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Bescheid

Gegenstand: Berichtigung der Zulassung der Biozidproduktfamilie , Vaprox biocidal pro-
duct family" im Verfahren der parallelen gegenseitigen Anerkennung

Es ergeht folgender

Spruch

Die Bundesministerin fir Nachhaltigkeit und Tourismus erteilt der Firma Steris Ireland Limited,
IDA Business and Technology Park, R35 X865 Country Offaly, Tullamore (Irland) die Zulassung
fur die Biozidproduktfamilie:

Vaprox biocidal product family (AT-0021244-BPF)

mit den darin enthaltenen Biozidprodukten und deren Handelsnamen und Zulassungsnum-

mern:



Vaprox® Hydrogen Peroxide Sterilant AT-0021244-0001
Vaprox® 59 Hydrogen Peroxide Sterilant AT-0021244-0002

Beginn der Zulassung: 4. Oktober 2019
Ende der Zulassung: 4. Oktober 2029

Die Anlagen 1, 1a und 2a Uber die Zusammensetzung, Beschaffenheit und Anwendungsbe-
stimmungen der Biozidproduktfamilie und der darin enthaltenen Biozidprodukte sind Be-
standteile dieser Zulassung.

Gleichzeitig wird die oben genannte Biozidproduktfamilie mit den darin enthaltenen Biozid-
produkten und deren angefihrten Handelsnamen in das im Namen der Bundesministerin fir
Nachhaltigkeit und Tourismus bei der Umweltbundesamt GmbH gefihrte Biozidprodukte-
Verzeichnis eingetragen.

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

1. DasKennzeichnungsetikett einschlief3lich einer allfalligen Gebrauchsanweisung und all-
falligem Merkblatt sind der Bundesministerin fir Nachhaltigkeit und Tourismus inner-
halb von drei Monaten nach Erstellungsdatum dieses Bescheides zur Kenntnis zu Gber-
mitteln. Die Verantwortung fir die Einhaltung der Vorschriften zur Einstufung, Kenn-
zeichnung und Verpackung und Uber Sicherheitsdatenblatter, sowie die Ubereinstim-
mung der Kennzeichnung mit dem Zulassungsbescheid obliegt der Zulassungsinhabe-

rin.

2. Alle nachtraglich bekannt gewordenen Beobachtungen und Daten, die sich auf die Zu-
lassungsvoraussetzungen auswirken konnten, sind der Bundesministerin fir Nachhal-
tigkeit und Tourismus unverziglich schriftlich mitzuteilen. Insbesondere zu melden sind
Informationen Uber mogliche gefahrliche Auswirkungen des Produktes auf die Gesund-
heit von Mensch und Tier oder Gber mogliche unannehmbare Auswirkungen auf die Ziel-
organismen und die Umwelt. Weiters zu melden sind Informationen Gber Unwirksam-
keit bzw. unwirksame Konzentrationen oder unwirksame Aufwandmengen des Produk-

tes. Zur Erhebung letztgenannter Informationen ist folgender Satz auf dem Etikett zu
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Ubernehmen: ,Bei Unwirksamkeit des Produktes ist der Zulassungsinhaberin zu informie-

ren.

3. Die folgenden Aufzeichnungen sind zu fGhren und nach Aufforderung durch die Bun-
desministerin fir Nachhaltigkeit und Tourismus unverziglich mitzuteilen:
— Vertreiber: Unternehmen, die das Biozidprodukt in Osterreich von der Zulassungsin-
haberin Gbernehmen;
— die jahrlich in Osterreich vertriebenen Mengen, gegebenenfalls pro Vertreiber, ein-

schlief3lich Eigenvertrieb und —anwendung.

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

sungsnummer anzugeben.

5. Verpackungen dieser Biozidprodukte in der Form und Aufmachung und mit der Kenn-
zeichnung, die vor Datum dieses Bescheides rechtmal3ig verwendet worden sind, dir-
fen noch fir 6 Monate nach dem Beginn dieser Zulassung hergestellt, eingefihrt und
abgegeben werden. Verpackungen, die sich bis zum Ablauf dieser Frist nachweislich in
Osterreich im Handel befinden, dirfen dann noch weitere 6 Monate in dieser Form, Auf-
machung und mit der beschriebenen Kennzeichnung abverkauft werden.

Rechtsgrundlagen

Biozidproduktegesetz, BGBI. | Nr.105/2013 (im Folgenden BiozidprodukteG), insbesondere
die §§ 3, 4, 5,12 und 6;

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.

Begrindung

Verfahrensverlauf
Am 13. Janner 2017 ist von der Firma Steris Ireland Limited fUr die gegenstéandliche Biozidpro-

duktfamilie und den damit verbundenen Handelsnamen im Wege des Registers fir Biozidpro-

dukte (,R4BP") ein Antrag auf Zulassung im Verfahren der zeitlich parallelen Anerkennung
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(case no: BC-BN028890-36) in Osterreich gestellt worden, der am 25. Juli 2019 angenommen

worden ist.

Die Antragstellerin hat alle gemaf Biozidprodukteverordnung erforderlichen Unterlagen zur

Beurteilung der Zulassungsvoraussetzungen vorgelegt.

Die Voraussetzungen der Biozidprodukteverordnung sind im Bewertungsverfahren geprift
und die Zulassungsfahigkeit der beantragten Biozidproduktefamilie und der darin enthaltenen
Biozidprodukte unter den im Spruch genannten Auflagen und Bedingungen festgestellt wor-
den.

Mit der Geschaftszahl BMNT-UW.1.2.5/0455-V/5/2019 ist der Bescheidentwurf der Antragstel-
lerin zur Stellungnahme bis 16. August 2019 Gbermittelt worden. Sie hat binnen offener Frist

keine Einwande erhoben.

Im Bescheid mit der Geschaftszahl BMNT-UW.1.2.5/0524-V/[5/2019 ist in der Anlage 1 eine

nicht korrekte Zulassungsnummer eingetragen, deshalb war eine Berichtigung nétig.
Begrindung fiir die erteilten Auflagen und Bedingungen

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

dung der Biozidprodukte zu gewahrleisten; sie werden folgendermal3en begrindet:

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

zung von Anlage 1, die stichprobenartig und im Anlassfall durchgefGhrt wird.

Ad 2. Die Ubermittlung von Informationen und Neuerungen, die eine Anderung dieser Zu-
lassung erforderlich machen kdnnen, ist notwendig, damit die Biozidbehorde die ent-
sprechenden Anderungen oder Anpassungen im vorliegenden Bescheid durchfihren

kann.

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

mationen zur Verfigung stellen.

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

Identifizierung des Biozidproduktes in der Lieferkette.
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Ad 5. Die Abverkaufsfrist fir Verpackungen der Biozidprodukte, die vor der Erlassung dieses
Bescheides zuldssig waren, ist als Auflage im Zulassungsbescheid vorzusehen, da die
Umstellung der Verpackungen auf die durch diesen Bescheid festgelegten Anforde-
rungen aus technischen Grinden einen entsprechenden zeitlichen Aufwand benétigt.
Die Abverkaufsfrist von insgesamt 12 Monaten konnte festgelegt werden, weil sich im
Hinblick auf die zu beachtenden inhaltlichen Elemente der Gefahrenkennzeichnung
keine wesentlichen Anderungen ergeben haben. Die Abverkaufsfrist erfasst nur Pa-
ckungen, die den allgemein geltenden Anforderungen an Form, Aufmachung und

Kennzeichnung fir Biozidprodukte entsprechen.

Wahrend der ersten 6 Monate dieser Abverkaufsfrist ist auch die Herstellung und das
EinfUhren von (alten) Packungen dieses Biozidproduktes noch zuldssig, wahrend der
letzten 6 Monate dieser insgesamt 12 Monate langen Abverkaufsfrist dirfen jedoch
nur mehr vorhandene Lagerbestande jener Packungen abverkauft werden, die spates-
tens wahrend der ersten 6 Monate erzeugt oder nach Osterreich eingefihrt worden
sind.

Gemal3 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 6rtlich zustandige Lan-
desverwaltungsgericht erhoben werden.

Die ortliche Zustandigkeit richtet sich gemafd § 3 Abs. 2 Z1 VwGVGi.V.m.§3Z2und 3AVGin
Sachen, die sich auf den Betrieb eines Unternehmens oder einer sonstigen dauernden Tatig-
keit beziehen, nach dem - in einem 0Osterreichischen 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 ort-
liche 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 gemal}
§ 3 Abs. 3 VWGVG das Verwaltungsgericht im Land Wien zustandig.
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Die Beschwerde ist bei der Bundesministerin fUr Nachhaltigkeit und Tourismus im Wege der
Abt.V/5 einzubringen.

Sie ist gemal’ BuLVwG-Eingabengebihrverordnung, BGBI. Il Nr. 387/2014, zu vergebihren.
Die Gebuhr ist auf das Konto des Finanzamtes fir GebUhren, Verkehrsteuern und Glicksspiel
(IBAN: AT83 0100 0000 0550 4109, BIC: BUNDATWW) zu entrichten. Auf der Zahlungsanwei-
sung ist als Verwendungszweck die Geschaftszahl anzugeben.

Bei elektronischer Uberweisung der Beschwerdegebihr mit der E-Banking-Anwendung ,Fi-
nanzamtszahlung" ist als Empfanger das Finanzamt fir Gebuhren, Verkehrsteuern und Glicks-
spiel (IBAN siehe oben) anzugeben oder auszuwahlen. Weiters sind die Steuernummer / Abga-
benkontonummer 109999102, die Abgabenart ,EEE Beschwerdegebihr", das Datum des Be-

scheides als Zeitraum und der Betrag anzugeben.

Der Beschwerde ist - als Nachweis der Entrichtung der GebUhr - der Zahlungsbeleg oder ein

Ausdruck Uber die erfolgte Erteilung einer Zahlungsanweisung anzuschlief3en.

4. Oktober 2019
FUr die Bundesministerin:
Dr. Thomas Jakl
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