'E"f FOD Volksgesundheit, Sicherheit der nahrungsmittelkette und Umwelt

Generaldirektion Umwelt
Galileo-Allee 5 Postfach 2 - 1210 Brissel

ZULASSUNGSAKT

Administrative Produktdnderung einer nationalen Zulassung

Beschliefdt der Umweltminister:

81.Das Biozidprodukt:

Wolmanit® Fume (weiteres Handelsnamen: ATECTA Fume, InsideFume) ist gemal3
Artikel 6 der Durchfihrungsverordnung (EU) Nr. 354/2013 der Kommission vom 18.
April 2013 Uber Anderungen von gemdR der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 des
Européi schen Parlaments und des Rates zugel assenen Biozidprodukten zugel assen.

Diese zulassung gilt bis zum 31/05/2024. Ein Antrag auf Erneuerung der Zulassung muss
spatestens 550 Tage vor dem Enddatum der Zulassung eingereicht werden.

Unbeschadet der Bestimmungen der Vorschriften Uber Biozide missen die
Zusammensetzung, die Form, der physkalische Zustand des Produkts sowie seine
chemischen und physikalischen Eigenschaften den zum Antragszeitpunkt angegebenen
Daten entsprechen.

82.Die Angaben vorgeschrieben durch Artikel 28 § 5 des Koniglichen Erlasses vom 4. Apiril
2019 miissen auf dem Etikett stehen:

Darunter sind nachstehende Angaben so wiederzugeben, wie sie im vorliegenden Akt
aufgeftihrt sind:

- Name und Anschrift der natirlichen und juristischen Person die die Zulassung erhalten
hat:
ATECTA GmbH & Co. KG
ZDU nummer: /
Panoramastrasse 16
DE 76547 Sinzheim
- Handelsname des Produkts: Wolmanit® Fume
- Waeiterer Handelsnamen: ATECTA Fume, InsideFume
- Zulassungsnummer: BE2014-0021
- Zugelassene Verwender: Nur fir berufsméidige Verwender
- Verwendungszweck des Produkts:
o Fungizid

- Form, in der das Produkt prasentiert wird:

o GR- Granulat
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- Zugelassene Verpackungen: Siehe Zusammenfassung der Eigenschaften des Produkts.

- Name und Gehalt jedes Wirkstoffs:

%

Tetrahydro-3,5-dimethyl-1,3,5-thiadiazine-2-thione (Dazomet) (CAS 533-74-4 ) : 99,9

- Produktart und Verwendungszweck, fir den das Produkt zugelassen ist:

Pilzbefall

8 Holzschutzmittel

Ausschliefdlich zugelassen fur die innere Nachbehandlung von Rohrpfosten gegen
durch holzzerstorende Pilze (Basidiomyceten,
Weil¥faulepilze). Darf nur auf bereits impragniertem Holz verwendet werden, das
einer Erstbehandlung fur die Verwendungsklasse 4 unterzogen wurde. Nur fur die
Verwendung im Freien und fur den professionellen Einsatz bestimmit.

Braunfaulepilze,

- Vefalldatum : Herstellungsdatum + 24 Monate

- Gefahrenpiktogramme, Signalwort und Gefahrenhinweise gemald CLP-GHS :

Piktogrammcode Piktogramm

GHSO7

GHS08

GHS09

Signalwort: Achtung

H-Code H-Satz Spezifikation
H302 Gesundheitsschadlich bei Verschlucken.
H315 Verursacht Hautrei zungen.
H317 Kann allergische Hautreaktionen verursachen.
H319 Verursacht schwere Augenreizung.
H335 Kann die Atemwege reizen.
H361d Kann vermutlich das Kind im Muitterleib
schéadigen.
H410 Sehr giftig fur Wasserorganismen mit
langfristiger Wirkung.
EUH-Code | EUH-Satz Spezifikation
EUH029 Entwickelt bei Bertihrung mit Wasser giftige
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EUH-Code | EUH-Satz Spezifikation
Gase.

83. Der Inhalt der Gebrauchsanwei sung muss den nachstehenden Angaben entsprechen. Es
besteht jedoch keine V erpflichtung, alle Anwendungen aufzunehmen.

- Gebrauchsanweisung : Siehe Zusammenfassung der Eigenschaften des Produkts.
- Zielorganismen:
o Formen (Holzzerstorende Pilze (Basidiomycetes - Braunfaule-Pilze, Weil¥aule-
Pilze), zum Beispiel:Postia placenta (=Poria placenta), Lentinus lepideus, Poria
xantha, Antrodia serialis, Fibroporia vaillantii, Serpula incrassate,
Gloeophyllum trabeum)

84 Hersteller des Biozidprodukts und Hersteller jedes Wirkstoffs:

- Hersteller Wolmanit® Fume (weiteres Handelsnamen: ATECTA Fume, InsideFume):
ATECTA GmbH & Co. KG, DE

- Hersteller Tetrahydro-3,5-dimethyl-1,3,5-thiadiazine-2-thione (Dazomet) (CAS 533-74-
4):

BASF SE, DE
KANESHO SOIL TREATMENT, BE

85.Besondere Bedingungen fur die Vermarktung und Verwendung des Produkts:

- DieinArtikel 17 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 genannten |nformationen
mussen den Bestimmungen von Artikel 2 des K.E. vom 7. September 2012 entsprechen.

- Das Sicherheitsdatenblatt im Sinne von Artikel 31 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006
muss den Bestimmungen von Artikel 3 des K.E. vom 7. September 2012 entsprechen.

- Das Etikett, das Sicherheitsdatenblatt und die Anweisungen missen den Angaben in
diesem Zulassungsdokument entsprechen und unterliegen der Haftung des
Zulassungsinhabers.

- Das Produkt bleibt zugelassen, insofern as die Verkaufszahlen gemafd Artikel 31 des K.
E. vom 04.04.2019 mitgeteilt werden und der dazugehérige jahrliche Beitrag gemai
Artikel 7 desK.E. vom 13.11.2011 entrichtet wird.

- Zur Erinnerung: Gemal3 Artikel 32 des K.E. vom 04.04.2019 mussen Sie Ihr Produkt bel
der Giftnotrufzentrale anmelden. Weitere Informationen hierzu finden Sie auf der
Website der Giftnotrufzentrale (www.poisoncentre.be).

- Gemal3 Artikel 47 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 ist der Zulassungsinhaber
verpflichtet, die zusténdige Dienststelle sofort zu benachrichtigen, wenn sich herausstellt,
dass das Biozidprodukt Stoffe enthalt, die die ECHA amitlich als endokrine Disruptoren
anerkannt hat (https://echa.europa.eu/de/ed-assessment; https://echa.europa.eu/candidate-
list-table; https://circabc.europa.eu/w/browse/e379dc27-a2cc-46¢2-8fbb-46¢89d84b73d).

- Bei jedem Produkt und/oder jeder Verpackung fur berufsmaBige Verwender liegt es in
der Verantwortlichkeit der Personen, die das Produkt bzw. die Verpackung auf dem
Markt bereitstellen, dafir zu sorgen, dass es nicht der Allgemeinheit zur Verfigung

gestellt wird.
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Es gilt, die spezifischen Voraussetzungen der Durchfuhrungsverordnungen der
Kommission zur Genehmigung des/der betreffenden Wirkstoffs/'Wirkstoffe, die fir die
relevante(n) Produktart(en) nach Verordnung (EU) Nr. 528/2012 zur bioziden Wirkung
beitragen, zu beachten.

Siehe Zusammenfassung der Eigenschaften des Produkts.

Ein Vorschlag fur eine harmonisierte Einstufung und Kennzeichnung des Wirkstoffs
Dazomet soll von der ECHA gepruft werden. In Bezug auf die Toxizitdt fur
Fortpflanzung zeigte Dazomet einige Wirkungen im Zusammenhang mit der
Fortpflanzung Reproduktionstoxizitdt. Anhand der verfigbaren Daten kann jedoch nicht
ausgeschlossen werden, dass dass eine Einstufung wegen Reproduktionstoxizitét
gerechtfertigt ist. Wir wdirden daher informieren, dass ene Einstufung als
fortpflanzungsgefdhrdend Kat.2 (gemd3 CLP) oder Kat. 3 (nach DPD) kann nicht
ausgeschlossen werden. Sobald die Position mit zu dieser Frage wird die zustandige
Behorde entsprechend handeln und ggf. Uberarbeitung der Einstufung/Kennzeichnung
von Dazomet/Wolmanit Fume. Die vorgeschlagener H361d-Satz (CLP) oder R63-Satz
(DPD) und Einstufung von Dazomet / Wolmanit Fume als fortpflanzungsgefahrdend,
festgestellt im Zusammenhang mit dem Die Bewertung des Wirkstoffs gemél der
Biozid-Richtlinie 98/8/EG ist noch nicht erfolgt. von der ECHA gebilligt. Daher ist
gemdl Anhang VI der Verordnung (EG) N° 1272/2008 (CLP-Verordnung)
Dazomet/Wolmanit Fume ist derzeit noch nicht in Bezug auf die Reproduktionstoxizitat
eingestuft. Die aktuelle Einstufung/Kennzeichnung fur Dazomet/Wolmanit Fume kann
daher weiterhin angewendet.

86. Einstufung des Produkts:

- Gefahrenklasse und Gefahrenkategorie nach CLP-GHS:

8§7.

H-Code Klasse und Kategorie

H302 Akute Toxizitét (oral) - Kategorie 4

H315 Atz-/Reizwirkung auf die Haut - Kategorie 2

H317 Sensibilisierung der Atemwege oder der Haut -
Hautallergen Kategorie 1

H319 Schwere Augenschadigung/Augenreizung -
Kategorie 2

H335 Spezifische  Zielorgan-Toxizitdd -  einmalige
Exposition - Kategorie 3

H361d Reproduktionstoxizitét - Kategorie 2

H400 Gewassergefahrdend (akute Gefahrdung) - Kategorie
1

H410 Gewassergefahrdend (chronische Gefdhrdung) -
Kategorie 1

Punktzahl des Produkts:

Gemal3 Art. 7 82 des K.E. vom 13.11.2011 zur Festlegung der an den Haushaltsfonds fur
Rohstoffe und Erzeugnisse zu entrichtenden Abgaben und Beitrdge wurde dem
Biozidprodukt im Hinblick auf die Berechnung des jahrlichen Beitrags folgende Punktzahl

zugeteilt: 6,00
a7 .m



'E"f FOD Volksgesundheit, Sicherheit der nahrungsmittelkette und Umwelt
Generaldirektion Umwelt

88. Besondere Bedingungen fur den/die V erwendungszweck(e):

- Kreidauf: Geschlossener Kreislauf

Gemal3 Artikel 35 desK.E. vom 4. April 2019 Uber die Bereitstellung auf dem Markt und
die Verwendung von Biozidprodukten kann dieses Produkt nur von einem gemal3 Artikel
40 desselben K.E. registrierten Verkdufer auf dem Markt bereitgestellt und nur von
einem gemal3 Artikel 41 desselben K.E. registrierten Verwender verwendet werden.
Diese mussen jederzeit die in diesem Absatz angegebenen Bedingungen erfillen, wenn
sieim Besitz dieses Produkts sind

- Gewahrte Ausnahmeregelung:

Nicht zutreffend

- Lagerung und Transport:

Jede Aktivitdt muss gemal3 den geltenden gesetzlichen Bestimmungen zugel assen sein.

Einhaltung folgender Bedingungen
1) geltende regional e gesetzliche und behérdliche Bestimmungen; und
2) Bedingungen, die in der Umweltgenehmigung von der Behdrde festgelegt sind,
die die Genehmigung fur die Lagerung und den Transport geféhrlicher Stoffe und
Produkte erteilt.

- Verwendungsbedingungen:

Kategorie

Bedingung

Beschreibung

EN-Norm

Fur die

Profis

Allgeme
inheit

Atmung

Atemschutzfi
Iter

geeignet.
Atmung ber
Schutz fur unter
Konzentratione
n oder
kurzfristig
Wirkung:
Partikelfilter mit
mittel Effizienz
fir solide und
flissig Partikel (
z.B. 143 oder
149, Typ P2
oder FFP2)

EN 149:
2001+A1:
2009

Nein

Augen

Schutzbrille

A Schutzbrille
Mit seitlichen
Klappen.

EN 166:
2001

Nen

Héande

Handschuhe

Schutzmal3nah
men

EN 374-1:
2003

Nein
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Kategorie

Bedingung

Beschreibung

EN-Norm

Fir die

Profis

Allgeme
inheit

Handschuhe
gegen
chemische
Produkte ENI-
374)
Materiaien
auch mit
langere Zeit
direkt Kontakt
(empfohlen:
Index der
Schutz 6, > 480
Minuten die
Korrespondent
der Zeit von die
Permeation
nach EN 374):
zum Beispiel in
Nitrilkautschuk
(0,4 mm),
Gummi
Chloropren (0,5
mm), Vinyl
(0,7 mm) und
andere
Polyvinyl

Haut

Andere

Korper Schutz
muss sein
ausgewahlt nach
der Aktivitét
und die méglich
Exposition, zum
Beispid,
Schirze, Stiefel
fUr Schutz,
Kleidungsstiick
chemischer
Produktschutz
Schutz nach
(EN 14605 in
Projektionen)
oder EN 1SO
13982 im Falle
von Staub.
14605: 2005 +
A1:2009 IN
SO 13982- 1.
2004)

EN 14605:
2005+A1:
2009

Nein
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Brissdl,

Erste EU-Zulassung am 2/6/2014

Anderung der Bedingungen fir den geschlossenen Kreislauf am 27.2.2017
Administrative Produktdnderungen an einer nationalen Zulassung,den 23/4/2021
Administrative Produktanderungen an einer nationalen Zulassung, den 22/11/2021
Administrative Produktdnderung einer nationalen Zulassung,

FUR DEN MINISTER FUR UMWELT,
(Per M.D. 17/05/2019)

Leiter/in des Biozidabteilung
Elektronisch signiert von: louis lucrece

Der: 26/09/2022
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