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Gegenstand: Zulassung des Biozidproduktes ,,Renovo Holzschutzgrund“ der Firma
Brillux GmbH & Co.KG im Wege der gegenseitigen Anerkennung;
Hinzufiigung eines weiteren Wirkstoffherstellers auf Antrag des
Zulassungsinhabers;
Aufhebung der mit Bescheid GZ BMLFUW-UW.1.2.5/0133-V1/7/2013

erteilten Zulassung fiir das Biozidprodukt ,,Renovo Holzschutzgrund*

Bescheid

Es ergeht folgender
Spruch

Auf Grund des von der Firma Brillux GmbH & Co.KG, Weseler Stralle 401, 48163 Munster
(Deutschland) eingebrachten und am 25. Mai 2012 eingelangten Antrages wird vom
Bundesminister fir Land- und Forstwirtschaft, Umwelt und Wasserwirtschaft das
Biozidprodukt ,,Renovo Holzschutzgrund® mit dem Handelsnamen

»~Renovo Holzschutzgrund*

gemall §3 Abs.1 des Biozidproduktegesetzes, BGBI. | Nr. 105/2013 (im Folgenden:
BiozidprodukteG), in Verbindung mit Art. 33, 50 und 92 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 (im
Folgenden: Biozidprodukteverordnung) mit der aus der Anlage 1 (Zusammenfassung der
Produktmerkmale) ersichtlichen Darstellung betreffend die Zusammensetzung, Beschaffenheit
und die Anwendungsbestimmungen unter der Zulassungsnummer
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AT/2013/2/00117/8
zugelassen

und gemal § 6 BiozidprodukteG in das im Namen des Bundesministeriums fur Land- und
Forstwirtschaft, Umwelt und Wasserwirtschaft bei der Umweltbundesamt GmbH geflhrte
Biozidprodukte-Verzeichnis eingetragen.

Gleichzeitig wird die mit Bescheid GZ BMLFUW-UW.1.2.5/0133-V1/7/2013 vom 09. Juli 2013
erteilte Zulassung fur das Biozidprodukt ,Renovo Holzschutzgrund®“ gemaf § 5 Abs. 9
BiozidprodukteG aufgehoben.

Gleichzeitig wird fur den Wirkstoff Propiconazol auf Antrag des Zulassungsinhabers ein
weiterer Wirkstoffhersteller wie folgt hinzugefugt:

Name: Janssen PMP, a division of Janssen Pharmaceutica NV.

Adresse: Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, Belgien

Die Festlegung der vorzusehenden Kennzeichnungselemente ist in der Anlage 2 enthalten.
Die Ausfiihrung der Kennzeichnung hat gemaf § 12 BiozidprodukteG zu erfolgen.

Gemall §5 Abs.7 BiozidprodukteG in Verbindung mit Art.17, 33 und 92
Biozidprodukteverordnung wird die Zulassung mit den folgenden Auflagen und Bedingungen
erteilt:

1. Das Kennzeichnungsetikett hat die notwendigen Angaben gemaf
Lésungsmittelverordnung 2005 (BGBI. Il Nr. 398/2005) zu enthalten.

2. In Ermangelung von unterstitzenden Wirksamkeitsdaten mit Bezug auf Hartholz ist es
Bedingung, dass nach der Zulassung geeignete Informationen bereit gestellt werden,
welche die Wirksamkeit des Produkts als eine Oberflachenbehandlung gegen Holzfaule
auf Hartholz belegen.

3. Alle nachtraglich bekannt gewordenen Beobachtungen und Daten, die mit den
Zulassungsvoraussetzungen nicht im Einklang stehen kdnnten, insbesondere samtliche
neuen Angaben Uber die potentiell gefahrlichen Auswirkungen, auch auf Grund allfalliger
Rickstande, auf die Gesundheit von Mensch und Tier oder Uber mdgliche
unannehmbare Auswirkungen auf die Zielorganismen sowie Uber mdgliche
unannehmbare Auswirkungen auf die Umwelt, sind dem Bundesministerium fir Land-
und Forstwirtschaft, Umwelt und Wasserwirtschaft unverziglich schriftlich mitzuteilen.
Zudem waren dem Bundesministerium fur Land- und Forstwirtschaft, Umwelt und
Wasserwirtschaft die Vertreiber in Osterreich bzw. Anderungen in der Vertreiberstruktur
schriftlich mitzuteilen.

4. Samtliche von der Zulassungsbehdrde in Grof3britannien allenfalls nachgeforderten
Unterlagen  sind vom Zulassungsinhaber zu den gleichen Terminen auch dem
Bundesministerium fur Land- und Forstwirtschaft, Umwelt und Wasserwirtschaft in
einfacher Ausfertigung vorzulegen.



5. Gemallk §5 Abs.7 BiozidprodukteG in Verbindung mit Art. 17, 33 und 92 der
Biozidprodukteverordnung wird das Biozidprodukt mit der Bezeichnung ,Renovo
Holzschutzgrund“ bis zum Ablauf des 31. Marz 2020 zugelassen. Somit endet die
Zulassung mit dem Ablauf des 31. Marz 2020 ohne Weiteres.

Die Anlagen 1, 1a und 2 bilden einen wesentlichen Bestandteil des Spruches dieses
Bescheides.

Begriindung

Die Firma Brillux GmbH & Co.KG hat am 29. Marz 2012 von der zustandigen Behérde in
Grolbritannien (der britischen Agentur fur chemische Stoffe (HSE)) die Zulassung fir das
Biozidprodukt mit der Bezeichnung ,Wocosen SF* betreffend das Inverkehrbringen von
,Wocosen SF*in GroRbritannien, erhalten.

Am 15. Mai 2012 ist in der Folge von der Firma Brillux GmbH & Co.KG ein Antrag auf
Zulassung des ,Wocosen SF* entsprechenden Biozidproduktes mit der Bezeichnung ,Renovo
Holzschutzgrund“ in Osterreich, im Wege der gegenseitigen Anerkennung beim
Bundesministerium fir Land- und Forstwirtschaft, Umwelt und Wasserwirtschaft gestellt
worden, der am 25. Mai 2012 beim Bundesminister fur Land- und Forstwirtschaft, Umwelt und
Wasserwirtschaft eingelangt ist.

Der Antrag enthielt die folgenden Unterlagen:

R4BP-Antragsformular

Bescheid der englischen Zulassungsbehdrde mit beglaubigter Ubersetzung ins Deutsche
Produkt-Bewertungsbericht (Product Assessment Report, PAR)

Zusammenfassung der Produktmerkmale (Summary of Product Characteristics, SPC)
Kennzeichnungsetikett in deutscher Sprache

Sicherheitsdatenblatt in deutscher Sprache

Zugangsbescheinigung (Wirkstoffe, Produkt)

Gemall §5 Abs. 7 BiozidprodukteG in Verbindung mit Art.33 und 92
Biozidprodukteverordnung ist die Zulassung mit jenem Zeitpunkt zu befristen, der in dem
EWR-Staat, in dem das Biozidprodukt erstmalig zugelassen worden ist, vorgesehen worden
ist.

Das erstmals in GroRbritannien unter der Zulassungsnummer UK-2012-0367 zugelassene
Biozidprodukt mit der Bezeichnung ,Wocosen SF* wurde in GroRbritannien bis 31. Marz 2020
befristet, weshalb auch die in Osterreich erteilte Zulassung bis zum Ablauf des 31. Marz 2020
zu befristen war.



Gemal § 3 Abs. 1 BiozidprodukteG in Verbindung mit Art.33 und 92
Biozidprodukteverordnung ist ein Biozidprodukt, das bereits in einem anderen EWR-Staat
zugelassen ist, im Wege der gegenseitigen Anerkennung zuzulassen, wenn

1. es nur solche Wirkstoffe enthalt, die in der Unionsliste gemalR Art. 9(2)
Biozidprodukteverordnung angefihrt sind, und wenn fir diese die dort festgelegten
Bedingungen erflllt sind und

2. die in Art. 19, 33 und 92 Biozidprodukteverordnung angefiihrten Voraussetzungen
sinngemal erflllt sind. Diese Voraussetzungen sehen vor, dass die fur die Verwendung
des Biozidproduktes mafRgeblichen Bedingungen des EWR-Staates, in dem das
Biozidprodukt bereits zugelassen worden ist, insbesondere in Bezug auf die zu
bekéampfenden Organismen mit denen im Inland gleichwertig sind.

Gemall §5 Abs.7 BiozidprodukteG in Verbindung mit Art.17, 33 und 92
Biozidprodukteverordnung sind bei der Zulassung eines Biozidproduktes im Wege der
gegenseitigen Anerkennung gegebenenfalls Auflagen und Bedingungen zur Erfullung der
Zulassungsvoraussetzungen festzusetzen.

Die inhaltliche Bewertung des Antrages im Hinblick auf das Vorliegen der
Zulassungsvoraussetzungen gemaf Art. 19 und 92 Biozidprodukteverordnung stutzt sich auf
die zusammenfassende Produktbewertung durch die zustandige Behdrde in GroRbritannien.
Die Prufung der vorgelegten Daten und Unterlagen auf Grundlage der Bewertung der
zustandigen Behorde in GroRbritannien hat ergeben, dass die Zulassungsvoraussetzungen im
Falle der aus dem Spruch dieses Bescheides ersichtlichen Vorschreibungen unter
Beriicksichtigung der angegebenen Anpassungen als gegeben zu betrachten sind. Die
Vorschreibungen sind dazu notwendig, um die vollstadndige und rechtmaRige Kennzeichnung
mit allen Angaben, die auch zur sicheren Verwendung notwendig sind, sicherzustellen und um
die Behdrde in die Lage zu versetzen, nachtraglich bekannt gewordene Informationen, die
etwa MalRnahmen im Sinne des Art. 48 Biozidprodukteverordnung erfordern konnten,
bertcksichtigen zu kdnnen.

Die Voraussetzungen im Sinne des § 25 Abs. 6 BiozidprodukteG in Verbindung mit Art. 33
und 92 der Biozidprodukteverordnung sind fir die in den Anhangen beschriebenen
Verwendungsmodalitdten als erfullt zu betrachten, da die Wirkstoffe (3-lodo-2-propynyl
butylcarbamat (IPBC), Propiconazol) in der Unionsliste gemal Art.9 Abs. 2
Biozidprodukteverordnung fur die Produktart PA 8 Holzschutzmittel angefiihrt sind, die
notwendigen Unterlagen, insbesondere auch zur Wirksamkeit vorliegen und da durch die
Anpassungen der Bedingungen im Sinne des § 25 Abs. 6 BiozidprodukteG in Verbindung mit
Art. 33 und 92 der Biozidprodukteverordnung sichergestellt werden kann, dass bei
sachgerechter Verwendung gemaf den Anwendungshinweisen die Risiken das Ausmal}, das
noch als zulassungsfahig gilt, nicht tbersteigen.

Das ggst. Biozidprodukt fallt auch in den Geltungsbereich der Losungsmittel-Verordnung 2005
(BGBI. Il Nr. 398/2005). Daher war gemal® § 5 Abs. 7 des Biozidprodukte-G auch die
Kennzeichnung gemal der Losungsmittel-Verordnung 2005 vorzuschreiben.

Da der englischen Behdrde nicht ausreichende Daten zur Wirksamkeit mit Bezug auf Hartholz
vorgelegt wurden, ist es Bedingung, dass nach der Zulassung geeignete Informationen bereit
gestellt werden, welche die Wirksamkeit des Produkts als eine Oberflachenbehandlung gegen
Holzfaule auf Hartholz belegen. Daher ist diese Information auch den &sterreichischen



Behorden zu gleichen Terminen vorzulegen.

Die Vorschreibung der angeflihrten Beschrankungen und Bedingungen erfolgte gemaf
§ 25 Abs. 5 BiozidprodukteG in Verbindung mit Art. 33 und 92 Biozidprodukteverordnung.

Am 13. Oktober 2014 ist von der Firma Brillux GmbH & Co.KG via R4BP ein Antrag auf
Hinzufiigung eines Herstellers eines Wirkstoffes des mit Bescheid GZ BMLFUW-
UW.1.2.5/0133-V1/7/2013 vom 09. Juli 2013 in Osterreich zugelassenen Biozidprodukts mit
der Bezeichnung ,Renovo Holzschutzgrund® gemall § 5 Abs. 9 BiozidprodukteG in
Verbindung mit Art. 48 bis 52 der Biozidprodukteverordnung beim Bundesministerium fir
Land- und Forstwirtschaft, Umwelt und Wasserwirtschaft gestellt worden. Der weitere
Hersteller ist Janssen PMP fir den Wirkstoff Propiconazol.

Dem Antrag auf Hinzufiigung eines Herstellers eines Wirkstoffes konnte stattgegeben werden,
da die Anderung eine Anderung im Sinne der Durchfiihrungsverordnung (EU) Nr. 354/2013,
Titel 1, Abschnitt 1, Punkt 5., darstellt, durch die eine rein verwaltungstechnische Anderung
der geltenden Zulassung im Sinne von Art. 3 Abs. 1 Buchstabe aa der
Biozidprodukteverordnung zu erwarten ist. Die technische Aquivalenz von Stoffen der beiden
Hersteller wurde am 26. Marz 2014 durch die Agentur gemal Artikel 54(4) der
Biozidprodukteverordnung festgestellt (Asset Nr. EU-0003416-0000), und der weitere
Hersteller ist in der Liste gemal Artikel 95 Absatz 2 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012
aufgefiihrt.

Der Partei wurde Gelegenheit gegeben, von dem Ergebnis des Ermittlungsverfahrens
Kenntnis zu nehmen und dazu eine Stellungnahme abzugeben.

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 gemal § 3 Abs. 221 VwGVG 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 Jsterreichischen Bundesland gelegenen - Ort, an
dem das Unternehmen betrieben oder die Tatigkeit ausgeubt 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 ortliche Zustandigkeit nach den vorigen Absatzen nicht bestimmen, ist gemaf §
3 Abs. 3 VWGVG das Verwaltungsgericht im Land Wien zustandig.

Die Beschwerde ist beim Bundesminister fir Land- und Forstwirtschaft, Umwelt und
Wasserwirtschaft im Wege der Abt.V/5 einzubringen.

Fir den Bundesminister:

Dr. Paul Krajnik
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