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Verldngerung einer vorlidufigen Zulassung gemaB Artikel 55 Absatz 2 der Verordnung

(EU) Nr. 528/2012’ fiir das Biozid-Produkt ,,Dipel ES“, Produktart 18

Bearbeiterin in lhrem Hause: Frau Denise Munday

Bescheid

Sehr geehrte Damen und Herren,

die vorlaufige Zulassung fir das Biozid-Produkt ,Dipel ES* andere ich wie folgt:

¢ Die vorldufige Zulassung fiir das Biozid-Produkt ,Dipel ES* (Produktart 18) wird bis zum

30.04.2018 verlangert.

e Das Biozidprodukt ,Dipel ES* darf bis zum 27.10.2018 weiter auf dem Markt

bereitgestellt werden und bis zum 25.04.2019 weiter verwendet werden.

' Verordnung (EU) Nr. 528/2012 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 22. Mai 2012 uber

die Bereitstellung auf dem Markt und die Verwendung von Biozidprodukten (Biozid-VO)
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Begriindung:
I

Das Biozid-Produkt ,Dipel ES“ enthalt den Biozid-Wirkstoff Bacillus thuringiensis subsp.
kurstaki, Serotype 3a3b, Stamm ABTS-351. Im Januar 2013 haben Sie fur diesen Wirkstoff
gemal Artikel 11 der Richtlinie 98/8/EG eine Aufnahme in den Anhang | der Richtlinie 98/8/EG
beantragt. Der Bericht erstattende Mitgliedstaat Frankreich hat am 14.03.2013 das von Ihnen
eingereichte Dossier als vollstandig anerkannt.

Mit Schreiben vom 19.03.2013 haben Sie einen Antrag auf vorlaufige Zulassung des Biozid-
Produktes ,Dipel ES* geméR § 12¢c Absatz 1 Chemikaliengesetz (ChemG?) gestellt.

Mit Schreiben vom 22.04.2013 habe ich das Biozid-Produkt ,Dipel ES" fur die Produktart 18
gemaR § 12¢ Absatz 1 ChemG? vorlaufig zugelassen.

Die zustandige bewertende Behdérde in Frankreich hat am 15.06.2015 in lhrem Entwurf zum
Bewertungsbericht empfohlen den o.g. Wirkstoff (gemaR Artikel 8 der Biozid-VO) zu
genehmigen.

Am 23.09.2016 hat der Sténdige Ausschuss fur Biozidprodukte entschieden, dass der Wirkstoff
Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki, Serotype 3a3b, Stamm ABTS-351 zum 01.03.2017
genehmigt werden soll.

Il.

Die vorlaufige Zulassung fur das Biozidprodukt ,Dipel ES" wird um ein Jahr gemaR Artikel 55
Absatz 2 der Biozid-VO bis zum 30.04.2018 verlangert, da nicht damit zu rechnen ist, dass bis
zum Datum der Genehmigung Uber einen Zulassungsantrag entschieden wird.

GemalR Artikel 55 Absatz 2 der Biozid-VO kann die fir die vorlaufige Zulassung zustandige
Behérde nach Ende der Dreijahresfrist die vorldufige Zulassung um ein weiteres Jahr
verldngern, sofern es berechtigte Grinde fur die Annahme gibt, dass der Wirkstoff die
Anforderungen des Artikel 4 Absatz 1 oder, soweit anwendbar, die Voraussetzungen des
Artikels 5 Absatz 2 der Biozid-VO erfillen wird. Die fir die Bewertung des Wirkstoffes
zusténdige Behorde in Frankreich hat vorgeschlagen den Wirkstoff Bacillus thuringiensis subsp.
kurstaki, Serotype 3a3b, Stamm ABTS-351 zu genehmigen. Daher sehe ich keine
Anhaltspunkte dafiir, dass der Wirkstoff nicht genehmigt werden kénnte und verlangere die
vorlaufige Zulassung fiir das Biozidprodukt ,Dipel ES“ um ein Jahr.

GemahR Artikel 52 Absatz 2 der Biozid-VO diirfen nach dem 30.04.2018 Biozidprodukte bis zum
27.10.2018 weiter auf dem Markt bereitgestellt werden und bis zum 25.04.2019 weiter

2 ChemG in der Fassung vom 02.07.2008 (BGBI.| S. 1146) zuletzt gesndert durch das Gesetz vom
22.05.2013 (BGBL.I S. 1324)



verwendet werden fur den Fall, dass Sie keinen Antrag auf Umwandlung der vorlaufigen
Zulassung in eine reguldre Zulassung fiir das o.g. Biozid-Produkt stellen. Weitere Informationen
zur Umwandlung von vorldufigen Zulassungen finden Sie in dem EU Dokument CA-March15-
Doc.4.3 - Final Provisions of Article 55(2) of the BPR on provisional authorisations.

Rechtsbehelfsbelehrung

Gegen diesen Bescheid kann innerhalb eines Monats nach Bekanntgabe Widerspruch erhoben
werden. Der Widerspruch ist bei der Bundesanstalt fur Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin,
Friedrich-Henkel-Weg 1 - 25, 44149 Dortmund, einzulegen.

Mit freundlichen GriiRen
Im Auftrag

(odoer

Dr. Ann Bambauer



