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Godkendelse af Mosquito Milk Spray 9.5% DEET,
BPR-reg. nr. 567-4 med det danske handelsnavn
”MygFI'i”

Miljgstyrelsen har behandlet ansggning af 5. november 2014 angidende
efterfolgende gensidig anerkendelse af ovenstaende biocidholdige produkt
efter biocidforordningen (forordning (EU) nr. 528/2012).

Afgorelse

Miljestyrelsen godkender Mosquito Milk Spray 9.5% DEET som
afskraekningsmiddel mod myg ved behandling af eksponerede kropsdele
med dosen 1 mL/600 cmz2. Produktet méa hgjst bruges to gange dagligt. Ma
ikke bruges pa bern under to ar. Begraens brugen pa bern mellem to og 12
ar. Produktet beskytter mod myg i op til 1,5 timer.

Godkendelsen meddeles pa faolgende vilkar:

1. Brugsanvisningen pa emballagen skal indeholde de oplysninger, som
fremgar af bilag 1, vilkar III, nr. 1-4 og rettes til efter anvisningerne i
bilag 4a og 4b.

2. Godkendelsen gelder indtil den 31. juli 2022 pa betingelse, at
aktivstoffet er optaget pa EU’s liste over godkendte aktivstoffer.

3. Ansggning om fornyet godkendelse skal vaere modtaget hos
Miljgstyrelsen senest den 27. januar 2021 jf. biocidforordningens artikel
31, stk. 1.

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

Begrundelse
Miljostyrelsen vurderer, at det biocidholdige produkt opfylder kravene til

godkendelse i biocidforordningens artikel 19. Godkendelsen gives efter
biocidforordningens artikel 22.
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Miljostyrelsen har lagt vaegt pa, at det biocidholdige produkt er tilstraeekkelig
effektivt og ikke udger nogen uacceptabel risiko for sundhed og miljo.

Miljostyrelsen har vurderet, at det ovenstdende produkt har en virketid mod
danske myggearter pa 1,5 timer og 4 timer mod malariamyg, jf. bilag 4a og

4b.
Sagens oplysninger
Miljgstyrelsen har modtaget ansggningen den 5. november 2014.

DEET har vearet vurderet i EU som afskrakningsmiddel mod myg og er ved
gennemforelsesdirektiv 2010/51/EU af 11. august 2010 blevet godkendt i
produkttype 19 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 spray indeholdende 98 g/kg (9,8% w/w)
DEET.

I har sogt det biocidholdige produkt godkendt som afskrakningsmiddel
mod myg.

Miljostyrelsen har tidligere i mail af 8. maj 2015 meddelt, at det fremsendte
dokumentationsmateriale var tilstreekkeligt til, at styrelsen kunne behandle
ansggningen.

Udover det indsendte materiale fra firmaet, har Miljostyrelsen i vurderingen
taget udgangspunkt i EU-vurderingen af aktivstoffet samt afgerelsen fra den
kompetente myndighed i forste godkendelsesland.

Resumé af vurderingsrapporten

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

Sundhedsmazessig vurdering

Miljostyrelsen vurderer ud fra produktets og aktivstoffets toksikologiske
egenskaber, ssmmenholdt med eksponering for produktet ved anvendelse
efter forskrifterne, at Mosquito Milk Spray 9.5% DEET ikke udger en
uacceptabel risiko for sundheden for den voksne befolkning ved anvendelse
efter anvisning.

Produktet ma dog ikke bruges til bern under to ar, da denne anvendelse
udger en uacceptabel risiko for sundheden, samt at forsigtighed ber udvises
og brugen begranses for bern mellem to og 12 ar.



Miljomaessig vurdering

Miljestyrelsen vurderer ud fra produktets og aktivstoffets askotoksikologiske
egenskaber, ssmmenholdt med eksponering for produktet ved anvendelse
efter forskrifterne, at Mosquito Milk Spray 9.5% DEET ikke udger en
uacceptabel risiko for miljoet ved anvendelse efter anvisning.

Fysisk-kemisk vurdering

Produktet er brandfarligt. Dog vurderer Miljostyrelsen, at det biocidholdige
produkts fysisk-kemiske egenskaber ikke udger en uacceptabel risiko ved
brug efter anvisning. En holdbarhedstid pa fem ar godkendes.

Effektivitet

Institut for Agrogkologi, Aarhus Universitet, DCA, har vurderet, at det
biocidholdige produkt er effektivt til den ansogte anvendelse dog kun med
en virketid pa 1,5 timer for danske myg og 4 timer for malariamyg, jf. bilag
4a og 4b. Institut for Agrogkologi har derfor med brev af 24. juni 2015
meddelt Miljostyrelsen, at man kan anbefale produktet godkendt til
beskyttelse mod myggestik pa eksponerede kropsdele ved de naevnte
doseringer, jf. bilag 4a og bilag 4b.

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 fremgar af bilag 1
og 3.

Bilag til afgerelsen

Denne afggrelse omfatter folgende bilag:

1. Oplysninger til etiket og brugsanvisning

2. Miljestyrelsens vurderingsrapport af det biocidholdige produkt i form af
”Amendment to Product Assessment Report”

3. Miljgstyrelsens resume af det biocidholdige produkt (Summary of
Product Characteristics, SPC)

4a og 4b. Effektivitetsvurdering af det biocidholdige produkt fra Institut for
Agrogkologi, Aarhus Universitet, DCA.

Klagevejledning m.v.

Denne afgorelse kan ikke paklages til anden administrativ myndighed, jf.
§ 60 i bekendtggrelse om bekaempelsesmidler?. Afskaering af

! 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



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 2.

Opmearksomheden henledes pa Artikel 95, stk. 3, i biocidforordningen.
Efter denne bestemmelse mé et biocidholdigt produkt fra og med den 1.
september 2015 ikke gores tilgengeligt pa markedet, hvis producenten eller
importeren af aktivstofferne i produktet eller, hvor det er relevant,
importeren af det biocidholdige produkt ikke er opfert pa den liste over
producenter og importerer, som det europaiske kemikalieagentur ECHA
udarbejder.

Med venlig hilsen

QDM%?? Ot

Rikke Gleerup Ovesen

Kopi sendt til:

Produktregistret

Giftinformationscentralen, Bispebjerg Hospital
Beredskabsstyrelsen

Institut for Agrogkologi, Aarhus Universitet, DCA

2 Bekendtgarelse nr. 151 af 18. februar 2014 som eendret
®Se lovbekendtggrelse nr. 849 af 24. juni 2014



