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Bescheid

Gegenstand: Zulassung des Biozidproduktes ,MYOCURATTIN-FCM-Granulat® im
Verfahren der gegenseitigen Anerkennung

Anderung der Zulassungsnummer

Verlangerung der Zulassung

Anderung der Anwendungsbedingungen

Aufhebung des Bescheides BMLFUW-UW.1.2.5/0293-V/5/2015

Es ergeht folgender
Spruch

Die Bundesministerin fur Nachhaltigkeit und Tourismus erteilt der Firma Hentschke &
Sawatzki KG, Leinestralde 17, 24539 Neumunster (Deutschland) (Zulassungsinhaberin)
die Zulassung flr das Biozidprodukt:

MYOCURATTIN-FCM-Granulat

mit den Handelsnamen und der Zulassungsnummer:

MYOCURATTIN-FCM-Granulat
alpharatan-MOUSE-granule-novel AT-0001333-0000
alpharatan-RodEnd
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Beginn der Zulassung: 7. Juni 2018
Ende der Zulassung: 27. Februar 2023

Die Anlagen 1 und 1a Uber die Zusammensetzung, Beschaffenheit und
Anwendungsbestimmungen des Produktes sind Bestandteil dieser Zulassung.

Gleichzeitig wird die oben genannte Biozidproduktfamilie mit den angeflhrten
Handelsnamen in das im Namen der Bundesministerin fur Nachhaltigkeit und
Tourismus bei der Umweltbundesamt GmbH gefuhrte Biozidprodukte-Verzeichnis
eingetragen.

Gleichzeitig wird die mit Bescheid GZ BMLFUW-UW.1.2.5/0293-V/5/2015 vom
27. Juli 2015 erteilte Zulassung fur das Biozidprodukt ,MYOCURATTIN-FCM-Granulat*
gemal § 5 Abs. 9 BiozidprodukteG aufgehoben.

Auflagen und Bedingungen

Die Zulassung wird mit den folgenden Auflagen und Bedingungen erteilt:

1. Das Kennzeichnungsetikett einschlieBlich einer allfaligen Gebrauchsanweisung
und allfalligem Merkblatt sind der Bundesministerin flir Nachhaltigkeit und
Tourismus innerhalb von drei Monaten nach Erstellungsdatum dieses Bescheides
zur Kenntnis zu Ubermitteln. Die Verantwortung fur die Einhaltung der Vorschriften
zur Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung und Uber Sicherheitsdatenblatter,
sowie die Ubereinstimmung der Kennzeichnung mit dem Zulassungsbescheid
obliegt der Zulassungsinhaberin.

Insbesondere hat die Zulassungsinhaberin dafur Sorge zu tragen, dass die
Kennzeichnung mit 1. Marz 2018 der Verordnung (EU) 2016/1179 zur Anderung
der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 entspricht.

2. Alle nachtraglich bekannt gewordenen Beobachtungen und Daten, die sich auf die
Zulassungsvoraussetzungen auswirken konnten, sind der Bundesministerin fur
Nachhaltigkeit und Tourismus unverziglich schriftlich mitzuteilen. Insbesondere zu
melden sind Informationen Uber mogliche gefahrliche Auswirkungen des Produktes
auf die Gesundheit von Mensch und Tier oder Uber mogliche unannehmbare
Auswirkungen auf die Zielorganismen und die Umwelt. Weiters zu melden sind
Informationen Uber Unwirksamkeit bzw. unwirksame Konzentrationen oder
unwirksame Aufwandmengen des Produktes. Zur Erhebung letztgenannter
Informationen ist folgender Satz auf dem Etikett zu Ubernehmen: ,Bei
Unwirksamkeit des Produktes ist die Zulassungsinhaberin zu informieren.*



Die folgenden Aufzeichnungen sind zu fuhren und nach Aufforderung durch die
Bundesministerin fur Nachhaltigkeit und Tourismus unverziglich mitzuteilen:

- Vertreiber: Unternehmen, die das Biozidprodukt in Osterreich von der
Zulassungsinhaberin Ubernehmen

- die jahrlich in Osterreich vertriebenen Mengen, gegebenenfalls pro Vertreiber,
einschlieRlich Eigenvertrieb und —anwendung

Im Sicherheitsdatenblatt ist im Abschnitt 1 oder ersatzweise im Abschnitt 15 die
Zulassungsnummer anzugeben.

Far berufsmaRige Verwender, ausgenommen konzessionierte
Schadlingsbekampfer, gilt: Das Produkt darf ausschlieBlich in manipulations-
sicheren Kdderstationen (bereits beflllt oder nachfillbar) ausgebracht werden.

In der Kennzeichnung auf der Verpackung ist folgende Angabe vorzusehen:
»Achtung Rodentizid. Verschlucken kann Zu schwerwiegenden
Gesundheitsschéaden flihren!”

Bei der Verwendung dieses Rodentizids sind allfallige landesgesetzliche
Bestimmungen einzuhalten.

Folgende Verwendungsbedingungen werden geandert:

- Fir Verpackungen far berufsmalRige Verwender/konzessionierte
Schadlingsbekampfer wird eine Mindestgrole von 3 Kilogramm festgelegt.
Zusatzlich mussen die Umverpackungen von Produkten fir berufsmallige
Verwender/konzessionierte Schadlingsbekampfer folgenden Aufdruck haben:
,Nur fiir die berufsméaBige Verwendung®. Altbestande von in Osterreich
zugelassenen Produkten durfen noch bis 31. August 2018 gemal Punkt 9. auf
dem Osterreichischen Markt bereitgestellt werden.

Verpackungen dieses Biozidproduktes diurfen noch bis zum Ablauf des
31.  August 2018 fur die Verwender Kategorie ,berufsmaRige
Verwender/konzessionierte Schadlingsbekampfer® unter folgenden Bedingungen
abverkauft und bis zum 1. Marz 2019 verwendet werden:

- Die Einstufung und Kennzeichnung des Biozidproduktes basiert auf der ab
1. Marz 2018 geltenden Einstufung fur den Wirkstoff.

- Das Biozidprodukt ist vor Datum dieses Bescheides rechtmalig auf dem
Osterreichischen Markt bereitgestellt worden.



Rechtsgrundlagen

Biozidproduktegesetz, BGBI. | Nr.105/2013 (im Folgenden BiozidprodukteG),
insbesondere die §§ 3, 5, 12 und 6

Verordnung (EU) Nr. 528/2012 (im Folgenden Biozidprodukteverordnung),
insbesondere die Artikel 17, 18, 19, 22, 23, 29, 31, 33, 37, 40, 66, 68, 69, 89 und die
Unionsliste gem. Art. 9.

Verordnung (EU) 2016/1179 zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008

Delegierte Verordnung (EU) Nr. 492/2014 der Kommission zur Erganzung der
Verordnung (EU) Nr. 528/2012

Durchfihrungsbeschluss (EU) 2017/1532 der Kommission zur Beantwortung der
Fragen zur vergleichenden Bewertung gerinnungshemmender Rodentizide gemaf
Artikel 23 Absatz 5 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012

Durchfihrungsbeschluss (EU) 2017/1379 der Kommission vom 25. Juli 2017 zur
Erneuerung der Genehmigung fur Difenacoum als Wirkstoff zur Verwendung in
Biozidprodukten der Produktart 14

Beqgriindung

Verfahrensverlauf

Auf Grund des von der Firma Hentschke & Sawatzki KG eingebrachten und am
31. Marz 2012 eingelangten Antrages wurde vom Bundesminister fur Land- und
Forstwirtschaft, Umwelt und Wasserwirtschaft mit Bescheid BMLFUW-UW.1.2.5/0229-
VI/7/2012 vom 22. Oktober 2012 fur die Biozidprodukte ,MYOCURATTIN-FCM-
Granulat® und den damit verbundenen Handelsnamen die Zulassung im Wege der
gegenseitigen Anerkennung erteilt.

Die oben genannte Zulassung wurde zuletzt mit Bescheid GZ BMLFUW-
UW.1.2.5/0293-V/5/2015 vom 27. Juli 2015 geandert.

Am 20. September 2013 ist von der Firma Hentschke & Sawatzki KG flr das
gegenstandliche Biozidprodukt im Wege des Registers fir Biozidprodukte (,R4BP“) ein
Antrag auf Verlangerung der Zulassung (case no: BC-AC000597-63) in Osterreich
gestellt worden.

Die Antragstellerin hat alle gemaf Biozidprodukteverordnung erforderlichen Unterlagen
zur Beurteilung der Zulassungsvoraussetzungen vorgelegt.



Die Voraussetzungen der Biozidprodukteverordnung sind im Bewertungsverfahren
geprift und die Zulassungsfahigkeit der beantragten Anderungen des Biozidproduktes
unter den im Spruch genannten Auflagen und Bedingungen festgestellt worden.

Die dsterreichische Biozidbehdrde fuhrt aus Umweltschutzgrinden ein Verbot von
Blutgerinnungshemmern der zweiten Generation (SGAR) fur nicht-berufsmafige
Verwender ein. Mit behordlichen Schreiben wurde allen betroffenen Antragstellern im
November 2017 mitgeteilt, dass die Biozidbehdrde fur SGAR ab 1. Marz 2018 keinen
nicht-berufsmafigen Gebrauch mehr zuzulassen gedenkt. Die in der Folge bei der
Behorde eingegangenen Stellungnahmen und das Ergebnis des am 27. November
2017 stattgefundenen Behdrdendialogs mit betroffenen Antragstellern und Vertreibern
sind von der Biozidbehdrde insofern bericksichtigt worden, als fir den Abverkauf von
bereits produzierten SGAR-Bestanden mit einer Wirkstoffkonzentration kleiner 30 ppm
eine Ubergangsfrist fir die Bereitstellung auf dem Markt bis 31. August 2018 und fir
deren Verwendung fur den nicht-berufsmaRigen Gebrauch bis 1. Marz 2019 eingeraumt
wird.

Mit der Geschéaftszahl BMNT-UW.1.2.5/0269-V/5/2018 ist der Bescheidentwurf der
Antragstellerin zur Stellungnahme bis 11. Mai 2018 Ubermittelt worden. Sie hat binnen
offener Frist keine Einwande erhoben.

Begriindung fiir die erteilten Auflagen und Bedingungen

Die Erteilung von Auflagen und Bedingungen war notwendig, um eine sachgerechte
Verwendung des Biozidproduktes zu gewahrleisten; sie werden folgendermalien
begrundet:

Ad 1.Die Ubermittiung der Kennzeichnungsetiketten dient der Uberpriifung der
Umsetzung von Anlage 1, die stichprobenartig und im Anlassfall durchgefihrt
wird.

Durch die mit 1. Marz 2018 geltende Verordnung (EU) 2016/1179 zur Anderung
der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 wird der Wirkstoff Difenacoum als eindeutig
reproduktionstoxisch eingestuft. Es ist daher notwendig, um eine korrekte
Information der Gefahren fur Umwelt und Gesundheit gewahrleisten zu kdnnen,
auf die Umsetzung der geanderten Einstufung und Kennzeichnung besonders
hinzuweisen.

Ad 2.Die Ubermittlung von Informationen und Neuerungen, die eine Anderung dieser
Zulassung erforderlich machen kénnen, ist notwendig, damit die Biozidbehérde
die entsprechenden Anderungen oder Anpassungen im vorliegenden Bescheid
durchflhren kann.

Ad 3.Die  Biozidprodukteverordnung (Art. 68 Abs. 1) verpflichtet die
Zulassungsinhaberin, Aufzeichnungen Uber Biozidprodukte, die sie in Verkehr
bringen, mindestens zehn Jahre aufzubewahren. Auf Anfrage mussen sie der
zustandigen Behorde diese Informationen zur Verfliigung stellen.



Ad 4.Die Eintragung der Zulassungsnummer in das Sicherheitsdatenblatt dient der
klaren Identifizierung des Biozidproduktes in der Lieferkette.

Ad 5.Zur Reduktion des Risikos, insbesondere betreffend die Gesundheit vom
Menschen als auch zur weiteren Minimierung moglicher Expositionen von
Nichtzielorganismen, waren die Kennzeichnungsangaben anzupassen und war in
Bezug auf die Verwendung durch berufsmaflige Verwender, ausgenommen
konzessionierte  Schadlingsbekampfer,  vorzusehen, dass diese das
gegenstandliche  Biozidprodukt ausschlieBlich in  manipulationssicheren
Kdderstationen (bereits befullt oder nachfullbar) ausbringen durfen, um eine
Gefahrdung der Allgemeinbevdlkerung und Nichtzielorganismen unter allen
Umstanden auszuschlief3en. Ausschliel3lich konzessionierten
Schadlingsbekampfern wird gestattet, das gegenstandliche Biozidprodukt auch
ohne Verwendung von Kdderstationen auszubringen, falls eine Gefahrdung der
Allgemeinbevolkerung und Nichtzielorganismen unter allen Umstanden
ausgeschlossen werden kann.

Ad 6.Der Hinweis ,Achtung Rodentizid. Verschlucken kann zu schwerwiegenden
Gesundheitsschaden flihren!* war auf der Verpackung vorzusehen, da vom
gegenstandlichen Biozidprodukt derartige Wirkungen ausgehen kdnnen, und dies
muss in den Kennzeichnungsangaben deutlich zum Ausdruck kommen.

Ad 7.Der Hinweis auf die Einhaltung gesetzlicher Verwendungsbestimmungen war
vorzusehen, da es landesgesetzliche Regelungen zur Verwendung derartiger
Schadlingsbekampfungsmittel gibt.

Ad 8.Aufgrund der langfristigen negativen Auswirkungen auf die Umwelt als Folge der
Verwendung des gemald REACH-Verordnung als PBT / vPvB-Stoff identifizierten
und im Biozidprodukt enthaltenden Wirkstoffes Difenacoum kam die Bewertung
des Referenz-Mitgliedstaates zum Schluss, dass die Anwendung des
Biozidproduktes zunachst mit unannehmbaren Risiken fur die Umwelt,
insbesondere in Hinblick auf die Primar- und Sekundarvergiftungen von
Nichtzielorganismen, verbunden ist. Eine Zulassung kann daher nur unter der
Auflage von strengen Risikominimierungsmalnahmen und
Resistenzmanagementmallinahmen erteilt werden. Als eine der MalRnahmen ist
die Beschrankung der Verwendung auf berufliche Verwender und konzessionierte
Schadlingsbekampfer vorgesehen, da bei nicht-berufsmafigen Verwendern die
fur die sachgerechte und bestimmungsmaliige Anwendung des Biozidproduktes
erforderliche Sachkenntnis nicht in allen Fallen vorausgesetzt werden kann.
Damit diese MalRnahme verhaltnismaRig ist und betroffene Antragsteller und
Produkthersteller sich wirtschaftlich anpassen kénnen, sowie bereits produzierte
Bestande abverkauft werden kdénnen, erscheint fur den Verkauf eine
Ubergangsfrist bis 31. August 2018 und fiir die Verwendung eine Ubergangsfrist
bis 1. Marz 2019 als angemessen.

Eine Mindestgrofle von 3 Kilogramm fir Verpackungen flr berufsmaRige
Verwender/konzessionierte Schadlingsbekampfer und die zusatzliche Bedingung,
dass Umverpackungen des Biozidproduktes den Aufdruck: “Nur fir die



berufsméallige Verwendung® haben mussen, soll gewahrleisten, dass der Verkauf
des Biozidproduktes ausschlieRlich an berufsmaliige Verwender/konzessionierte
Schadlingsbekampfer erfolgt.

Ad 9.Die Abverkaufsfrist fur Verpackungen des Biozidproduktes, die vor der Erlassung
dieses Bescheides zulassig waren, ist als Auflage im Zulassungsbescheid
vorzusehen, damit noch vorhandene Lagerbestande jener Packungen abverkauft
werden koénnen, die bis spatestens zum Zeitpunkt der Erteilung der
gegenstandlichen Zulassung erzeugt oder nach Osterreich eingefiihrt worden
sind.

Fir das in Deutschland (Referenzmitgliedstaat) unter der Zulassungsnummer
DE-0000967-14 (Reference asset: DE-0000967-0000) zugelassene Biozidprodukt
wurde im Referenzmitgliedstaat fristgerecht ein Antrag auf Verlangerung eingereicht
und nach abgeschlossener Bewertung der mit den betroffenen Mitgliedstaaten
abgestimmte Bewertungsbericht am 27. Februar 2018 im R4BP zur Verfugung gestellt.

Da der im gegenstandlichen Biozidprodukt enthaltene Wirkstoff Difenacoum gemaf Art.
10 der Biozidprodukteverordnung als zu ersetzender Stoff eingestuft ist, wurde vom
Referenzmitgliedstaat unter Berucksichtigung des Durchfuhrungsbeschluss (EU)
2017/1532 eine vergleichende Bewertung gemal} Art. 23 der Biozidprodukteverordnung
durchgefuhrt. Der Referenzmitgliedstaat kam zu dem Schluss, dass das Biozidprodukt
zulassungfahig ist. Nach Prifung der vom Referenzmitgliedstaat vorgelegten
Unterlagen sowie der nationalen Gegebenheiten am Markt kam die zustandige Behorde
in Osterreich zu demselben Schluss. Es war daher das Biozidprodukt gemaR Art 23(6)
auf funf Jahre befristet zuzulassen.

Es war daher spruchgemal} zu entscheiden.

Rechtsmittelbelehrung

Gegen diesen Bescheid kann binnen vier Wochen Beschwerde an das ortlich
zustandige Landesverwaltungsgericht erhoben werden.

Die ortliche Zustandigkeit richtet sich gemafls § 3 Abs. 2 Z 1 VwWGVG i.V.m. § 3 Z 2 und
3 AVG in Sachen, die sich auf den Betrieb eines Unternehmens oder einer sonstigen
dauernden Tatigkeit beziehen, nach dem - in einem Osterreichischen Bundesland
gelegenen - Ort, an dem das Unternehmen betrieben oder die Tatigkeit ausgelbt wird
oder werden soll.

Ergibt sich dadurch keine ortliche Zustandigkeit eines Landesverwaltungsgerichts, ist
die ortliche Zustandigkeit nach dem in Osterreich gelegenen Sitz oder Aufenthalt des
Beteiligten zu ermitteln.

Lasst sich die drtliche Zustandigkeit nach den vorigen Absatzen nicht bestimmen, ist
gemal § 3 Abs. 3 VwWGVG das Verwaltungsgericht im Land Wien zustandig.



Die Beschwerde ist bei der Bundesministerin fur Nachhaltigkeit und Tourismus im Wege
der Abt.V/5 einzubringen.

Sie ist gemall BulLVwG-Eingabengebuhrverordnung, BGBI. 1l Nr. 387/2014, zu
vergebuhren.

Die Gebuhr ist auf das Konto des Finanzamtes fiur Gebuhren, Verkehrsteuern und
Glicksspiel (IBAN: AT83 0100 0000 0550 4109, BIC: BUNDATWW) zu entrichten. Auf
der Zahlungsanweisung ist als Verwendungszweck die Geschaftszahl anzugeben.

Bei elektronischer Uberweisung der Beschwerdegebiihr mit der E-Banking-Anwendung
,=Finanzamtszahlung® ist als Empfanger das Finanzamt fur Gebuhren, Verkehrsteuern
und Glicksspiel (IBAN siehe oben) anzugeben oder auszuwahlen. Weiters sind die
Steuernummer / Abgabenkontonummer 109999102, die Abgabenart
,EEE-Beschwerdegebuhr®, das Datum des Bescheides als Zeitraum und der Betrag
anzugeben.

Der Beschwerde ist - als Nachweis der Entrichtung der Gebuhr - der Zahlungsbeleg
oder ein Ausdruck uber die erfolgte Erteilung einer Zahlungsanweisung anzuschlief3en.

Fur die Bundesministerin:
Dr. Thomas Jakl
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