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Geschaftszahl: 2020-0.658.458 Wien, 19. Oktober 2020

Bescheid

Gegenstand: Zulassung des Biozidproduktes , Rodicum Mduse Portionskéder” im Ver-
fahren der gegenseitigen Anerkennung
Hinzufligen eines weiteren Herstellers des Biozidproduktes
Anderung der Inhaberin der Zulassung
Hinzufligen eines weiteren Handelsnamens
Aufhebung des Bescheides BMNT-UW.1.2.5/0402-V/5/2018

Es ergeht folgender

Spruch

Die Bundesministerin fiir Klimaschutz, Umwelt, Energie, Mobilitat, Innovation und Techno-
logie erteilt der Firma SBM Developpement, 60 Chemin des Mouilles, 69130 Ecully (Frank-

reich) die Zulassung fur das Biozidprodukt:
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Rodicum Mduse Portionskéder

mit den Handelsnamen und der Zulassungsnummer:

Rodicum Mduse Portionskoder
Médusekdder Express

AT-0019314-0000
Mdusekdder

Sugan MduseKéderBox Duo

Beginn der Zulassung: 19. Oktober 2020
Ende der Zulassung: 30. Juni 2021

Die Anlagen 1 und 1a Uber die Zusammensetzung, Beschaffenheit und Anwendungsbestim-

mungen des Produktes sind Bestandteil dieser Zulassung.

Gleichzeitig wird das oben genannte Biozidprodukt mit den angefiihrten Handelsnamen in
das im Namen der Bundesministerin fur Klimaschutz, Umwelt, Energie, Mobilitat, Innova-
tion und Technologie bei der Umweltbundesamt GmbH gefiihrte Biozidprodukte-Verzeich-

nis eingetragen.

Gleichzeitig wird die mit Bescheid GZ BMNT-UW.1.2.5/0402-V/5/2018 vom 8. August 2018
erteilte  Zulassung fur das Biozidprodukt ,Rodicum Mduse Portionskéder”
gemall § 5 Abs. 9 BiozidprodukteG aufgehoben.

Auflagen und Bedingungen

Die Zulassung wird mit den folgenden Auflagen und Bedingungen erteilt:

1. Das Kennzeichnungsetikett einschliefllich einer allfalligen Gebrauchsanweisung und
allfalligem Merkblatt sind der Bundesministerin fiur Klimaschutz, Umwelt, Energie,
Mobilitat, Innovation und Technologie innerhalb von drei Monaten nach Erstellungs-
datum dieses Bescheides zur Kenntnis zu Gbermitteln. Die Verantwortung fiir die Ein-
haltung der Vorschriften zur Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung und tber
Sicherheitsdatenblatter, sowie die Ubereinstimmung der Kennzeichnung mit dem Zu-

lassungsbescheid obliegt der Zulassungsinhaberin.

2. Alle nachtraglich bekannt gewordenen Beobachtungen und Daten, die sich auf die

Zulassungsvoraussetzungen auswirken kénnten, sind der Bundesministerin fir Klima-
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schutz, Umwelt, Energie, Mobilitat, Innovation und Technologie unverziiglich schrift-
lich mitzuteilen. Insbesondere zu melden sind Informationen iber mégliche gefahrli-
che Auswirkungen des Produktes auf die Gesundheit von Mensch und Tier oder tber
mogliche unannehmbare Auswirkungen auf die Zielorganismen und die Umwelt. Wei-
ters zu melden sind Informationen tiber Unwirksamkeit bzw. unwirksame Konzentra-
tionen oder unwirksame Aufwandmengen des Produktes. Zur Erhebung letztgenann-
ter Informationen ist folgender Satz auf dem Etikett zu Gbernehmen: ,Bei Unwirk-

samkeit des Produktes ist die Zulassungsinhaberin zu informieren.”

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

gie unverziglich mitzuteilen:

— Vertreiber: Unternehmen, die das Biozidprodukt in Osterreich von der Zulassungs-

inhaberin tbernehmen

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

einschlieRlich Eigenvertrieb und -anwendung

4. |m Sicherheitsdatenblatt ist im Abschnitt 1 oder ersatzweise im Abschnitt 15 die Zu-

lassungsnummer anzugeben.

5. Das Produkt darf ausschlieflich in manipulationssicheren Kdderstationen ausge-

bracht werden.

6. InderKennzeichnung auf der Verpackung ist folgende Angabe vorzusehen: ,,Achtung

Rodentizid. Verschlucken kann zu schwerwiegenden Gesundheitsschéden fiihren!”

Die Koderstation ist mit der Aufschrift ,,Achtung Rodentizid!" zu kennzeichnen.

7. Beider Verwendung dieses Rodentizids sind allfdllige landesgesetzliche Bestimmun-

gen einzuhalten.

8. Verpackungen dieses Biozidproduktes in der Form und Aufmachung und mit der
Kennzeichnung, die vor Datum dieses Bescheides rechtmaRig verwendet worden
sind, diirfen noch fiir sechs Monate nach dem Beginn dieser Zulassung hergestellt,
eingeflihrt und abgegeben werden. Verpackungen, die sich bis zum Ablauf dieser

Frist nachweislich in Osterreich im Handel befinden, diirfen dann noch weitere sechs
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10.

11.

12.

13.

Monate in dieser Form, Aufmachung und mit der beschriebenen Kennzeichnung ab-

verkauft werden.

GemalR Antrag auf verwaltungstechnische Anderung vom 13. Dezember 2019 wird
flir das Biozidprodukt ,Rodicum Mcduse Portionskéder” ein neuer Hersteller wie folgt
hinzugefiigt: IRIS, 1126 A, Avenue du Moulinas, Route de St Privas, 30340 Salindres,
Frankreich.

GemdaR Antrag auf verwaltungstechnische Anderung vom 17. Dezember 2019 wird
die Zulassung von , DESIM” auf ,SBM Developpement, 60 Chemin des Mouilles,
69130 Ecully, Frankreich” Gbertragen.

GemiR Antrag auf verwaltungstechnische Anderung vom 15. Juni 2020 wird dem
Biozidprodukt ,Rodicum Mduse Portionskdder” der weitere Handelsname ,,Sugan

MduseKdderBox Duo“ hinzugefigt.

Die Anderung der Identitdt des Wirkstoffherstellers fiir den Wirkstoff Alphachlora-
lose von ,,DESIM“ auf ,SBM Developpement” wird abgelehnt.

Die Anderung des Standortes der Produktionsstatte fiir den Wirkstoff Alphachlora-
lose von ,Punjab Chemicals, Excel Estate, S.V. Road, GOREGAON,
400 062 (WEST) Mumbai, Indien“ auf ,Sarex OverSeas - 501,502 Waterford,
C Wing - C.D. - Barfiwala Marg - Juhu Lane - Andheri (W), 400058 Mumbai, Indien”
wird abgelehnt.

Rechtsgrundlagen

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

Verordnung (EU) Nr. 528/2012 (im Folgenden Biozidprodukteverordnung), insbesondere
die Artikel 17, 18, 19, 22, 29, 33, 50, 66, 68, 69 und die Unionsliste gem. Art. 9.

Durchfihrungsverordnung (EU) Nr. 354/2013
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Begriindung

Verfahrensverlauf

Auf Grund des von der Firma DESIM eingebrachten und am 23. November 2017 eingelang-
ten Antrages wurde von der Bundesministerin fir Nachhaltigkeit und Tourismus mit Be-
scheid GZ BMNT-UW.1.2.5/0402-V/5/2018 vom 8. August 2018 flr das Biozidprodukt ,, Ro-
dicum Mduse Portionskéder” und den damit verbundenen Handelsnamen die Zulassung im

Wege der gegenseitigen Anerkennung erteilt.

Am 13. Dezember 2019 ist von der Firma DESIM fiir das gegenstdndliche Biozidprodukt im
Wege des Registers fiir Biozidprodukte (,R4BP*“) ein Antrag auf verwaltungstechnische An-
derung (Case Nr.: BC-JB055813-51) in Osterreich gestellt worden, der am 7. Jidnner 2020

angenommen worden ist.

Am 17. Dezember 2019 ist von der Firma SBM Developpement fiir das gegenstadndliche
Biozidprodukt im Wege des Registers fiir Biozidprodukte (,,R4BP“) ein Antrag auf verwal-
tungstechnische Anderung (Case Nr.: BC-RE055916-29) in Osterreich gestellt worden, der

am 25. Februar 2020 angenommen worden ist.

Am 15. Juni 2020 ist von der Firma SBM Developpement fir das gegenstandliche Biozidpro-
dukt im Wege des Registers fir Biozidprodukte (,,R4BP“) ein Antrag auf verwaltungstechni-
sche Anderung (Case Nr.: BC-LV060115-22) in Osterreich gestellt worden, der am

3. August 2020 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 des beantragten Biozidproduktes unter den im Spruch genann-

ten Auflagen und Bedingungen festgestellt worden.

Der Partei wurde Gelegenheit gegeben, von dem Ergebnis des Ermittlungsverfahrens Kennt-

nis und dazu Stellung zu nehmen. Es erfolgten keine Einwendungen der Partei.

Begriindung fiir die erteilten Auflagen und Bedingungen

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

wendung des Biozidproduktes zu gewahrleisten; sie werden folgendermaRen begriindet:
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Ad 1. Die Ubermittlung der Kennzeichnungsetiketten dient der Uberpriifung der Um-
setzung von Anlage 1, die stichprobenartig und im Anlassfall durchgefiihrt wird.

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

durchfihren kann.

Ad 3. Die Biozidprodukteverordnung (Art. 68 Abs. 1) verpflichtet Zulassungsinhaberin-
nen, Aufzeichnungen liber Biozidprodukte, die sie in Verkehr bringen, mindestens
zehn Jahre aufzubewahren. Auf Anfrage missen sie der zustandigen Behorde

diese Informationen zur Verfligung stellen.

Ad 4. Die Eintragung der Zulassungsnummer in das Sicherheitsdatenblatt dient der kla-

ren ldentifizierung des Biozidproduktes in der Lieferkette.

Ad 5. Zur Reduktion des Risikos, insbesondere betreffend die Gesundheit vom Men-
schen als auch zur weiteren Minimierung moglicher Expositionen von Nichtzielor-
ganismen, war in Bezug auf die Verwendung vorzusehen, dass das gegenstandli-
che Biozidprodukt ausschlieRlich in manipulationssicheren Koderstationen ausge-
bracht werden darf, um eine Gefahrdung der Allgemeinbevodlkerung und Nicht-

zielorganismen unter allen Umstanden auszuschliefRen.

Ad 6. Der Hinweis auf mogliche Gesundheitsschdaden in der Kennzeichnung war vorzu-
sehen, da vom gegenstandlichen Biozidprodukt derartige Wirkungen ausgehen
kénnen, und dies muss in den Kennzeichnungsangaben deutlich zum Ausdruck

kommen.

Ad 7. Der Hinweis auf die Einhaltung gesetzlicher Verwendungsbestimmungen war vor-
zusehen, da es landesgesetzliche Regelungen zur Verwendung derartiger Schad-

lingsbekampfungsmittel gibt.

Ad 8. Die Abverkaufsfrist flir Verpackungen des Biozidproduktes, die vor der Erlassung
dieses Bescheides zuldssig waren, ist als Auflage im Zulassungsbescheid vorzuse-
hen, da die Umstellung der Verpackungen auf die durch diesen Bescheid festge-
legten Anforderungen aus technischen Griinden einen entsprechenden zeitlichen
Aufwand benétigt. Die Abverkaufsfrist von insgesamt zwd6lf Monaten konnte fest-
gelegt werden, weil sich im Hinblick auf die zu beachtenden inhaltlichen Elemente

der Gefahrenkennzeichnung keine wesentlichen Anderungen ergeben haben. Die
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Ad 9.

Ad 10.

Ad 11.

Ad 12.

Ad 13.

Abverkaufsfrist erfasst nur Packungen, die den allgemein geltenden Anforderun-
gen an Form, Aufmachung und Kennzeichnung fiir Biozidprodukte entsprechen.

Wahrend der ersten sechs Monate dieser Abverkaufsfrist ist auch die Herstellung
und das Einfihren von (alten) Packungen dieses Biozidproduktes noch zulassig,
wahrend der letzten sechs Monate dieser insgesamt zwolf Monate langen Abver-
kaufsfrist dirfen jedoch nur mehr vorhandene Lagerbestdnde jener Packungen
abverkauft werden, die spatestens wahrend der ersten sechs Monate erzeugt
oder nach Osterreich eingefiihrt worden sind.

Dem Antrag auf Hinzufligung eines weiteren Herstellers fiir das Biozidprodukt
»Rodicum Mduse Portionskdder” konnte stattgegeben werden, da aus den Unter-
lagen ersichtlich ist, dass Zusammensetzung und Formulierungsverfahren unver-

andert bleiben.

Dem Antrag auf Ubertragung der Zulassung fiir das Biozidprodukt ,Rodicum
Méduse Portionskdder” auf ,SBM Developpement” konnte stattgegeben werden,

da die dafiir erforderlichen Unterlagen der Behorde vorgelegt wurden.

Dem Antrag auf Zulassung eines weiteren Biozidproduktes mit dem Handelsna-
men ,,Sugan MduseKdderBox Duo” konnte stattgegeben werden, da aus den Un-
terlagen ersichtlich ist, dass das gegenstandliche Produkt mit dem Biozidprodukt
,Rodicum Mduse Portionskdder” identisch ist. Daher sind die Zulassungsvoraus-

setzungen erfullt.

Dem Antrag auf Anderung der Identitit des Wirkstoffherstellers fiir den Wirkstoff
Alphachloralose konnte nicht stattgegeben werden, da die Firma ,,SBM Develop-
pement” nicht in der von der ECHA am 7. Juli 2020 veroffentlichten Liste gemal}
Artikel 95 Absatz 2 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 aufgefihrt ist.

Dem Antrag auf Anderung des Standortes der Produktionsstitte fiir den Wirkstoff
Alphachloralose konnte nicht stattgegeben werden, da fir den neuen Standort
weder eine Entscheidung der ECHA zur technischen Aquivalenz vorgelegt wurde
noch eine entsprechende Entscheidung der ECHA im Register fiir Biozidprodukte

vorliegt.

Far das gegenstandliche Biozidprodukt wurde mit Bescheid GZ BMNT-UW.1.2.5/0402-
V/5/2018 vom 8. August 2018 eine bis zum Ablauf des 30. Juni 2021 befristete Zulassung

erteilt.
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Es war daher spruchgemaR zu entscheiden.

Rechtsmittelbelehrung

Gegen diesen Bescheid ist das Rechtsmittel der Beschwerde an das zustandige Landesver-
waltungsgericht Wien zuldssig. Die Beschwerde ist innerhalb von vier Wochen ab Zustellung
beim Bundesministerium fur 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 stiitzt, das Begehren und die
Angaben, die erforderlich sind, um zu beurteilen, ob die Beschwerde rechtzeitig eingebracht

ist, zu enthalten.

Fir die Bundesministerin:
Dr. Thomas Jakl

2 Anlagen
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