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Gegenstand: Antrag auf Zulassung der Biozidproduktfamilie ,, Wolmanit CX-8WB_ fa-

mily”im Verfahren der nationalen Zulassung

Es ergeht folgender

Spruch

Die Bundesministerin fiir Klimaschutz, Umwelt, Energie, Mobilitdt, Innovation und Techno-
logie erteilt der Firma BASF Wolman GmbH, Dr.-Wolman-Strasse 31-33, 76547 Sinzheim

(Deutschland) die Zulassung fiir die Biozidproduktfamilie:

Wolmanit CX-8WB_family (AT-0013505-BPF)

mit den darin enthaltenen Biozidprodukten und deren Handelsnamen und Zulassungsnum-

mern:
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Wolmanit CX-8WB

AT-0013505-0001
Wolmanit CX-8M
Wolmanit CX-8F AT-0013505-0002

Beginn der Zulassung: 29. Marz 2021
Ende der Zulassung: 29. Marz 2031

Die Anlagen 1, 1a und 2a bis 2b Uber die Zusammensetzung, Beschaffenheit und Anwen-
dungsbestimmungen der Biozidproduktfamilie und der darin enthaltenen Biozidprodukte

sind Bestandteil dieser Zulassung.

Gleichzeitig wird die oben genannte Biozidproduktfamilie mit den darin enthaltenen Biozid-
produkten und deren angefiihrten Handelsnamen in das im Namen der Bundesministerin
fiir Klimaschutz, Umwelt, Energie, Mobilitat, Innovation und Technologie bei der Umwelt-

bundesamt GmbH gefiihrte Biozidprodukte-Verzeichnis eingetragen.

Auflagen und Bedingungen

Die Zulassung wird mit den folgenden Auflagen und Bedingungen erteilt:

1. Das Kennzeichnungsetikett einschlieRRlich einer allfdlligen Gebrauchsanweisung und
allfdlligem Merkblatt sind der Bundesministerin fir Klimaschutz, Umwelt, Energie,
Mobilitat, Innovation und Technologie innerhalb von drei Monaten nach Erstellungs-
datum dieses Bescheides zur Kenntnis zu Gbermitteln. Die Verantwortung fir die Ein-
haltung der Vorschriften zur Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung und Gber
Sicherheitsdatenblatter, sowie die Ubereinstimmung der Kennzeichnung mit dem

Zulassungsbescheid obliegt der Zulassungsinhaberin.

2. Alle nachtraglich bekannt gewordenen Beobachtungen und Daten, die sich auf die
Zulassungsvoraussetzungen auswirken kénnten, sind der Bundesministerin fur Klima-
schutz, Umwelt, Energie, Mobilitdt, Innovation und Technologie unverziglich schrift-
lich mitzuteilen. Insbesondere zu melden sind Informationen liber moégliche gefahrli-
che Auswirkungen der Produkte dieser Biozidproduktfamilie auf die Gesundheit von
Mensch und Tier oder liber mégliche unannehmbare Auswirkungen auf die Zielorga-
nismen und die Umwelt. Weiters zu melden sind Informationen Gber Unwirksamkeit
bzw. unwirksame Konzentrationen oder unwirksame Aufwandmengen der Produkte.

Zur Erhebung letztgenannter Informationen ist folgender Satz auf dem Etikett zu
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Ubernehmen: , Bei Unwirksamkeit des Produktes ist die Zulassungsinhaberin zu infor-

mieren.”

3. Diefolgenden Aufzeichnungen sind zu fiihren und nach Aufforderung durch die Bun-
desministerin fur Klimaschutz, Umwelt, Energie, Mobilitat, Innovation und Technolo-

gie unverziglich mitzuteilen:

— Vertreiber: Unternehmen, die die Biozidprodukte in Osterreich von der Zulas-

sungsinhaberin Gbernehmen

— die jahrlich in Osterreich vertriebenen Mengen, gegebenenfalls pro Vertreiber,

einschlielich Eigenvertrieb und -anwendung

4. Im Sicherheitsdatenblatt ist im Abschnitt 1 oder ersatzweise im Abschnitt 15 die

Zulassungsnummer anzugeben.

5. Verpackungen dieser Biozidprodukte in der Form und Aufmachung und mit der Kenn-
zeichnung, die vor Datum dieses Bescheides rechtmaBig verwendet worden sind, dir-
fen noch fiir sechs Monate nach dem Beginn dieser Zulassung hergestellt, eingefiihrt
und abgegeben werden. Verpackungen, die sich bis zum Ablauf dieser Frist nachweis-
lich in Osterreich im Handel befinden, diirfen dann noch weitere sechs Monate in
dieser Form, Aufmachung und mit der beschriebenen Kennzeichnung abverkauft

werden.

6. Ein beschleunigter Lagerstabilitatstest nach der CIPAC-Methode MT 46.3 (Lagerung
bei 54 °C fur zwei Wochen), um die Stabilitdt von basischem Kupfercarbonat zu un-
tersuchen, zusammen mit einer validierten, spezifischen Analysemethode zur
Bestimmung des Wirkstoffes (basisches Kupfercarbonat), wird gefordert. Die Daten
sowie ein Addendum zum Dossier sind mittels Antrag auf geringfiigige Anderung bin-

nen 1 Jahr nach Zulassungsdatum beizubringen.

Rechtsgrundlagen

Biozidproduktegesetz, BGBI. | Nr. 105/2013 (im Folgenden BiozidprodukteG), insbesondere
die §§ 3,5, 6und 12
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Verordnung (EU) Nr. 528/2012 (im Folgenden Biozidprodukteverordnung), insbesondere
die Artikel 17, 18, 19, 22, 29, 30, 66, 68, 69 und die Unionsliste gem. Art. 9.

Begriindung

Verfahrensverlauf

Am 26. August 2015 ist von der Firma BASF Wolman GmbH fir die gegenstandliche Biozid-
produktfamilie mit den darin enthaltenen Biozidprodukten und den damit verbundenen
Handelsnamen im Wege des Registers fir Biozidprodukte (,R4BP“) ein Antrag auf nationale
Zulassung (Case Nr.: BC-BN019319-37) in Osterreich gestellt worden, der am

16. Oktober 2015 angenommen worden ist.

Die Antragstellerin hat alle gemaR Biozidprodukteverordnung erforderlichen Unterlagen

zur Beurteilung der Zulassungsvoraussetzungen vorgelegt.

Die Voraussetzungen der Biozidprodukteverordnung sind im Bewertungsverfahren geprift
und die Zulassungsfahigkeit der beantragten Biozidproduktfamilie und der darin enthalte-
nen Biozidprodukte unter den im Spruch genannten Auflagen und Bedingungen festgestellt

worden.

Der Partei wurde Gelegenheit gegeben, von dem Ergebnis des Ermittlungsverfahrens Kennt-
nis und dazu Stellung zu nehmen. Sie hat binnen offener Frist Einwdande vorgebracht, die im

vorliegenden Bescheid entsprechend berticksichtigt wurden.

Dem Einwand auf Anderung der Wirkstoffnamens von , Kupferhydroxid“ in ,basisches
Kupfercarbonat” konnte stattgegeben werden, da aus den Unterlagen ersichtlich ist, dass
der Wirkstoff ident bleibt.

Der Partei wurde Gelegenheit gegeben, von dem Ergebnis des Ermittlungsverfahrens Kennt-
nis und dazu Stellung zu nehmen. Sie hat binnen offener Frist Einwande vorgebracht, die im

vorliegenden Bescheid nicht berlicksichtigt wurden.
Dem Einwand auf Anderung des Namens des Zulassungsinhabers konnte nicht stattgegeben

werden, da die Datenlage/Abbildungen im R4BP dem Zulassungsbescheid entsprechen

muss.
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Begriindung fiir die erteilten Auflagen und Bedingungen

Die Erteilung von Auflagen und Bedingungen war notwendig, um eine sachgerechte Ver-

wendung der Biozidprodukte zu gewahrleisten; sie werden folgendermalen begriindet:

Ad 1.

Ad 2.

Ad 3.

Ad 4.

Ad 5.

Die Ubermittlung der Kennzeichnungsetiketten dient der Uberpriifung der Umset-
zung von Anlage 1, die stichprobenartig und im Anlassfall durchgefiihrt wird.

Die Ubermittlung von Informationen und Neuerungen, die eine Anderung dieser
Zulassung erforderlich machen kénnen, ist notwendig, damit die Biozidbehorde die
entsprechenden Anderungen oder Anpassungen im vorliegenden Bescheid durch-

fuhren kann.

Die Biozidprodukteverordnung (Art. 68 Abs. 1) verpflichtet Zulassungsinhaberin-
nen, Aufzeichnungen lber Biozidprodukte, die sie in Verkehr bringen, mindestens
zehn Jahre aufzubewahren. Auf Anfrage miissen sie der zustdndigen Behorde diese

Informationen zur Verfligung stellen.

Die Eintragung der Zulassungsnummer in das Sicherheitsdatenblatt dient der klaren

Identifizierung der Biozidprodukte in der Lieferkette.

Die Abverkaufsfrist flir Verpackungen der Biozidprodukte, die vor der Erlassung die-
ses Bescheides zuldssig waren, ist als Auflage im Zulassungsbescheid vorzusehen,
da die Umstellung der Verpackungen auf die durch diesen Bescheid festgelegten
Anforderungen aus technischen Griinden einen entsprechenden zeitlichen Auf-
wand bendtigt. Die Abverkaufsfrist von insgesamt zwolf Monaten konnte festgelegt
werden, weil sich im Hinblick auf die zu beachtenden inhaltlichen Elemente der Ge-
fahrenkennzeichnung keine wesentlichen Anderungen ergeben haben. Die Abver-
kaufsfrist erfasst nur Packungen, die den allgemein geltenden Anforderungen an

Form, Aufmachung und Kennzeichnung flr Biozidprodukte entsprechen.

Wahrend der ersten sechs Monate dieser Abverkaufsfrist ist auch die Herstellung
und das Einflihren von (alten) Packungen dieser Biozidprodukte noch zuladssig, wah-
rend der letzten sechs Monate dieser insgesamt zwolf Monate langen Abver-
kaufsfrist dirfen jedoch nur mehr vorhandene Lagerbestande jener Packungen ab-
verkauft werden, die spatestens wahrend der ersten sechs Monate erzeugt oder

nach Osterreich eingefiihrt worden sind.
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Ad 6. Die detaillierte Bewertung sowie die Kommentierung durch die Mitgliedstaaten,
welche die Zulassung gegenseitig anerkennen, haben gezeigt, dass keine spezifische
Analysemethode zur Bestimmung des Wirkstoffes (basisches Kupfercarbonat) nach
der Lagerung vorhanden ist. Diese Methode ist erforderlich, um zwischen Cu-HDO
und basischem Kupfercarbonat unterscheiden und eine Aussage zur Annehmbar-
keit der Lagerstabilitat treffen zu kénnen. Daher war eine solche Methode nachzu-

fordern.
GemaR Biozidprodukteverordnung ist eine Zulassung auf hochstens 10 Jahre zu befristen.

Es war daher spruchgemaR zu entscheiden.

Rechtsmittelbelehrung

Gegen diesen Bescheid ist das Rechtsmittel der Beschwerde an das zustdndige Landesver-
waltungsgericht Wien zuldssig. Die Beschwerde ist innerhalb von vier Wochen ab Zustellung
beim Bundesministerium fir Klimaschutz, Umwelt, Energie, Mobilitat, Innovation und Tech-

nologie schriftlich im Postwege einzubringen.

Sie hat den Bescheid zu bezeichnen, gegen den sie sich richtet. Zudem hat die Beschwerde
die Griinde, auf die sich die Behauptung der Rechtswidrigkeit stitzt, das Begehren und die
Angaben, die erforderlich sind, um zu beurteilen, ob die Beschwerde rechtzeitig eingebracht

ist, zu enthalten.

FUr die Bundesministerin:
Dr. Thomas Jakl
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