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Bescheid

Gegenstand: Zulassung des Biozidproduktes , Anti Mosquito Lotion” im Verfahren der

nationalen Zulassung eines gleichen Biozidproduktes

Es ergeht folgender

Spruch

Die Bundesministerin fiir Klimaschutz, Umwelt, Energie, Mobilitdt, Innovation und Techno-
logie erteilt der Firma Arthur Schopf Hygiene GmbH & Co. KG, Pfaffensteinstr. 1, 83115 Neu-

beuern (Deutschland) die Zulassung fiir das Biozidprodukt:

Anti Mosquito Lotion

mit den Handelsnamen und der Zulassungsnummer:

Anti Mosquito Lotion
Mosquito Shield Lotion
Insect Stop Lotion
AT-0023740-0000
Miickenschutz Lotion
Insektenbremse Lotion

IR 35/10 Lotion


mailto:nina.john@bmk.gv.at
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Beginn der Zulassung: 24.Juni 2020
Ende der Zulassung: 2. Marz 2030

Die Anlage 1 liber die Zusammensetzung, Beschaffenheit und Anwendungsbestimmungen
des Produktes ist Bestandteil dieser Zulassung.

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

Auflagen und Bedingungen

Die Zulassung wird mit den folgenden Auflagen und Bedingungen erteilt:

1. Das Kennzeichnungsetikett einschlielRlich einer allfdlligen Gebrauchsanweisung und
allfalligem Merkblatt sind der Bundesministerin fiir 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 lber
Sicherheitsdatenblitter, 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 kdnnten, sind der Bundesministerin fir Klima-
schutz, Umwelt, Energie, Mobilitat, Innovation und Technologie unverziiglich schrift-
lich mitzuteilen. Insbesondere zu melden sind Informationen liber moégliche gefahrli-
che Auswirkungen auf die Gesundheit von Mensch und Tier oder Gber mogliche un-
annehmbare Auswirkungen des Produktes auf die Zielorganismen und die Umwelt.
Weiters zu melden sind Informationen liber Unwirksamkeit bzw. unwirksame Kon-
zentrationen oder unwirksame Aufwandmengen des Produktes. Zur Erhebung letzt-
genannter Informationen ist folgender Satz auf dem Etikett zu Gbernehmen: ,Bei Un-

wirksamkeit des Produktes ist die Zulassungsinhaberin zu informieren.”
3. Diefolgenden Aufzeichnungen sind zu fiihren und nach Aufforderung durch die Bun-
desministerin fur Klimaschutz, Umwelt, Energie, Mobilitat, Innovation und Technolo-

gie unverziiglich mitzuteilen:

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

inhaberin Ubernehmen
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— die jahrlich in Osterreich vertriebenen Mengen, gegebenenfalls pro Vertreiber,
einschlielllich Eigenvertrieb und -anwendung

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

lassungsnummer anzugeben.

5. Folgende administrative Anderungen werden im Vergleich zum Referenzprodukt vor-

genommen:

— Anderung des Namens des Biozidproduktes

— Anderung des Namens und der Anschrift der Zulassungsinhaberin

Rechtsgrundlagen

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

Verordnung (EU) Nr. 528/2012 (im Folgenden Biozidprodukteverordnung), insbesondere
der Artikel 17(7)

Durchfiihrungsverordnung (EU) Nr. 414/2013 der Kommission idF (EU) 2016/1802

Durchfiihrungsverordnung (EU) Nr. 354/2013 der Kommission (im Folgenden Ande-
rungsVoO)

Begriindung

Verfahrensverlauf

Am 20. Oktober 2015 ist von der Firma Arthur Schopf Hygiene GmbH & Co. KG fiir das ge-
genstandliche Biozidprodukt im Wege des Registers fiir Biozidprodukte (,R4BP“) ein Antrag
auf Zulassung eines gleichen Biozidproduktes (case no: BC-TV020178-10) in Osterreich ge-

stellt worden, der am 17. Dezember 2015 angenommen worden ist.

Die Antragstellerin hat alle gemaR Biozidprodukteverordnung erforderlichen Unterlagen

zur Beurteilung der Zulassungsvoraussetzungen vorgelegt.
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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 folgendermalen begriindet:

Ad 1. Die Ubermittlung der Kennzeichnungsetiketten dient der Uberpriifung der Umset-

zung 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 Biozidbehorde die
entsprechenden Anderungen oder Anpassungen im vorliegenden Bescheid durch-

fihren kann.

Ad 3. 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 zustéandigen Behorde diese

Informationen zur Verfligung stellen.

Ad 4. Die Eintragung der Zulassungsnummer in das Sicherheitsdatenblatt dient der klaren

Identifizierung des Biozidproduktes in der Lieferkette.

Ad 5. Die Unterschiede zwischen dem gleichen Produkt und dem Referenzprodukt betref-
fen Informationen, die Gegenstand einer verwaltungstechnischen Anderung gemaR
der AnderungsVO sein kénnen. Das ist gemaR Art. 3 (2) der Durchfiihrungsverord-
nung (EU) Nr. 414/2013 zulassig.

Die Firma Merck KGaA hat am 2. Marz 2020 die Zulassung fiir das Biozidprodukt mit der
Bezeichnung ,Insect Repellent Lotion [R3535 10%“ und der Zulassungsnummer
AT-0013473-0000, betreffend das Inverkehrbringen von ,, Anti Mosquito Lotion” (im Folgen-

den: Referenzprodukt) in Osterreich erhalten.

Die inhaltliche Bewertung des Antrages auf Zulassung eines zum oben genannten Referenz-

produkt gleichen Biozidproduktes gemaR Durchfliihrungsverordung der Kommission
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(EU) Nr. 414/2013 hat ergeben, dass die Zulassungsvoraussetzungen als gegeben zu be-
trachten sind. Es ist daher das Biozidprodukt ,, Anti Mosquito Lotion” mit den damit verbun-
denen Handelsnamen unter den gleichen Bedingungen wie das Referenzprodukt zuzulas-

sen.
Das Referenzprodukt wurde in Osterreich bis 2. Marz 2030 zugelassen, weshalb auch die fiir
das gleiche Biozidprodukt erteilte Zulassung bis zum Ablauf des 2. Marz 2030 zu befristen
war.

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 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

1 Anlage
Hinweis Dieses Dokument wurde amtssigniert.
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Seriennummer 1871969199
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