Miljestyrelsen har behandlet ansggningen af 26. april 2017 om sterre
@ndring af produktet. Endringen bestar i en udskiftning af aktivstoffet
basisk kobber karbonat med aktivstoffet granuleret kobber.

Miljostyrelsen har faerdigbehandlet ansegningen og kan meddele, at
udskiftningen af aktivstoffet godkendes.

Afggrelse

Miljestyrelsen fastholder godkendelsen af Tanalith E 3463 som
treebeskyttelse mod treeadelaeggende svamp, treegdeleeggende insekter og
termitter ved trykimpraegnering.

Godkendelsen meddeles pa falgende vilkar:

1. Det biocidholdige produkt er kategoriseret i brugsklasse 1-4a (ma ikke
anvendes til trae i direkte kontakt med vand). Det kan péfores ved
trykimpragnering i doseringerne:

e Traibrugsklasse 1-3, eksklusiv brug mod termitter,
dosering: 7,6-16,67 kg/m3

e Treibrugsklasse 1 og 2, inklusiv brug mod termitter,
dosering: 10,3-16,67 kg/m3

e Treibrugsklasse 3, inklusiv brug mod termitter, dosering:
10,6-16,67 kg/ms3

e Tre til brug som jernbanesveller (brugsklasse 3), dosering
ma gges til 27,8 kg/ms3

e Traibrugsklasse 4a, dosering: 15,3-27,8 kg/m3 (mé ikke
anvendes til tree i1 direkte kontakt med vand).

e Tra ibrugsklasse 4a, niche brug (telefonpale), dosering:

44,44 kg/m3
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2. Brugsanvisningen pa emballagen skal indeholde de oplysninger, som
fremgar af bilag 1, vilkar ITI, nr. 4.

3. Godkendelsen gelder indtil den 3. april 2020 pa betingelse at
aktivstofferne er optagede pa EU’s liste over godkendte aktivstoffer.

4. Ansegning om fornyet godkendelse skal veere modtaget hos
Miljestyrelsen senest den 1. oktober 2018, jf. biocidforordningens artikel
31, stk. 1.

5. Det er ansggers/godkendelsesindehaverens ansvar, at etiket, meerkning
og pakning lever op til lovens krav, jf. biocidforordningen artikel 69.

Begrundelse

Tilstraekkelige beviser blev fremfort af ansgger for, at den foreslaede storre
@ndring ikke pavirker de fysiske og kemiske egenskaber, risikovurderingen
eller konklusionerne med hensyn til effektiviteten. Det konkluderes derfor
at den eksisterende godkendelse af produktet Tanalith E 3463 kan
opretholdes. Der kraves ingen endringer med hensyn til den pataenkte
brug, betingelser og/eller klassificering

Miljgstyrelsen vurderer, at det biocidholdige produkt opfylder kravene til
godkendelse i biocidforordningens artikel 19. Godkendelsen gives efter
biocidforordningens artikel 22.

Miljgstyrelsen har lagt vaegt pa, at det biocidholdige produkt er tilstraekkelig
effektivt og ikke udger nogen uacceptabel risiko for sundhed og milja

Resumé af vurderingsrapporten

Miljestyrelsen har nedenfor sammenfattet den opdaterede vurdering af det

biocidholdige produkt. Miljestyrelsen henviser i gvrigt til det vedlagte tilleg
til den oprindelige vurderingsrapport (bilag 2), der indeholder den samlede
vurdering af eendringen af det biocidholdige produkt.

Sundhedsmaessig vurdering
Miljgstyrelsen vurderer, at midlet ved normal anvendelse, herunder brug af
egnede veernemidler, ikke er serligt farlig for sundheden.

Miljomaessig vurdering

Brugen af Tanalith E 3463 som trabeskyttelsesmiddel i brugsklasse 1-4a
(ma ikke anvendes til tree i direkte kontakt med vand) udger ikke en
uacceptabel risiko for miljget. Dog skal nyligt behandlet tree efter
behandling henstilles overdakket eller pa et hardt og uigennemtreaengeligt
underlag for at forebygge direkte spild til jord og vand. Derudover er direkte
udledning til kloak ikke tilladt, og eventuelt spild skal opsamles til genbrug
eller bortskaffelse.

Fysisk-kemisk vurdering



Miljostyrelsen er enig i forstelandets vurdering om, at den sggte a&endring
resulterer i det samme produkt.

Det vurderes, at produktets fysisk-kemiske egenskaber ikke udger en
uacceptabel risiko indenfor den angivne holdbarhedsperiode.

Effektivitet

Teknologisk Institut vurderede det oprindelige produkt effektivt til
anvendelse som traebeskyttelsesmiddel. Miljostyrelsen fastholder
anvendelsesomrader og doseringer fra den originale godkendelse, da
@ndringen ikke har nogen effekt pa effektiviteten.

Klassificering og maerkning

Det biocidholdige produkt er omfattet af reglerne for klassificering og
merkning 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.

Bilag til afgerelsen

Denne afgorelse omfatter folgende bilag:

1. Oplysninger til etiket og brugsanvisning

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

3. Miljestyrelsens resumé af det biocidholdige produkt (Summary of
Product Characteristics)

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 vaere 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.

Bemark, at aktivstoffet i biocidproduktet skal stamme fra en leverander, der
er opfort pa ECHAS liste over aktivstofleveranderer, jf. biocidforordningens

! 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 opheaevelse af
direktiv 67/548/EQF og 1999/45/EF og om eendring af forordning (EF) nr. 1907/2006

2 Bekendtgarelse nr. 815 af 18. juni 2018
3 Se lovbekendtggrelse nr. 115 af 26. januar 2017



artikel 95, stk. 3. Alternativt skal leveranderen af det konkrete produkt
fremga af denne liste.

Med venlig hilsen

Rasmus Villumsen

Kopi sendt til:

Produktregistret

Giftinformationscentralen, Bispebjerg Hospital
Beredskabsstyrelsen

Teknologisk Institut



