Darf mein Biozid-Produkt am Markt sein?


 




Das Produkt enthält einen neuen Wirkstoff und darf erst nach Aufnahme des Wirkstoffs in Anhang I/IA der RL 98/8/EC und nach (vorläufiger) Produktzulassung/-registrierung in Verkehr gebracht werden. 


(Für vorläufige Zulassung/Registrierung eines neuen Wirkstoffes siehe §12 BiozidG; für neue Wirkstoffe in Anhang I/IA der RL 98/8/EC siehe ebenda)





START





Enthält mein Produkt einen identifizierten Wirkstoff2?


(siehe Anhang I der Verordnung (EG) No 1451/2007)








nein





Das Produkt enthält einen identifizierten Wirkstoff, der nicht für die Aufnahme in  Anhang  I/IA der RL 98/8/EC bewertet wird. Das Produkt ist nicht verkehrsfähig. 


Erst nachdem auf Antrag die Aufnahme des Wirkstoffes in  Anhang  I/IA der RL 98/8/EC als neuer Wirkstoff und die Produktzulassung/-registrierung erfolgt ist, kann das Produkt in Verkehr gesetzt werden


(Für vorläufige Zulassung eines neuen Wirkstoffes siehe §12 BiozidG; für neue Wirkstoffe in Anhang I/IA der RL 98/8/EC siehe ebenda)





ja





Ist dieser Wirkstoff für die zutreffende Produktart notifiziert?


(siehe Anhang II von Verordnung (EC) No 1451/2007)








nein





Das Produkt darf vorübergehend auf dem Markt bleiben: a) wenn bis zur Anhang I/IA-Aufnahme ein Antrag auf Zulassung/Registrierung (Z/R) gestellt wurde, mind. bis zur Entscheidung über die Z/R, oder b) wenn bis zur Anhang I/IA-Aufnahme kein Antrag gestellt wurde, inkl. Abverkaufsfrist für insgesamt 12 Monate (§ 2 Abs. 3 BiozidG-AltwirkstoffVO).





Das Produkt enthält einen notifizierten Wirkstoff in einer Wirkstoff/Produktart-Kombination, die nicht für die Aufnahme in  Anhang  I/IA der RL 98/8/EC bewertet wird. Das Produkt ist nicht verkehrsfähig. 


Erst nachdem auf Antrag die Aufnahme des Wirkstoffes in  Anhang  I/IA der RL 98/8/EC als neuer Wirkstoff und die Produktzulassung/-registrierung erfolgt ist, kann das Produkt in Verkehr gesetzt werden.


(Für vorläufige Zulassung eines neuen Wirkstoffes siehe §12 BiozidG; für neue Wirkstoffe in Anhang I/IA der RL 98/8/EC siehe ebenda)








Bis zur Anhang I/IA-Aufnahme des enthaltenen Wirkstoffes ist das Produkt in Österreich per Sicherheitsdatenblatt zu melden. Ein Erstantrag auf Zulassung oder Registrierung des Produkts ist in Österreich im Zeitraum drei Monate vor bis zum Anhang I/IA-Aufnahme-Datum einzureichen. Soll eine Erst-Zulassung oder -Registrierung eines anderen EU-Mitgliedstaates in Österreich anerkannt werden, ist gemäß BiozidG-AltwirkstoffVO im selben Zeitraum eine Mitteilung einzureichen. Nach der Erstzulassung (spätestens jedoch 4 (Zulassung) bzw. 2 Monate (Registrierung) vor der Frist für die Erfüllung von Art. 16 (3) BP-RL, i.e. Spalte 5 im Anhang der BiozidG-AltwirkstoffVO) ist der Antrag auf gegenseitige Anerkennung zu stellen. Werden eine Mitteilung und dann der entsprechende Antrag auf gegenseitige Anerkennung eingebracht, darf das betreffende Biozid-Produkt vorläufig längstens bis zur Frist für die Erfüllung in Verkehr gebracht werden. Die Zulässigkeit des weiteren Inverkehrbringens hängt von der Entscheidung im Zulassungs-/Registrierungsverfahren ab. 


 Siehe auch Kapitel Biozid-Produkte bzw. BiozidG und BiozidG-AltwirkstoffVO.





ja





nein





Ist für diesen Wirkstoff eine Anhang I/IA-Aufnahme-Richtlinie veröffentlicht worden? (Siehe �HYPERLINK "http://ec.europa.eu/environment/biocides/annexi_and_ia.htm"�http://ec.europa.eu/environment/biocides/annexi_and_ia.htm�)








ja





nein





Gibt es ein Verfahren (laufend oder bereits abgeschlossen) für die Aufnahme des Wirkstoffes in Anhang I/IA der Richtlinie 98/8/EC?


(Siehe Zurückziehungsmitteilungen, �HYPERLINK "http://ec.europa.eu/environment/biocides/withdrawals.htm"�http://ec.europa.eu/environment/biocides/withdrawals.htm�, bzw Nicht-Aufnahme-Entscheidungen, �HYPERLINK "http://ec.europa.eu/environment/biocides/non_inclusions.htm"�http://ec.europa.eu/environment/biocides/non_inclusions.htm�)








ja








� Zusätzlich zu den im Flowchart genannten Bedingungen müssen als Voraussetzung für den Vertrieb auch alle anderen einschlägigen Bestimmungen des BiozidG eingehalten werden. (die Wichtigsten: Kennzeichnungsbestimmungen, Verbots- und Beschränkungsbestimmungen, Vermarktungsbestimmungen lt. Reviewverordnung (EG) 1451/2007 (ersetzt 2. Reviewverordnung (EG) Nr. 2032/2003), in Biozid-Produkten zulässige Wirkstoffe, Bedenkliche Stoffe: Verwendungsverbote/-beschränkungen etc.)


2 Dieses Beispiel geht von einem einzigen Wirkstoff im Biozid-Produkt aus. Für Biozid-Produkte mit mehr als einem Wirkstoff siehe §6 BiozidG-AltwirkstoffVO (BGBl. II Nr. 353/2008 idgF).





