Beilage/Enclosure ‘ 35/12 ‘

Nr. 139 Richtlinien zum Internationalen
Ubereinkommen von 2004 zur
Kontrolle und Behandlung von
Ballastwasser und Sedimenten
von Schiffen: Bekanntmachung
des Verfahrens fiir die Zulassung
von Ballastwasser-Behandlungs-
systemen, die aktive Substanzen
verwenden (G9)

Am 4. April 2008 hat der Ausschuss flr den Schutz der
Meeresumwelt (MEPC) der Internationalen Seeschifffahrts-
Organisation (IMO) mit der EntschlieBung MEPC.169(57)
das ,Verfahren fir die Zulassung von Ballastwasser-Be-
handlungssystemen, die aktive Substanzen verwenden
(G9)“ verabschiedet.

Das Internationale Ubereinkommen von 2004 zur Kontrol-
le und Behandlung von Ballastwasser und Sedimenten
von Schiffen (Ballastwasser-Ubereinkommen) sieht in sei-
ner Regel D-3 Absatz 2 vor, dass Ballastwasser-Behand-
lungssysteme, die zur Erfiillung dieses Ubereinkommens
aktive Substanzen oder Zubereitungen aus einer oder
mehreren aktiven Substanzen verwenden, zugelassen
werden mussen. Das ,Verfahren fir die Zulassung von
Ballastwasser-Behandlungssystemen, die aktive Subs-
tanzen verwenden* zielt darauf ab, die Tauglichkeit akti-
ver Substanzen und Zubereitungen aus einer oder meh-
reren aktiven Substanzen sowie ihre Verwendung in
Ballastwasser-Behandlungssystemen im Hinblick auf die
Schiffssicherheit, die menschliche Gesundheit und die
aquatische Umwelt zu bestimmen.

Das Verfahren wurde im Verkehrsblatt veroffentlicht
(VkBI. 2011 S. 639). Die Bekanntmachung wird nachste-
hend berichtigt.

Bonn, den 6. Juli 2012
WS 24/6247.3/1

Bundesministerium fir Verkehr,
Bau und Stadtentwicklung
Im Auftrag
Katharina Schmidt

EntschlieBung MEPC.169 (57)
angenommen am 4. April 2008

Verfahren fiir die Zulassung von
Ballastwasser-Behandlungssystemen,
die aktive Substanzen verwenden (G9)

Der Ausschuss flir den Schutz der Meeresumwelt —

gestiitzt auf Artikel 38 Buchstabe a des Uberein-
kommens Uber die Internationale Seeschifffahrts-Organi-
sation betreffend die Aufgaben, die dem Ausschuss flr
den Schutz der Meeresumwelt durch die internationalen
Ubereinklnfte zur Verhitung und Bekdmpfung der Mee-
resverschmutzung Ubertragen werden;

(VKBI. 14/2012 Nr. 139 S. 616)

in Kenntnis der Tatsache, dass nach Regel D-3
Absatz 2 des Internationalen Ubereinkommens von 2004
zur Kontrolle und Behandlung von Ballastwasser und Se-
dimenten von Schiffen Ballastwasser-Behandlungssyste-
me, die zur Erfullung dieses Ubereinkommens aktive Sub-
stanzen oder Zubereitungen aus einer oder mehreren
aktiven Substanzen verwenden, von der Organisation auf
der Grundlage eines von der Organisation erarbeiteten
Verfahrens zugelassen werden missen;

ferner in Kenntnis der EntschlieBung MEPC.126(53),
mit der der Ausschuss das Verfahren fir die Zulassung
von Ballastwasser-Behandlungssystemen, die aktive
Substanzen verwenden (G9) angenommen hat;

sowie in Kenntnis der Tatsache, dass der Ausschuss
mit der EntschlieBung MEPC.126(53) beschlossen hat,
das Verfahren (G9) im Lichte der gewonnenen Erfahrun-
gen fortlaufend zu Uberarbeiten;

nach Priifung der von der Uberpriifungsgruppe
,Ballastwasser“" abgegebenen Empfehlung auf seiner
siebenundfiinfzigsten Tagung —

1. nimmt das in der Anlage dieser EntschlieBung wieder-
gegebene revidierte ,,Verfahren fir die Zulassung von
Ballastwasser-Behandlungssystemen, die aktive Sub-
stanzen verwenden (G9)“ an;

2. fordert die Mitgliedregierungen auf, das revidierte Ver-
fahren (G9) bei der Bewertung von Ballastwasser-
Behandlungssystemen, die aktive Substanzen ver-
wenden, vor der Einreichung von Antragen auf Zulas-
sung beim Ausschuss angemessen zu berlicksichtigen;

3. stimmt zu, das revidierte Verfahren (G9) im Lichte der
gewonnenen Erfahrungen zu beobachten;

4. ersucht die Mitgliedregierungen dringend, die Her-
steller von Ballastwasser-Behandlungssystemen und
andere beteiligte Parteien mit Blick auf die Férderung
ihrer Nutzung Uber das genannte Verfahren zu unter-
richten;

5. widerruft das mit EntschlieBung MEPC.126(53) ange-
nommene Verfahren.

Anlage

Verfahren fiir die Zulassung von
Ballastwasser-Behandlungssystemen,
die aktive Substanzen verwenden (G9)

Inhalt

1 Einleitung

2 Begriffsbestimmungen
3 Grundsétze

4 Allgemeine Vorschriften

Identifikation

Datensatz fir aktive Substanzen und Zuberei-
tungen

Bewertungsbericht

" Es wird auf Regel D-5 — Uberpriifung der Normen durch die Organi-
sation — des Ballastwasser-Ubereinkommens verwiesen.
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Ballastwasser-Behandlungssystemen,
die aktive Substanzen verwenden (G9)

Einleitung

Dieses Verfahren beschreibt die Zulassung und die
Entziehung der Zulassung von Ballastwasser-Be-
handlungssystemen, die zur Erfiillung des Uber-
einkommens aktive Substanzen verwenden, sowie
die vorgeschlagene Anwendungsweise gemaB
Regel D-3 des ,Internationalen Ubereinkommens
zur Kontrolle und Behandlung von Ballastwasser
und Sedimenten von Schiffen“. Das Ubereinkom-
men schreibt vor, dass bei Entziehung der Zulas-
sung die Verwendung der betreffenden aktiven
Substanz oder Substanzen innerhalb eines Jahres
nach dem Tag der Entziehung verboten ist.

Ballastwasser-Behandlungssysteme, die zur Erfll-
lung des Ubereinkommens aktive Substanzen
oder Zubereitungen aus einer oder mehreren akti-
ven Substanzen verwenden, missen von der Or-
ganisation auf der Grundlage eines von der Orga-
nisation erarbeiteten Verfahrens zugelassen
werden.

Dieses Verfahren zielt darauf ab, die Tauglichkeit
aktiver Substanzen und Zubereitungen aus einer
oder mehreren aktiven Substanzen sowie ihre
Verwendung in Ballastwasser-Behandlungssyste-
men im Hinblick auf die Schiffssicherheit, die
menschliche Gesundheit und die aquatische Um-
welt zu bestimmen. Das Verfahren stellt eine Ab-

1.4

1.5

3.2

sicherung fir die nachhaltige Verwendung von
aktiven Substanzen und Zubereitungen dar.

Das Verfahren dient nicht zur Beurteilung der
Wirksamkeit aktiver Substanzen. Die Wirksamkeit
von Ballastwasser-Behandlungssystemen, die
aktive Substanzen verwenden, soll nach den
»Richtlinien fur die Zulassung von Ballastwasser-
Behandlungssystemen (G8)” beurteilt werden.

Das Ziel des Verfahrens besteht darin, die ord-
nungsgemaBe Anwendung des Ubereinkommens
und der darin vorgeschriebenen SchutzmaBnah-
men sicherzustellen. Als solches ist das Verfahren
zu aktualisieren, wenn dies der Stand von Wissen-
schaft und Technologie erforderlich macht. Neue
Fassungen des Verfahrens werden von der Orga-
nisation nach ihrer Billigung in Umlauf gebracht.

Begriffsbestimmungen

Im Sinne dieses Verfahrens gelten die Begriffsbe-
stimmungen des Ubereinkommens sowie:

.1 Der Ausdruck ,aktive Substanz” bezeichnet
eine Substanz oder einen Organismus ein-
schlieBlich eines Virus oder einen Pilzes, die
beziehungsweise der eine allgemeine oder
eine spezifische Wirkung auf oder gegen
schéadliche Wasserorganismen und Krank-
heitserreger hat.

.2 Der Ausdruck ,einzuleitendes Ballastwasser*
bezeichnet noch nicht tiber Bord eingeleitetes
Ballastwasser.

.3 Der Ausdruck ,,Zubereitung” bezeichnet eine
handelstbliche Rezeptur aus einer oder meh-
reren aktiven Substanzen einschlieBlich Zu-
satzstoffen. Unter diesen Begriff fallen auch
alle aktiven Substanzen, die an Bord zum
Zwecke der Ballastwasser-Behandlung er-
zeugt werden, sowie alle in einem Ballastwas-
ser-Behandlungssystem, das zur Erfullung
des Ubereinkommens aktive Substanzen ver-
wendet, gebildeten relevanten Chemikalien.

.4 Der Ausdruck ,relevante Chemikalien” be-
zeichnet Umwandlungs- oder Reaktions-
produkte, die wahrend oder nach dem Einsatz
des Ballastwasser-Behandlungssystems im
Ballastwasser oder in der aufnehmenden Um-
gebung entstehen und flr die Schiffssicher-
zeit, die aquatische Umwelt und die mensch-
liche Gesundheit von Bedeutung sein kénnen.

Grundsatze

Aktive Substanzen und Zubereitungen kdénnen
dem Ballastwasser zugefligt werden oder an Bord
von Schiffen durch eine Technologie im Ballast-
wasser-Behandlungssystem, das zur Erflllung
des Ubereinkommens eine aktive Substanz ver-
wendet, erzeugt werden.

Aktive Substanzen und Zubereitungen erfiillen ih-
ren vorgesehenen Zweck durch Einwirkung auf
schadliche Wasserorganismen und Krankheitser-
reger im Ballastwasser und in Sedimenten von
Schiffen. Wenn jedoch das Ballastwasser zum
Zeitpunkt des Einleitens in die Umwelt immer
noch toxisch ist, kdnnen die Organismen im auf-
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3.4

3.5

3.6

4.1
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4.2

4.2.1

nehmenden Wasser einen unannehmbaren Scha-
den erleiden. Die aktive Substanz oder Zuberei-
tung sowie auch das einzuleitende Ballastwasser
sollen Toxizitatstest unterzogen werden, um die
aufnehmende Umgebung oder die menschliche
Gesundheit vor toxischen Auswirkungen infolge
des eingeleiteten Wassers zu schuitzen. Toxizi-
tatstest sind erforderlich, um zu bestimmen, ob
eine aktive Substanz oder Zubereitung benutzt
werden kann und unter welchen Bedingungen ein
potenzieller Schaden fir die aufnehmende Umge-
bung oder die menschliche Gesundheit in einem
annehmbaren MaBe gering ist.

Systeme, die wahrend des Aufbereitungsvor-
gangs aktive Substanzen, relevante Chemikalien
oder freie Radikale zur Beseitigung von Organis-
men einsetzen oder erzeugen, um dem Uberein-
kommen zu entsprechen sollen diesem Verfahren
unterliegen.

Ballastwasser-Behandlungssysteme, die aktive
Substanzen und Zubereitungen verwenden, mis-
sen fUr das Schiff, seine Ausriistung und die Be-
satzung sicher sein, um dem Ubereinkommen zu
entsprechen.

Auf die Zulassung aktiver Substanzen und Zube-
reitungen, die fir den Einsatz in Ballastwasser-
Behandlungssystemen Viren und Pilze verwen-
den, wird in diesem Verfahren nicht eingegangen.
Die Zulassung solcher Substanzen zur Ballast-
wasser-Behandlung soll entsprechend Regel D-3
des Ubereinkommens eine zusétzliche Priifung
durch die Organisation erfordern, wenn die Be-
nutzung derartiger Substanzen beantragt wird.

Die Verwaltungen sollen die Qualitat und die Voll-
stéandigkeit jeder Eingabe flr eine Basis- oder
endgultige Zulassung vor ihrer Einreichung bei
MEPC anhand der jeweils letzten Fassung der
Methodik der Sachverstandigengruppe fir das
Sammeln von Informationen und die Durchfih-
rung von Arbeiten prifen, der die Organisation
zugestimmt hat.

Allgemeine Vorschriften
Identifikation

Der Zulassungsantrag einer aktiven Substanz
oder Zubereitung soll eine chemische Identifikati-
on und Beschreibung der chemischen Bestand-
teile beinhalten, auch wenn diese an Bord erzeugt
werden. Eine chemische Identifikation soll fir alle
relevanten Chemikalien vorgesehen werden.

Datensatz fiir aktive Substanzen und

Zubereitungen

Der Zulassungsantrag soll Angaben zu den Eigen-

schaften oder Wirkungen der Zubereitung ein-

schlieBlich ihrer Bestandteile enthalten:

.1 Daten zu den Auswirkungen auf Wasserpflan-
zen, wirbellose Tiere, Fische und sonstige Flo-
ra und Fauna, einschlieBlich empfindlicher und
reprasentativer Organismen:

e akute Toxizitat im Wasser
e chronische Toxizitat im Wasser
e endokrine Disruption

e Toxizitdt von Sedimenten

e biologische Verfligbarkeit/Biomagnifikati-
on/Biokonzentration

e Auswirkungen auf das Nahrungsnetz/die
Populationseffekte

.2 Daten zur Toxizitat fir Saugetiere:
e akute Toxizitat
e Auswirkungen auf Haut und Augen
e chronische und langfristige Toxizitat
e Entwicklungs- und Fortpflanzungstoxizitat
e Karzinogenitat
e Erbgutschadigung

.3 Daten zu Umweltschaden und -auswirkungen
unter aeroben und anaeroben Bedingungen:

e Arten des Abbaus (biotisch, abiotisch)

e Bioakkumulation, Verteilungskoeffizient,
Verteilungskoeffizient Oktanol/Wasser

e Persistenz und Identifikation der wichtigs-
ten Metabolite in den entsprechenden Me-
dien (Ballastwasser, Meerwasser und SUB-
wasser)

e Reaktion mit organischen Stoffen

e mogliche physikalische Auswirkungen auf
Tierwelt und benthische Populationen

e mdgliche Riuckstéande in Meeresfriichten
e alle bekannten Wechselwirkungen

.4 Physikalische und chemische Eigenschaften
der aktiven Substanzen und Zubereitungen
und gegebenenfalls des aufbereiteten Ballast-
wassers:

e Schmelzpunkt

e Siedepunkt

e Entzindbarkeit

e Dichte (relative Dichte)

e Dampfdruck, Dampfdichte

e Wasserldslichkeit/Dissoziationskonstante
(pKa)
e Oxidations-/Reduktionspotenzial

e korrosive Wirkung auf Werkstoffe oder
Ausrlistungen des normalen Schiffsauf-
baus

e Selbstentztindungstemperatur

e andere bekannte relevante physikalische
oder chemische Gefahren

.5 Analytische Methoden bei umweltrelevanten
Konzentrationen.

4.2.2 Ein Zulassungsantrag soll die oben genannten

Daten entweder fiir die Zubereitung oder getrennt
flr jeden Bestandteil enthalten, dabei soll auch
eine Liste der Bezeichnungen und relativen Men-
gen (in Volumenprozent) der Bestandteile beige-
fugt werden. Nach Abschnitt 8.1 sollen alle ge-
schitzten Daten vertraulich behandelt werden.
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4.2.3

4.2.4

4.2.5

4.2.6

4.2.7

4.3
4.31

5.1.1

Die Tests aktiver Substanzen und Zubereitungen
sollen nach den international anerkannten Richtli-
nien durchgefiihrt werden.?

Das Testverfahren soll ein strenges Qualitéatslen-
kungs-/Qualitatssicherungsprogramm enthalten,
bestehend aus:

.1 sowohl einem Qualitdtsmanagementplan
(QMP) als auch einem Qualitatssicherungs-
projektplan (QAPP). Leitlinien flr die Erarbei-
tung dieser Plane zusammen mit anderen Leit-
féden und weiteren allgemeinen Informationen
zur Qualitatskontrolle sind Uber die Webseite
der Internationalen Organisation fiir Normung

(ISO) zu erhalten (www.iso.org).

.2 Der QMP befasst sich mit dem Aufbau des
Qualitatslenkungsmanagements und mit der
Qualitatslenkungspolitik der Prifstelle (ein-
schlieBlich Subunternehmer und externe La-
bore).

.3 Der QAPP ist ein projektspezifisches techni-
sches Dokument, das auf die Eigenheiten des
zu prifenden Systems, die Prifeinrichtung
und andere Bedingungen eingeht, die die tat-
sachliche Anordnung und die Durchflihrung
der vorgeschriebenen Versuche beeinflussen.

Der Antragsteller kann Vorgange einreichen, die
bereits zur Registrierung von Chemikalien ver-
wendet worden sind, um die flr die Beurteilung
aktiver Substanzen und Zubereitungen nach die-
sem Verfahren vorgeschriebenen Daten bereitzu-
stellen.

Der Antrag soll auf die Art der Anwendung der
Zubereitung bei der Ballastwasser-Behandlung
eingehen, einschlieBlich der benétigen Dosierung
und Retentionszeit.

De Zulassungsantrag soll Sicherheitsdatenblatter
((M)SDS) enthalten.

Bewertungsbericht

Der Zulassungsantrag soll einen Bewertungsbe-
richt enthalten. Der Bewertungsbericht soll die
Qualitat der Testberichte, die Risikocharakterisie-
rung und eine Betrachtung der mit der Bewertung
verbundenen Unsicherheiten beinhalten.

Risikocharakterisierung

Screening nach Persistenz, Bioakkumulation und
Toxizitat

Es ist eine Bewertung der wesentlichen Eigen-
schaften der aktiven Substanz und/oder Zuberei-
tung wie beispielsweise Persistenz, Bioakkumula-
tion und Toxizitat vorzunehmen (vgl. Ubersicht 1
in Abschnitt 6).

.1 Persistenztests:
Die Persistenz soll vorzugsweise in Simulati-
onstestanlagen bewertet werden, bei denen
die Halbwertzeit unter den maBgeblichen Be-
dingungen bestimmt wird. Screening-Tests

2 Vorzugsweise Richtlinien fiir die Priifung von Chemikalien (1993) der
Organisation fir wirtschaftliche Zusammenarbeit und Entwicklung
(OECD) oder andere &quivalente Prufungen.

5.2

5.2.1

522

523

zur Feststellung des biologischen Abbaus
kénnen durchgefuhrt werden, um die leichte
biologische Abbaubarkeit der Substanzen
nachzuweisen. Die Bestimmung der Halbwert-
zeit soll eine Bewertung der relevanten Chemi-
kalien beinhalten.

.2 Bioakkumulationstests:

Bei der Bewertung des (Potentials zur) Bioak-
kumulation sollen gemessene Biokonzentrati-
onsfaktoren in Meeres- (oder SiiBwasser-)
Organismen verwendet werden. Wo diese
Tests nicht angewandt werden kénnen oder
wenn logPow < 3, kénnen die Biokonzentrati-
onsfaktoren (BCF) mit Hilfe von (quantitativen)
Modellen zur Strukturaktivitat (Q)SAR) ge-
schatzt werden.

.3 Toxizitatstests:
Zur Bewertung des ToxizitdtsmaBstabs sollen
grundsatzlich Daten zur akuten und/oder
chronischen Okotoxizitat, die idealerweise die
empfindlichen Lebensstadien abdecken, ver-
wendet werden.

Toxizitdtstests des aufbereiteten
Ballastwassers

Fur aktive Substanzen oder Zubereitungen (vgl.
Absatz 4.2.1 und Abschnitt 5.3) und das in diesem
Abschnitt angesprochene aufbereitete einzulei-
tende Ballastwasser sind Toxizitétstests erforder-
lich. Der Vorteil von Toxizitatstests beim einzulei-
tenden Ballastwasser besteht darin, dass dabei
das Potenzial von Wechselwirkungen der aktiven
Substanzen und Zubereitungen mit den maégli-
chen Nebenprodukten mit einbezogen und be-
trachtet wird.

.1 Fur die Basis-Zulassung sollen die Tests des
einzuleitenden Ballastwassers in einem Labor
durchgefiihrt werden, das Techniken und Ge-
rate benutzt, um das Einleiten von Ballastwas-
ser nach der Aufbereitung durch die Zuberei-
tung zu simulieren.

.2 Fur die endglltige Zulassung sollen die Tests
des einzuleitenden Ballastwassers als Teil des
landseitigen Baumusterzulassungsverfahrens
unter Verwendung des aufbereiteten einzulei-
tenden Ballastwassers durchgefiihrt werden.

Der Antragsteller soll Testdaten sowohl Uber die
akute als auch chronische Toxizitat vorlegen, wo-
bei standardisierte Testverfahren zur Bestimmung
der Toxizitat der in Verbindung mit dem Ballast-
wasser-Behandlungssystem verwendeten Zu-
bereitungen und relevanten Chemikalien anzu-
wenden sind. Dieser Testansatz soll auf das
aufbereitete einzuleitenden Ballastwasser ange-
wendet werden, da das Ballastwasser-Behand-
lungssystem die nachteiligen Wirkungen der Zu-
bereitung oder der relevanten Chemikalien
entweder abschwachen oder verstarken kénnte.

Die Toxizitatstests des einzuleitenden Ballast-
wassers sollen anhand von Proben, die bei dem
landseitigen Testaufbau gezogen werden, durch-
gefuhrt werden, die fir das einzuleitende Ballast-
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524

5.2.5

5.2.6

527

5.2.8

5.3
5.3.1

wasser aus dem Ballastwasser-Behandlungssys-
tem reprasentativ waren.

Diese Toxizitatstests sollen chronische Tests mit
mehreren Testarten (ein Fisch, eine wirbellose Art
und eine Pflanze) beinhalten, die sich mit den emp-
findlichen Lebensstadien befassen. Vorzugsweise
sollen sowohl ein sub-letaler Endpunkt (Wachstum)
als auch ein Uberlebensendpunkt beriicksichtigt
werden. Es sollen entweder SuBwasser- oder
Meerwasser-Testmethoden getestet werden?.

Die vorzulegenden Testergebnisse beinhalten:
Akute letale Konzentrationen, bei denen innerhalb
von 24 Stunden, 48 Stunden, 72 Stunden und 96
Stunden x % der Testorganismen sterben (LCx),
Konzentrationen ohne festgestellte schadliche Wir-
kung (NOAECS), chronische Konzentration ohne
festgestellte Wirkung (NOEC) und/oder Konzentra-
tion mit festgestellter Wirkung, bei der x % der
Testorganismen eine Wirkung zeigen (ECx), gege-
benenfalls auf der Grundlage einer Versuchsanord-
nung.

Eine Verdiinnungsreihe, die auch 100 % (unver-
diinntes) Ballastwasser vorsieht, wiirde getestet
werden, um die Dosis ohne schadliche Wirkung
unter Verwendung der statistischen Endpunkte zu
bestimmen (NOEC oder ECX). In einer Ausgangs-
analyse kénnte ein konservativer Ansatz benutzt
werden, bei dem die Verdlinnungskapazitat nicht
beriicksichtigt werden wiirde (es wiirde keine Mo-
dellierung oder Analyse der Abwasserfahne ver-
wendet werden). Der Grund fir einen konservati-
ven Ansatz liegt darin, dass es an einer Stelle
mehrfach zu einem Einleiten kommen kann (selbst
wenn dies nicht unbedingt der Fall ist).

Die Daten aus den akuten und chronischen Toxi-
zitatstests in Verbindung mit den Informationen in
Absatz 4.2.1 sollen zur Bestimmung der notwen-
digen Retentionszeit verwendet werden, damit es
beim Einleiten nicht zu einer Konzentration mit
schadlichen Wirkungen kommt. Wenn Halbwert-
zeit (Tage), Abbauzeit, Dosierung, Volumen des
Systems und die Toxizitatstests mit Zeitreihen
bekannt sind, kann ein rechnerisches Modell be-
nutzt werden, um den Zeitraum zu bestimmen,
den das aufbereitete Ballastwasser vor dem Ein-
leiten an Bord gehalten werden muss.

Als Teil des Antrags sollen Angaben zu den Ge-
samten Restoxidantien (TRO) und den Gesamten
Restchloriden (TRC) sowohl fiir den Ballastwasser-
Aufbereitungsvorgang als auch fir das einzulei-
tende Ballastwasser zur Beurteilung eingereicht
werden.

Risikocharakterisierung und -analyse

Fur das Basis-Zulassungsverfahren sollen im La-
bor Versuche zur Wirkung und zum Verbleib der
aktiven Substanzen und Zubereitungen durchge-
fihrt werden. In diesem Abschnitt sind die Anga-

3 Derzeit gibt es keine zwingenden physiologischen oder empirischen
Beweise, dass Meeresorganismen sensibler reagieren als StBwas-
serorganismen oder umgekehrt. Sollte dies jedoch fir die gepriifte
Substanz nachgewiesen werden, ist dies zu beriicksichtigen.

5.3.2

533

5.3.4

535

5.3.6

5.3.7

5.3.8

5.3.9

5.3.10

5.3.11

ben aufgefiihrt, die sich fiir eine vorlaufige Risiko-
charakterisierung als nitzlich erweisen kdnnten.

Die aktive Substanz oder Zubereitung wie auch
das aufbereitete einzuleitetende Ballastwasser
sollen Toxizitatstests unterzogen werden, um die
aufnehmende Umwelt vor toxischen Auswirkun-
gen durch die Einleitung zu schiitzen.

Die Reaktion aktiver Substanzen und Zubereitun-
gen, die freie Radikale erzeugen, mit organischen
Stoffen, soll qualitativ behandelt werden, um auf
diese Weise flir die Umwelt besorgniserregende
Produkte festzustellen.

Geschwindigkeit und Weg des abiotischen und
biotischen Abbaus der aktiven Substanzen und
Zubereitungen sollen unter aeroben und anaero-
ben Bedingungen bewertet werden, um zu einer
Identifikation von relevanten Metaboliten in der
jeweiligen Umgebung (Ballastwasser, Meer- und
SuBwasser) zu gelangen.

Die Geschwindigkeit des abiotischen und biotischen
Abbaus der aktiven Substanzen und Zubereitungen
soll unter aeroben und anaeroben Bedingungen be-
wertet werden, um zu einer Charakterisierung der
Persistenz der aktiven Substanzen, Zubereitungen
und relevanten Chemikalien hinsichtlich der Abbau-
geschwindigkeiten unter bestimmten Bedingungen
(z.B. pH, Redox, Temperatur) zu gelangen.

Die Verteilungskoeffizienten (Verteilungskoeffizi-
ent Feststoffe/Wasser (Kd) und/oder organische
Kohlenstoffe-Normalverteilungskoeffizient (Koc))
der aktiven Substanzen, Zubereitungen und rele-
vanten Chemikalien sollen bestimmt werden.

Fur aktive Substanzen und Zubereitungen soll das
Potenzial zur Bioakkumulation in Meeres- oder
SiiBwasserorganismen (Fische oder Muscheln) be-
wertet werden, wenn der Logarithmus des Vertei-
lungskoeffizienten Oktanol/Wasser (logPow) > 3 ist.

Auf der Grundlage der Angaben zum Verbleib und
zum Verhalten der aktiven Substanzen und Zube-
reitungen soll eine Voraussage der Einleitkonzen-
trationen in ausgewahlten Zeitintervallen getroffen
werden.

Die Bewertung der Auswirkungen von aktiven
Substanzen, Zubereitungen und relevanten Che-
mikalien stltzt sich vorrangig auf einen Datensatz
zur akuten und/oder chronischen 6kologischen
Toxizitat fur Wasserorganismen in ihrer Eigen-
schaft als Primdrerzeuger (Algen oder Seegras),
Verbraucher (Krebstiere), rAuberische Lebewesen
(Fische) und soll auch Angaben zu sekundéaren
Vergiftungserscheinungen bei Saugetieren und
Raubvdégeln sowie Daten zu den in den Sedimen-
ten vorhandenen Arten enthalten.

Eine Bewertung von sekundaren Vergiftungser-
scheinungen ist Uberfllssig, wenn die betreffende
Substanz kein Bioakkumulationspotenzial auf-
weist (z.B. BCF < 500 L/kg Nassgewicht fir den
ganzen Organismus bei 6 % Fett).

Eine Bewertung fur im Sediment lebende Arten ist
UberfIUssig, wenn die Wahrscheinlichkeit, dass
ein Ubergang der betreffenden Substanz in das
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5.3.12

5.3.13

5.3.14

5.3.15

6

Sediment statt findet, gering ist (z. B. Koc < 500
L/kg).

Die Bewertung der Auswirkungen der aktiven
Substanzen, Zubereitungen und relevanten Che-
mikalien soll ein Screening auf karzinogene, mu-
tagene und endokrine Eigenschaften umfassen.
Wenn die Ergebnisse des Screening Anlass zur
Sorge geben, soll sich eine weitere Bewertung der
Auswirkungen anschlieBen.

Die Bewertung der Auswirkungen der aktiven
Substanzen, Zubereitungen und relevanten Che-
mikalien unter Beriicksichtigung der genannten
Informationen soll sich auf international anerkann-
te Leitlinien stitzen?.

Die Ergebnisse aus der Bewertung der Auswir-
kungen werden mit den Ergebnissen der Toxizi-
tatstests des einzuleitenden Ballastwassers ver-
glichen. Etwaige nicht voraussagbare Ergebnisse
(z.B. fehlende Toxizitat oder unerwartete Toxizitat
bei der Bewertung der Einleitung) sollen zu weite-
ren Verbesserungen bei der Bewertung der Aus-
wirkungen fiihren.

Es soll eine analytische Methode fiir die Uberwa-
chung von aktiven Substanzen und Zubereitungen
in einzuleitendem Ballastwasser zur Verfiigung
stehen.

Beurteilungskriterien

Die Organisation soll den Zulassungsantrag auf der
Grundlage der in diesem Abschnitt aufgefiihrten Kriterien
beurteilen.

6.1

6.2

6.3
6.3.1

6.3.2

Die bereitgestellten Informationen sollen vollstén-
dig, von ausreichender Qualitdt und mit diesem
Verfahren konform sein.

Diese Informationen dirfen keine Hinweise auf
mdgliche unannehmbare nachteilige Auswir-
kungen auf die Umwelt, die menschliche Gesund-
heit, Sachwerte oder Ressourcen enthalten.

Sicherheit des Schiffes und der Besatzung

Im Hinblick auf den Schutz der Sicherheit von
Schiff und Besatzung soll die Sachversténdigen-
gruppe die physikalischen und chemischen Risi-
ken (vgl. Absatz 4.2.1.4) bewerten, um sicherzu-
stellen, dass mdégliche gefahrliche Eigenschaften
der im aufbereiteten Ballastwasser gebildeten
aktiven Substanzen, Zubereitungen und relevan-
ten Chemikalien kein unangemessenes Risiko fir
das Schiff und die Besatzung darstellen. Es sind
die vorgeschlagenen Verfahrensweisen fur die
Verwendung und die bereitgestellte technische
AusriUstung zu berticksichtigen.

Im Hinblick auf den Schutz der mit der Handha-
bung und Lagerung der aktiven Substanzen und
Zubereitungen befassten Personen soll der An-
trag die entsprechenden (M)SDS beinhalten. Die
Organisation soll die (M)SDS, die Daten zur Giftig-
keit fur Sdugetiere und die mit den chemischen
Eigenschaften verbundenen Gefahren (vgl. Absét-
ze 4.2.1.2 und 4.2.1.4) beurteilen und sicherstel-

4 Wie beispielsweise entsprechende OECD-Richtlinien oder dquiva-
lente Dokumente

6.3.3

6.4
6.4.1

len, dass mogliche gefahrliche Eigenschaften der
aktiven Substanzen, Zubereitungen oder relevan-
ten Chemikalien keine unangemessene Gefahr fir
das Schiff oder die Besatzung darstellen. Bei die-
ser Beurteilung sind die verschiedenen Umstéande
zu bertiicksichtigen, denen ein Schiff oder seine
Besatzung auf seinen Fahrten ausgesetzt sein
kann (z.B. Eis, Tropenklima, Feuchtigkeit usw.).

Der Antragsteller soll im Rahmen der Risikobe-
wertung fir Ballastwasser-Behandlungssysteme
ein Szenario der menschlichen Exposition (HES)
vorlegen.

Umweltschutz

Im Hinblick auf die Billigung des Antrags soll die
Organisation feststellen, ob die aktiven Substan-
zen, Zubereitungen oder relevanten Chemikalien
nicht persistent, bioakkumulativ und giftig (PBT)
sind. Zubereitungen, die alle diese Kriterien (Per-
sistenz, Bioakkumlation und Toxizitdt) in der
nachstehenden Ubersicht Giberschreiten, gelten
als PBT.

Ubersicht 1 — Kriterien zur Bestimmung von PBT-Subs-

tanzen
Kriterium PBT-Kriterien
Persistenz Halbwertzeit

> 60 Tage in Meerwasser, oder
> 40 Tage in StiBwasser*, oder
> 180 Tage in Sedimenten im Meer, oder
> 120 Tage in Sedimenten in StiBwasser*

Bioakkumulation

BCF > 2000 oder
LogPOKtanol/Wasser 23

Toxizitat

Chronischer NOEC < 0,01 mg/I

* Im Hinblick auf die Risikobewertung fiir die Meeresumwelt kénnen
die Halbwertzeitwerte in StiBwasser und SidBwassersedimenten
durch Daten, die unter Meerwasserbedingungen erhalten wurden,
verworfen werden.

6.4.2

6.4.3

6.4.4

Die Organisation soll die allgemeine Annehmbar-
keit des Risikos, das die Zubereitung bei ihrer
Verwendung fir die Ballastwasser-Behandlung
darstellen kann, festlegen. Dies soll durch einen
Vergleich der zur Verfliigung gestellten Informati-
onen und der durchgefihrten PBT-Bewertung
sowie anhand der Untersuchungsergebnisse fur
das einzuleitende Ballastwasser und anhand wis-
senschaftlicher Erkenntnisse zu den jeweiligen
aktiven Substanzen, Zubereitungen und relevan-
ten Chemikalien erfolgen.

Bei der Risikobeurteilung sollen die mit dem Zu-
lassungsantrag verbundenen Unsicherheiten in
Betracht gezogen und gegebenenfalls Hinweise
dazu gegeben werden, wie mit diesen Unsicher-
heiten umgegangen werden kann.

Der Antragsteller soll im Rahmen der Risikobe-
wertung fir Ballastwasser-Behandlungssysteme
ein Emissionsszenario (ESD) vorlegen. Das ESD
soll auf dem unglnstigsten Einleitszenario beru-
hen und als erster Schritt eines abgestuften Vor-
gehens bei der Entwicklung eines vollstéandigen
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71

711

7.2
7.21

722

7.3
7.3.1

8.1
8.1.1

ESD angesehen werden, wenn mehr Daten Uber
die potenzielle Einleitung und mégliche Technolo-
gien zur Verfligung stehen.

Regelung der Verwendung von
aktiven Substanzen und Zubereitungen

Handhabung aktiver Substanzen und
Zubereitungen

Der Antrag auf Zulassung aktiver Substanzen und
Zubereitungen soll Angaben zu ihrem Verwen-
dungszweck enthalten. Die Menge der dem Bal-
lastwasser hinzuzufligenden aktiven Substanzen
und Zubereitungen sowie die héchstzuldssige
Konzentration der aktiven Substanzen soll in den
vom Hersteller bereitgestellten Anweisungen an-
gegeben sein. Das System soll sicherstellen, dass
die maximale Dosierung und die héchstzuléssige
Einleitkonzentration zu keinem Zeitpunkt Uber-
schritten werden.

Es ist eine Bewertung durchzufiihren, um die si-
chere Handhabung und Lagerung der bei der Bal-
lastwasseraufbereitung verwendeten Chemikalien
an Bord sicherzustellen, wobei die vorhandenen
IMO-Ubereinkommen, Codes und Leitlinien als
Grundlage dienen.

Gefahrendokumentation und -kennzeichnung

Der Antrag soll wie vorgeschrieben (M)SDS bein-
halten. Das (M)SDS soll auf die geeignete Lage-
rung und Handhabung sowie auf die Auswirkun-
gen von Abbau und chemischer Reaktivitat
wahrend der Lagerung eingehen und Bestandteil
der Anweisungen des Herstellers sein.

Die Gefahrendokumentation der oder das (M)SDS
sollen dem Global Harmonisierten System zur
Klassifizierung und Kennzeichnung von Chemika-
lien der UN (GHS) und den einschlagigen Rege-
lungen (z. B. IMDG-Code) und Richtlinien der IMO
(z.B. GESAMP Gefahrdungsbeurteilungsverfah-
ren) entsprechen. In Féllen, in denen diese Rege-
lungen nicht anwendbar sind, sollen nationale
oder regionale Regelungen befolgt werden.

Verfahren und Verwendung

Es sollen detaillierte Verfahren und Angaben fir
den sicheren Einsatz von aktiven Substanzen und
Zubereitungen an Bord entwickelt und bereitge-
stellt werden, die vorhandene Ubereinkommen,
Codes und Leitlinien der IMO berucksichtigen. Die
Verfahren sollen die Zulassungsbedingungen, wie
etwa die héchstzuldssige Konzentration und die
Hoéchstkonzentration beim Einleiten, erfillen.

Zulassung
Basis-Zulassung

Alle geschitzten Daten sollen von der Organisati-
on und ihrer Sachverstdndigengruppe, den
beteiligten zustandigen Behdérden und gegebe-
nenfalls den mit der Beurteilung befassten Wis-
senschaftlern der Aufsichtsbehdrden vertraulich
behandelt werden. Jedoch sollen alle Angaben
zur Sicherheit und zum Umweltschutz, einschlieB-
lich der physikalischen/chemischen Eigenschaf-

ten, Umweltschaden und Toxizitat, als nicht ver-
traulich behandelt werden.

8.1.2 Anzuwendendes Verfahren:

.1 Der Hersteller beurteilt die aktiven Substanzen
oder Zubereitungen und das mdgliche Einlei-
ten nach den in diesem Verfahren genannten
Zulassungskriterien.

.2 Nach Abschluss soll der Hersteller einen An-
trag zu den aktiven Substanzen und Zuberei-
tungen stellen und diesen dem betreffenden
Mitgliedstaat der Organisation vorlegen. Ein
Antrag soll erst dann gestellt werden, wenn
das Ballastwasser-Behandlungssystem, die
aktive Substanz oder Zubereitung ausrei-
chend entwickelt und fortgeschritten sind und
getestet wurden und die notwendigen Daten
fur eine Basis-Zulassung vorliegen.

.3 Nach Erhalt eines zufrieden stellenden Antrags
schlagt die Verwaltung der Organisation so
bald wie mdglich eine Zulassung vor.

.4 Eine Zulassung kann von Mitgliedern der Or-
ganisation vorgeschlagen werden.

.5 Die Organisation setzt den Zeitrahmen flr die
Beurteilung aktiver Substanzen und Zube-
reitungen fest.

.6 Vertragsparteien, Mitglieder der Organisation,
die Vereinten Nationen und ihre Sonder-
organisationen, zwischenstaatliche Organisati-
onen, die mit der Organisation Vereinbarungen
getroffen haben, und Nicht-Regierungsorgani-
sationen mit beratendem Status kénnen bei der
Organisation Informationen, die fiir die Beurtei-
lung von Bedeutung sind, eingereichen.

.7 Die Organisation soll eine Sachversténdigen-
gruppe nach ihren Verfahrensregeln einrichten
und dabei gewahrleisten, dass geschitzte Da-
ten vertraulich behandelt werden sollen.

.8 Die Sachversténdigengruppe prift den Ge-
samtvorschlag zusammen mit den einge-
reichten zusétzlichen Angaben und berichtet
der Organisation, ob der Vorschlag die Mog-
lichkeit eines unangemessene Risikos flir die
Umwelt, die menschliche Gesundheit, Sach-
werte oder Ressourcen nach den in diesem
Verfahren dargestellten Kriterien erkennen
|asst.

.9 Der Bericht der Sachversténdigengruppe soll
in schriftlicher Form vorgelegt und vor der Be-
trachtung durch den zustéandigen Ausschuss
an die Vertragsparteien, die Mitglieder der
Organisation, die Vereinten Nationen und ihre
Sonderorganisationen, die zwischenstaatli-
chen Organisationen und die Nicht-Regie-
rungsorganisationen mit beratendem Status
bei der Organisation tbermittelt werden.

.10 Der Ausschuss der Organisation soll Uber die
Billigung jedes Vorschlags und die Einarbei-
tung von Anderungen entscheiden, wobei ge-
gebenenfalls der Bericht der Sachverstandi-
gengruppe zu berticksichtigen ist.
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.11 Das Mitglied der Organisation, das den Antrag
bei der Organisation eingereicht hat, soll den
Antragsteller schriftlich Gber die Entscheidung
hinsichtlich der entsprechenden aktiven Sub-
stanz oder Zubereitung und deren Art der An-
wendung in Kenntnis setzen.

12 Aktive Substanzen oder Zubereitungen, die
von der Organisation eine Basis-Zulassung
erhalten, kénnen fir Prototyp- oder Baumus-
terzulassungen auf der Grundlage der von der
Organisation erarbeiteten Richtlinien verwen-
det werden®. Eine aktive Substanz oder Zube-
reitung kann vorbehaltlich der Berlcksichti-
gung der von der Organisation erarbeiteten
Kriterien fir Prototyp- oder Baumusterzulas-
sungstests im Hinblick auf die Zulassung un-
terschiedlicher BWMS verwendet werden.

13 Ein Antragsteller, der sich die Basis-Zulassung
einer aktiven Substanz oder Zubereitung zunut-
ze machen mdchte, soll seinem Antrag eine
schriftliche Einwilligung des Antragstellers beifl-
gen, dessen aktive Substanz oder Zubereitung
die urspruingliche Basis-Zulassung erhalten hat.

8.2 Endagiiltige Zulassung

8.2.1 Nach Regel D-3 Absatz 2 muss ein Ballastwasser-
Behandlungssystem, das eine aktive Substanz
oder Zubereitung zur Erfiillung des Ubereinkom-
mens einsetzt (das eine Basis-Zulassung erhalten
hat) von der Organisation zugelassen sein. Zu die-
sem Zweck soll das Mitglied der Organisation, das
einen Antrag vorlegt, die Baumusterzulassungs-
tests nach den Richtlinien fiir die Zulassung von
Ballastwasser-Behandlungssystemen (G8) durch-
fuhren. Die Ergebnisse sollen der Organisation zur
Bestatigung Ubermittelt werden, dass die Restto-
xizitdt des einzuleitenden Ballastwassers mit der
fur die Basis-Zulassung vorgenommenen Beurtei-
lung Ubereinstimmt. Dies wirde zur endgultigen
Zulassung des Ballastwasser-Behandlungssys-
tems nach Regel D-3 Absatz 2 fiihren. Aktive Sub-
stanzen oder Zubereitungen, die eine Basis-Zulas-
sung der Organisation erhalten haben, kénnen fir
die Beurteilung von Ballastwasser-Behandlungs-
systemen, die aktive Substanzen oder Zubereitun-
gen verwenden, im Hinblick auf deren endgliltige
Zulassung verwendet werden.

8.2.2 Es ist zu beachten, dass von der Erprobung an
Land nach den Richtlinien (G8) nur die Ergebnisse
der Resttoxizitatstests in den Antrag auf endguilti-
ge Zulassung nach dem Verfahren (G9) aufzuneh-
men sind. Bei allen anderen G8-Richtlinien-Tests
ist die Verwaltung fir die Beurteilung und Bearbei-
tung zustandig. Obwohl die Basis-Zulassung nach
dem Verfahren (G9) keine Voraussetzung fir Bau-
musterzulassungstests sein soll, da eine Verwal-
tung Einleitungen von ihren eigenen Schiffen in
eigener Zusténdigkeit regeln kann, ist eine Basis-
Zulassung dennoch erforderlich, auch kénnte die

9 Richtlinien fiir die Zulassung von und Beaufsichtigung tiber Prototy-
pen von Ballastwasser-Aufbereitungstechnologien (G 10) und Richt-
linien fur die Zulassung von Ballastwasser-Behandlungssystemen
(G8)

8.2.3

8.3
8.3.1

8.4
8.4.1

8.4.2

8.5
8.5.1

spezifische Technologie ohne Basis-Zulassung
nicht bei Schiffen in einem anderen Hoheitsbe-
reich eingesetzt werden.

Es soll beachtet werden, dass nach der Erteilung
der endgultigen Zulassung fir ein System nach
diesem Verfahren der entsprechende Antragsteller
nachtraglich keine neuen Daten vorlegen muss,
wenn Anderungen an der von der Organisation
zugelassenen Methode vorgenommen werden.

Unterrichtung liber die Zulassung

Die Organisation erfasst die Basis-Zulassung und
die endgiiltige Zulassung aktiver Substanzen und
Zubereitungen und Ballastwasser-Behandlungs-
systeme, die aktive Substanzen verwenden, und
Ubermittelt einmal pro Jahr eine Liste mit folgen-
den Angaben:

e Bezeichnung des Ballastwasser-Behand-
lungssystems, das aktive Substanzen und Zu-
bereitungen verwendet;

e Zulassungsdatum;

e Name des Herstellers;

e weitere Kenndaten, falls erforderlich.
Anderungen

Die Hersteller sollen dem Mitglied der Organisation
jede Anderung der Namen, einschlieBlich Handels-
bezeichnung und technischer Namen, der Zusam-
mensetzung oder der Verwendung aktiver Substan-
zen oder Zubereitungen in den von der Organisation
zugelassenen Ballastwasser-Behandlungssysteme
mitteilen. Das Mitglied der Organisation soll die Or-
ganisation entsprechend unterrichten.

Hersteller, die eine wesentliche Anderung bei ei-
nem Teil des von der Organisation zugelassenen
Ballastwasser-Behandlungssystems oder den
darin verwendeten aktiven Substanzen oder
Zubereitungen beabsichtigen, sollen einen neuen
Antrag vorlegen.

Entziehung der Zulassung

Die Organisation kann eine Zulassung unter fol-
genden Umstéanden entziehen:

.1 Wenn die aktiven Substanzen oder Zubereitun-
gen oder das Ballastwasser-Behandlungssys-
tem, die aktive Substanzen verwenden, aufgrund
von Anderungen des Ubereinkommens nicht
mehr lAnger den Anforderungen entsprechen.

.2 Wenn Daten oder Testberichte wesentlich von
Daten abweichen, die zum Zeitpunkt der Zu-
lassung zugrunde gelegt wurden, und nicht als
Erflllung der Zulassungsbedingungen gelten.

.3 Wenn ein Mitglied der Organisation im Namen
des Herstellers einen Antrag auf Entziehung
der Zulassung stellt.

.4 Wenn von einem Mitglied der Organisation
oder einem Beobachter nachgewiesen wird,
dass das zugelassene Ballastwasser-Behand-
lungssystem, das aktive Substanzen oder Zu-
bereitungen verwendet, unangemessene
Schéaden fir die Umwelt, die menschliche Ge-
sundheit, Sachwerte oder Ressourcen verur-
sacht hat.
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Anhang

Schema fiir die Zulassung aktiver Substanzen oder Zubereitungen und Ballastwasser-Behandlungssysteme,
die aktive Substanzen oder Zubereitungen verwenden

Datensatz

Einleitzeitpunkt
usw.

Anforderung
zusatzlicher
Daten

1. BASIS-ZULASSUNG

Einleit-Testdaten

Hersteller

y legt vor

Es sind nur Labordaten erforderlich, der Einleitzeitpunkt
wird im vereinfachten Verdiinnungsmodell vorausgesagt

Mitglied der Organisation

y legt Antrag vor

Organisation

v

Sachverstandigengruppe
der IMO

Y

Vorgange zu vorhandenen Zulassungen
kénnen eingereicht werden

Als vertraulich beurteilt

Risikocharakterisierung und -analyse
Basis-Zulassung und Meldung an die Organisation

Organisation (MEPC)

Y

Mitglied der Organisation

Die Organisation Gibermittelt die Liste zugelassener aktiver
Substanzen an die Vertragsparteien

2. ENDGULTIGE ZULASSUNG

Datensatz
Einleit-Testdaten
Einleitzeitpunkt

Hersteller
\ 4

Verwendet aktive Substanzen, die eine Basis-Zulassung
erhalten haben

Einleittest mit dem gesamten
System auf dem Prifstand

Baumusterzulassung nach den geltenden IMO-Richtlinien

Anforderung
zusatzlicher

|
|
I
I
Daten :
|
|
|

L—

(VKBI. 2012 S. 616)

5 2
—iI Mitglied der Organisation

Y
Organisation

v Bestatigt Resttoxizitat des einzuleitenden Ballastwassers mit

Sachverstandigengruppe Beurteilung nach der Basis-Zulassung
der IMO
Y Lasst das Ballastwasser-Behandlungssystem zu, das aktive
Organisation (MEPC) Substanzen einsetzt
2

Mitglied der Organisation

Veroffentlicht Liste der Zulassungen
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