= Bundesministerium bmk.gv.at
Klimaschutz, Umwelt,
Energie, Mobilitat,
|I’1ﬂOV6tIOI’] Uﬂd Technologle BMK - V/5 (Chemiepolitik und Biozide)

biozide@bmk.gv.at

DI Dr. Nina John
Sachbearbeiter/in

nina.john@bmk.gv.at
Merck KGaA +43 171100 613532

z.H. Dr. Jorg Michael Swatschek Stubenbastei 5, 1010 Wien
Frankfurter StraRe 250

64293 Darmstadt der Geschaftszahl an oben angefiihrte E-Mail-
Deutschland Adresse zu richten.
Geschaftszahl: 2020-0.139.334 Wien, 2. Marz 2020

Bescheid

Gegenstand:  Zulassung des Biozidproduktes , Insect Repellent Lotion IR3535 10%“ im Ver-
fahren der zeitlich parallelen gegenseitigen Anerkennung

Es ergeht folgender

Spruch
Die Bundesministerin fiir Klimaschutz, Umwelt, Energie, Mobilitat, Innovation und Technologie
erteilt der Firma Merck KGaA, Frankfurter StraBe 250, 64293 Darmstadt (Deutschland) die Zu-
lassung fiir das Biozidprodukt:
Insect Repellent Lotion IR3535 10%
mit dem Handelsnamen und der Zulassungsnummer:

Insect Repellent Lotion IR3535 10% AT-0013473-0000

Beginn der Zulassung: 2. Marz 2020
Ende der Zulassung: 2. Marz 2030

E-Mail-Antworten sind bitte unter Anfiihrung
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Die Anlagen 1 und 1a (iber die Zusammensetzung, Beschaffenheit und Anwendungsbestimmun-
gen des Produktes sind Bestandteil dieser Zulassung.

Gleichzeitig wird das oben genannte Biozidprodukt mit dem angefiihrten Handelsnamen in das
im Namen der Bundesministerin fir Klimaschutz, Umwelt, Energie, Mobilitat, Innovation und
Technologie bei der Umweltbundesamt GmbH gefiihrte Biozidprodukte-Verzeichnis eingetra-
gen.

Auflagen und Bedingungen
Die Zulassung wird mit den folgenden Auflagen und Bedingungen erteilt:

1. Das Kennzeichnungsetikett einschlieRlich einer allfilligen Gebrauchsanweisung und all-
falligem Merkblatt sind der Bundesministerin fiir Klimaschutz, Umwelt, Energie, Mobili-
tat, Innovation und Technologie innerhalb von drei Monaten nach Erstellungsdatum die-
ses Bescheides zur Kenntnis zu Gbermitteln. Die Verantwortung fir die Einhaltung der
Vorschriften zur Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung und tber Sicherheitsdaten-
blatter, sowie die Ubereinstimmung der Kennzeichnung mit dem Zulassungsbescheid ob-
liegt der Zulassungsinhaberin.

2. Alle nachtraglich bekannt gewordenen Beobachtungen und Daten, die sich auf die Zulas-
sungsvoraussetzungen auswirken konnten, sind der Bundesministerin flir Klimaschutz,
Umwelt, Energie, Mobilitdt, Innovation und Technologie unverziglich schriftlich mitzu-
teilen. Insbesondere zu melden sind Informationen tber mogliche gefahrliche Auswir-
kungen auf die Gesundheit von Mensch und Tier oder tiber moégliche unannehmbare Aus-
wirkungen des Produktes auf die Zielorganismen und die Umwelt. Weiters zu melden
sind Informationen tber Unwirksamkeit bzw. unwirksame Konzentrationen oder unwirk-
same Aufwandmengen des Produktes. Zur Erhebung letztgenannter Informationen ist
folgender Satz auf dem Etikett zu (ibernehmen: , Bei Unwirksamkeit des Produktes ist die
Zulassungsinhaberin zu informieren.”

3. Die folgenden Aufzeichnungen sind zu fihren und nach Aufforderung durch die Bundes-
ministerin fur Klimaschutz, Umwelt, Energie, Mobilitat, Innovation und Technologie un-
verziglich mitzuteilen:

— Vertreiber: Unternehmen, die das Biozidprodukt in Osterreich von der Zulassungsin-
haberin Gibernehmen

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

4. Im Sicherheitsdatenblatt ist im Abschnitt 1 oder ersatzweise im Abschnitt 15 die Zulas-
sungsnummer anzugeben.
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Rechtsgrundlagen

Biozidproduktegesetz, BGBI. | Nr. 105/2013 (im Folgenden BiozidprodukteG), insbesondere die
§§3,5,12und6

Verordnung (EU) Nr. 528/2012 (im Folgenden Biozidprodukteverordnung), insbesondere die
Artikel 17, 18, 19, 22, 29, 34, 66, 68, 69 und die Unionsliste gem. Art. 9.

Begriindung

Verfahrensverlauf

Am 16. Otkober 2015 ist von der Firma Merck KGaA fiir das gegenstandliche Biozidprodukt im
Wege des Registers fiir Biozidprodukte (,,R4BP*) ein Antrag auf Zulassung im Verfahren der zeit-
lich parallelen gegenseitigen Anerkennung (case no: BC-AF020093-71) in Osterreich gestellt
worden, der am 12. November 2015 angenommen worden ist.

Die Antragstellerin hat alle gemaR Biozidprodukteverordnung erforderlichen Unterlagen zur Be-
urteilung der Zulassungsvoraussetzungen vorgelegt.

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

Mit der Geschaftszahl 2020-0.094.177 ist der Bescheidentwurf der Antragstellerin zur Stellung-
nahme bis 6. Marz 2020 Gbermittelt worden. Sie hat binnen offener Frist dem Entwurf zuge-
stimmt.

Begriindung fiir die erteilten Auflagen und Bedingungen

Die Erteilung von Auflagen und Bedingungen war notwendig, um eine sachgerechte Verwen-
dung des Biozidproduktes zu gewahrleisten; sie werden folgendermalen begriindet:

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

Ad 2. Die Ubermittlung von Informationen und Neuerungen, die eine Anderung dieser Zulas-
sung erforderlich machen kénnen, ist notwendig, damit die Biozidbehorde die entspre-
chenden Anderungen oder Anpassungen im vorliegenden Bescheid durchfiihren kann.

Ad 3. Die Biozidprodukteverordnung (Art. 68 Abs. 1) verpflichtet Zulassungsinhaberinnen,
Aufzeichnungen Uber Biozidprodukte, die sie in Verkehr bringen, mindestens zehn
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Jahre aufzubewahren. Auf Anfrage missen sie der zustdandigen Behorde diese Informa-
tionen zur Verfiigung stellen.

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

GemaR Biozidprodukteverordnung ist eine Zulassung auf hochstens 10 Jahre zu befristen.

Es war daher spruchgemal zu entscheiden.

Rechtsmittelbelehrung

Gegen diesen Bescheid kann binnen vier Wochen Beschwerde an das ortlich zustdndige Landes-
verwaltungsgericht erhoben werden.

Die ortliche Zustandigkeit richtet sich gemall § 3 Abs. 2 Z1 VwGVGi.V.m.§3Z2 und 3 AVGin
Sachen, die sich auf den Betrieb eines Unternehmens oder einer sonstigen dauernden Tatigkeit
beziehen, nach dem - in einem 6sterreichischen Bundesland gelegenen - Ort, an dem das Un-
ternehmen betrieben oder die Tatigkeit ausgelibt wird oder werden soll.

Ergibt sich dadurch keine ortliche Zustandigkeit eines Landesverwaltungsgerichts, ist die ortli-
che Zustdndigkeit nach dem in Osterreich gelegenen Sitz oder Aufenthalt des Beteiligten zu er-
mitteln.

Lasst sich die ortliche Zustandigkeit nach den vorigen Absdtzen nicht bestimmen, ist gemaR
§ 3 Abs. 3 VWGVG das Verwaltungsgericht im Land Wien zustandig.

Die Beschwerde ist bei der Bundesministerin fur Klimaschutz, Umwelt, Energie, Mobilitat, Inno-
vation und Technologie im Wege der Abt.V/5 einzubringen.

Sie ist gemaRk BuLVwG-Eingabengebiihrverordnung, BGBI. Il Nr. 387/2014, zu vergebihren.

Die Gebuhr ist auf das Konto des Finanzamtes fiir Geblihren, Verkehrsteuern und Gliicksspiel
(IBAN: AT83 0100 0000 05504109, BIC: BUNDATWW) zu entrichten. Auf der Zahlungsanweisung
ist als Verwendungszweck die Geschaftszahl anzugeben.

Bei elektronischer Uberweisung der Beschwerdegebiihr mit der E-Banking-Anwendung , Finanz-
amtszahlung” ist als Empfanger das Finanzamt fiir Gebihren, Verkehrsteuern und Gliicksspiel
(IBAN siehe oben) anzugeben oder auszuwédhlen. Weiters sind die Steuernummer / Abgaben-
kontonummer 109999102, die Abgabenart , EEE Beschwerdegebiihr”, das Datum des Beschei-
des als Zeitraum und der Betrag anzugeben.

Der Beschwerde ist - als Nachweis der Entrichtung der Geblihr - der Zahlungsbeleg oder ein
Ausdruck Uber die erfolgte Erteilung einer Zahlungsanweisung anzuschliel3en.
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Fur die Bundesministerin:

Dr. Thomas Jakl

2 Anlagen

BUNDESMINISTERIUM FUR
KLIMASCHUTZ, UMWELT, ENERGIE,
MOBILITAT, INNOVATION UND

@wm-m(n.(x;u
MTSSIGNATUR

Hinweis

Dieses Dokument wurde amtssigniert.

Datum

2020-03-02T16:06:41+01:00

Seriennummer

1871969199

Aussteller-Zertifikat

CN=a-sign-corporate-05,0U=a-sign-corporate-05,0=A-Trust Ges. f.
Sicherheitssysteme im elektr. Datenverkehr GmbH,C=AT

Prufinformation

Informationen zur Prufung des elektronischen Siegels bzw. der elektronischen
Signatur finden Sie unter: https://www.signaturpruefung.gv.at/
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