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Nr. 54 Bekanntmachung der EntschlieBung
des Ausschusses fiir den Schutz der
Meeresumwelt MEPC.126(53) ein-
schlieBlich der einschldgigen Ande-
rungen in MEPC 53/24/Add.1/Corr.1,
»Vverfahren fiir die Zulassung von
Ballastwasser-Behandlungssyste-
men, die aktive Substanzen verwen-

den (G9)“, in deutscher Sprache

Hamburg, den 03. Februar 2021
Az.:11-3-0

Durch die Dienststelle Schiffssicherheit der BG Verkehr
wird hiermit die EntschlieBung des Ausschusses fir den
Schutz der Meeresumwelt MEPC.126(53) einschlieBlich
der einschlagigen Anderungen in MEPC 53/24/Add.1/
Corr.1, ,Verfahren fir die Zulassung von Ballastwasser-
Behandlungssystemen, die aktive Substanzen verwen-
den (G9)“, in deutscher Sprache amtlich bekannt ge-
macht.

Berufsgenossenschaft Verkehrswirtschaft
Post-Logistik
Telekommunikation
— Dienststelle Schiffssicherheit —

i.A.

K. Kriger
Dienststellenleiter

EntschlieBung MEPC.126(53)
angenommen am 22. Juli 2005

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

EinschlieBlich der einschligigen Anderungen in
MEPC 53/24/Add.1/Corr.1

Der Ausschuss fiir den Schutz der Meeresumwelt,

GESTUTZT AUF Artikel 38 Buchstabe a des Ubereinkom-
mens Uber die Internationale Seeschifffahrts-Organisati-
on betreffend die Aufgaben, die dem Ausschuss fir den
Schutz der Meeresumwelt durch die internationalen
Ubereinkommen zur Verhiitung und Kontrolle der Mee-
resverschmutzung Ubertragen werden,

EBENSO GESTUTZT DARAUF, dass die Internationale
Konferenz Uiber die Behandlung von Schiffsballastwasser
im Februar 2004 das Internationale Ubereinkommen von
2004 zur Kontrolle und Behandlung von Ballastwasser
und Sedimenten von Schiffen (im Folgenden als ,,Ballast-
wasser-Ubereinkommen*® bezeichnet) zusammen mit vier
EntschlieBungen der Konferenz verabschiedet hat,

UNTER HINWEIS DARAUF, dass gemaB Regel A-2 des
Ubereinkommens zur Behandlung von Ballastwasser das
Einleiten von Ballastwasser nur nach der Behandlung von
Ballastwasser entsprechend den Bestimmungen der An-
lage zu diesem Ubereinkommen erfolgen darf,

FERNER IM HINBLICK DARAUF, dass Regel D-3 Ab-
satz 2 der Anlage zum Ballastwasser-Ubereinkommen
vorsieht, dass Ballastwasser-Behandlungssysteme, die
zur Erfiillung dieses Ubereinkommens aktive Substanzen
oder Zubereitungen aus einer oder mehreren aktiven
Substanzen verwenden, von der Organisation auf der
Grundlage eines von der Organisation erarbeiteten Ver-
fahrens genehmigt werden missen,

EBENSO IM HINBLICK DARAUF, dass die von der Inter-
nationalen Konferenz Uber die Behandlung von Ballast-
wasser von Schiffen angenommene EntschlieBung 1 die
Organisation auffordert, diese Richtlinien als dringliche
Angelegenheit auszuarbeiten,

NACH DER auf seiner dreiundfiinfzigsten Tagung ER-
FOLGTEN PRUFUNG des von der Arbeitsgruppe ,Bal-
lastwasser” erstellten Entwurfs eines Verfahrens fiir die
Zulassung von Ballastwasser-Behandlungssystemen, die
aktive Substanzen verwenden,

1. NIMMT das Verfahren fur die Zulassung von Ballast-
wasser-Behandlungssystemen, die aktive Substan-
zen verwenden, AN, dessen Wortlaut in der Anlage zu
dieser EntschlieBung wiedergegeben ist;

2. FORDERT die Regierungen AUF, dieses Verfahren so
bald wie mdglich oder sobald das Ubereinkommen
auf sie Anwendung findet, anzuwenden; und

3. STIMMT ZU, das Verfahren fortlaufend zu Gberprtifen.

Anlage

Verfahren fiir die Zulassung von
Ballastwasser-Behandlungssystemen, die
aktive Substanzen Verwenden (G9)
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Gefahrendokumentation und -kennzeichnung fahrens werden von der Organisation nach ihrer
Verfahren und Verwendung Annahme in Umlauf gebracht.

8 Zulassung 2 Begriffsbestimmungen
Basis-Zulassung , , . ,
Endgiiltige Zulassung 2.1 Im S_lnne dieses Ver.fahrerjs gelten die Begrlffs—
Unterrichtung tiber die Zulassung bestimmungen des Ubereinkommens sowie:
Anderungen .1 Der Ausdruck ,aktive Substanz” bezeichnet
Entziehung der Zulassung eine Substanz oder einen Organismus, ein-

Anhang Schema fiir die Zulassung aktiver Substan- SChl_'eB“Ch elngs Virus o.der eines Pl_lzes, die

zen oder Zubereitungen und Ballastwasser- bezghungswgse der eine aligemeine ogler
Behandlungssystemen, die aktive Substan- spemﬁsche erkung auf oder gegen sc_had—
zon verwenden liche Wasserorganismen und Krankheitser-
reger hat.
Verfahren fiir die Zulassung von .2 Der Ausdruck ,,ein;uleit?ndes Ballas:twasger”
Ballastwasser-Behandlungssystemen, die bezeichnet noch nicht Gber Bord eingeleite-
aktive Substanzen Verwenden (G9) tes Ballastwasser.

1 Einleitung .3 Der Ausdruck ,Zubereitung” bezeichnet eine

handelslbliche Rezeptur aus einer oder meh-

1.1 Dieses Verfahren beschreibt die ZUlaSSUng und reren aktiven Substanzen einschlieBlich Zu-
die Entziehung der Zulassung von Ballastwasser- satzstoffen. Unter diesen Begriff fallen auch
Behandlungssystemen, die zur Erflllung des alle aktiven Substanzen, die an Bord zum
Ubereinkommens aktive Substanzen verwenden, Zwecke der Ba”astwasser-Behand|ung er-
sowie die Anwendungsweise gemaf Regel D-3 zeugt werden, sowie alle in einem Ballast-
des ,Internationalen Ubereinkommens zur Kont- wasser-Behandlungssystem, das zur Erfiil-
rolle und Behandlung von Ballastwasser und Se- lung des Ubereinkommens aktive Substanzen
dimenten von Schiffen®. Das Ubereinkommen benutzt, gebildeten relevanten Chemikalien.
schreibt vor, dass bei Entziehung der Zulassung
die Verwendung der betreffenden aktiven Subs- 4 Der Ausdruck ,relevante Chemikalien” be-
tanz oder Substanzen innerhalb eines Jahres zeichnet Umwandlungs- oder Reaktionspro-
nach dem Tag der Entziehung verboten ist. dukte, die wahrend des Behandlungsvor-

gangs oder in der aufnehmenden Umgebung

1.2 Ballastwasser-Behandlungssysteme, die zur Er- entstehen und bei einem Einleiten fiir die
flllung des Ubereinkommens aktive Substanzen aquatische Umwelt und die menschliche Ge-
oder Zubereitungen aus einer oder mehreren ak- sundheit von Bedeutung sein kénnen.
tiven Substanzen verwenden, miissen von der
Organisation auf der Grundlage eines von der 3 Grundsitze
Organisation erarbeiteten Verfahrens zugelassen
werden. 3.1 Aktive Substanzen und Zubereitungen kénnen

. . . . . dem Ballastwasser zugefligt werden oder an

1.3 D||(e§es gegahren Zielt ((jjazragf ab.’ die Taqu'Ch.ke't Bord von Schiffen durch eine Technologie im
Verwendung in Ballastwasser-Behandlungssys- fillung des Ubereinkommens eine aktive Subs-
temen im Hinblick auf die Schiffssicherheit, die tanz verwendet, erzeugt werden.
menschliche Gesundheit und die aquatische Um- 3.2 Aktive Substanzen und Zubereitungen erfiillen

gebung zu bestimmen. Das Verfahren stellt eine
Absicherung fiir die nachhaltige Verwendung von
aktiven Substanzen und Zubereitungen dar.

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

1.5 Das Ziel des Verfahrens besteht darin, die ord-
nungsgemaBe Anwendung der Bestimmungen
des Ubereinkommens und der darin vorgeschrie-
benen SchutzmaBnahmen sicherzustellen. Als
solches ist das Verfahren zu aktualisieren, wenn
dies der Stand von Wissenschaft und Technolo-
gie erforderlich macht. Neue Fassungen des Ver-

ihren vorgesehenen Zweck durch Einwirkung auf
schadliche Wasserorganismen und Krankheits-
erreger 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
aufnehmenden Wasser einen unannehmbaren
Schaden erleiden. Die aktive Substanz oder die
Zubereitung sowie auch das einzuleitende Bal-
lastwasser sollen Toxizitatstests unterzogen wer-
den, um die aufnehnmende Umwelt oder die
menschliche Gesundheit vor toxischen Auswir-
kungen infolge des eingeleiteten Wassers zu
schitzen. Toxizitatstests sind erforderlich, um zu
bestimmen, ob eine aktive Substanz oder Zube-
reitung benutzt werden kann und unter welchen
Bedingungen ein potenzieller Schaden fur die
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3.3

3.4

4.1
411

4.2

4.21

aufnehmende Umgebung oder die menschliche
Gesundheit in einem annehmbaren MaBe gering
ist.

Ballastwasser-Behandlungssysteme, die aktive
Substanzen und Zubereitungen verwenden,
mussen fUr das Schiff, seine Ausristung und sei-
ne Besatzung sicher sein, um dem Ubereinkom-
men zu entsprechen.

Auf die Zulassung aktiver Substanzen und Zu-
bereitungen, die fir den Einsatz in Ballast-
wasser-Behandlungssystemen Viren und Pilze
verwenden, wird in diesem Verfahren nicht ein-
gegangen. Die Zulassung solcher Substanzen
zur Ballastwasser-Behandlung soll entspre-
chend Regel D-3 des Ubereinkommens eine zu-
satzliche Prifung durch die Organisation erfor-
dern, wenn die Benutzung derartiger Substanzen
beantragt wird.

Allgemeine Vorschriften

Identifikation

Der Zulassungsantrag einer aktiven Substanz
oder Zubereitung soll eine chemische Identifika-
tion und Beschreibung der chemischen Bestand-
teile beinhalten, auch wenn diese an Bord er-
zeugt werden. Eine chemische Identifikation soll
far alle relevanten Chemikalien vorgesehen wer-
den.

Datensatz fiir aktive Substanzen und Zuberei-
tungen

Der Zulassungsantrag soll Angaben zu den Ei-
genschaften oder Wirkungen der Zubereitung
einschlieBlich ihrer Bestandteile enthalten:

.1 Daten zu den Auswirkungen auf Wasser-
pflanzen, wirbellose Tiere, Fische und sons-
tige Flora und Fauna, einschlieBlich empfind-
licher und reprasentativer Organismen:

e akute Toxizitat in Wasser;

e chronische Toxizitat in Wasser;
e endokrine Disruption;

e Toxizitdt von Sedimenten;

e biologische Verfligbarkeit/Biomagnifika-
tion/Biokonzentration; und

e Auswirkungen auf das Nahrungsnetz/
Populationseffekte.

.2 Daten zur Toxizitat fir Sdugetiere
e akute Toxizitat;
e Auswirkungen auf Haut und Augen;
e chronische und langfristige Toxizitat;

e Entwicklungs- und Fortpflanzungstoxizi-
tat;

e Karzinogenitat; und

e Erbgutschadigung.

4.2.2

4.2.3

.3 Daten zu Umweltschaden und -auswirkun-
gen unter aeroben und anaeroben Bedingun-
gen:

e Arten des Abbaus (biotisch, abiotisch);

e Bioakkumulation, Verteilungskoeffizient,
Verteilungskoeffizient Oktanol/Wasser;

e Persistenz und Identifikation der wich-
tigsten Metabolite in den entsprechen-
den Medien (Ballastwasser, Meerwasser
und SuBwasser);

e Reaktion mit organischen Stoffen;

e mogliche physikalische Auswirkungen
auf Tierwelt und benthische Populatio-
nen;

e mogliche Rickstande in Meeresfrich-
ten; und

¢ alle bekannten Wechselwirkungen.

.4 Physikalische und chemische Eigenschaften
der aktiven Substanzen und Zubereitungen
und gegebenenfalls des aufbereiteten Bal-
lastwassers:

e Schmelzpunkt;

e Siedepunkt;

e Entziindbarkeit;

e Dichte (relative Dichte);

e Dampfdruck, Dampfdichte;

e Wasserloslichkeit/Dissoziationskonstan-
te (pKa);

e Oxidations-/Reduktionspotenzial;

e korrosive Wirkung auf Werkstoffe oder
Ausristungen des normalen Schiffsauf-
baus;

e Selbstentziindungstemperatur; und

e andere bekannte relevante physikalische
oder chemische Gefahren.

.5 Analytische Methoden bei umweltrelevanten
Konzentrationen.

Ein Zulassungsantrag soll die oben genannten
Daten entweder fir die Zubereitung oder ge-
trennt flr jeden Bestandteil enthalten, dabei soll
auch eine Liste der Bezeichnungen und relativen
Mengen (in Volumenprozent) der Bestandteile
beigefligt werden. Nach Abschnitt 8.1 sollen alle
Markenangaben vertraulich behandelt werden.

Die Tests aktiver Substanzen und Zubereitungen
sollen nach den international anerkannten Richt-
linien durchgefihrt werden."

' Vorzugsweise Richtlinien fir die Priifung von Chemikalien (1993) der
Organisation flr wirtschaftliche Zusammenarbeit und Entwicklung
(OECD) oder andere aquivalente Prifungen.
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4.2.4

4.2.5

4.2.6

4.2.7

4.3
4.3.1

Das Testverfahren soll ein strenges Qualitatskon-
troll-/Qualitatssicherungsprogramm enthalten,
bestehend aus

.1 sowohl einem Qualitdtsmanagementplan
(QMP) als auch einem Qualitatssicherungs-
projektplan (QAPP). Leitlinien fur die Erarbei-
tung dieser Plane zusammen mit anderen
Leitfaden und weiteren allgemeinen Informa-
tionen zur Qualitatskontrolle sind tber die
Webseite der Internationalen Organisation
fir Normung (ISO) zu erhalten (www.iso.org).

.2 Der QMP befasst sich mit dem Aufbau des
Qualitdtslenkungsmanagements und der
Qualitatslenkungspolitik der Prufstelle (ein-
schlieBlich Subunternehmern und externer
Labore).

.3 Der QAPP ist ein projektspezifisches techni-
sches Dokument, das auf die Eigenheiten
des zu prifenden Systems, die Priifeinrich-
tung und andere Bedingungen eingeht, die
die tatsachliche Anordnung und die Durch-
fihrung der vorgeschriebenen Versuche be-
einflussen.

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

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

Der Zulassungsantrag soll Sicherheitsdatenblat-
ter (M)SDS) enthalten.

Bewertungsbericht

Der Zulassungsantrag soll einen Bewertungsbe-
richt enthalten. Der Bewertungsbericht soll die
Qualitat der Testberichte, die Risikocharakteri-
sierung und eine Betrachtung der mit der Bewer-
tung 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, Bioakkumu-
lation und Toxizitdt vorzunehmen (vgl. Tabelle 1
in Abschnitt 6).

.1 Persistenztests:
Die Persistenz soll vorzugsweise in Simula-
tionstests abgeklart werden, bei denen die
Halbwertzeit unter den maBgeblichen Bedin-
gungen bestimmt wird. Screening-Tests zur
Feststellung des biologischen Abbaus kon-
nen durchgefuhrt werden, um die leichte bio-

5.2

5.2.1

5.2.2

5.2.3

logische Abbaubarkeit der Substanzen
nachzuweisen. Die Bestimmung der Halb-
wertzeit soll eine Bewertung der relevanten
Chemikalien beinhalten.

.2 Bioakkumulationstests:

Bei der Bewertung des (Potenzials zur) Bio-
akkumulation sollen gemessene Biokonzen-
trationsfaktoren in Meeres- (oder SiiBwas-
ser-) Organismen verwendet werden. Wenn
diese Tests nicht angewandt werden kénnen
oder wenn logPow < 3, kénnen die Biokon-
zentrationsfaktoren (BCF) mit Hilfe von
(quantitativen) Modellen zur Strukturaktivitat
((Q)SAR) geschatzt werden.

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

Toxizitatstests des aufbereiteten Ballastwas-
sers

Fur aktive Substanzen oder Zubereitungen (vgl.
Absatz 4.2.1 und Abschnitt 5.3) und das in die-
sem Abschnitt angesprochene aufbereitete ein-
zuleitende Ballastwasser sind Toxizitatstests er-
forderlich. Der Vorteil von Toxizitatstests beim
einzuleitenden Ballastwasser besteht darin, dass
dabei das Potenzial von Wechselwirkungen der
aktiven Substanzen und Zubereitungen mit den
mdglichen Nebenprodukten einbezogen und be-
trachtet wird.

.1 Fur die Basis-Zulassung sollen die Tests des
einzuleitenden Ballastwassers in einem La-
bor durchgeflihrt werden, das Techniken und
Gerate benutzt, um das Einleiten von Ballast-
wasser nach der Aufbereitung durch die Zu-
bereitung zu simulieren.

.2 Firdie endgultige Zulassung sollen die Tests
des einzuleitenden Ballastwassers als Teil
des landseitigen Baumusterzulassungsver-
fahrens unter Verwendung des aufbereiteten
einzuleitenden Ballastwassers durchgefiihrt
werden.

Der Antragsteller soll Testdaten sowohl Uber die
akute als auch chronische Toxizitat vorlegen,
wobei standardisierte Testverfahren zur Bestim-
mung der Toxizitat der in Verbindung mit dem
Ballastwasser-Behandlungssystem verwende-
ten Zubereitungen und relevanten Chemikalien
anzuwenden sind. Dieser Testansatz soll auf
das aufbereitete einzuleitende Ballastwasser
angewendet werden, da das Ballastwasser-Be-
handlungssystem die nachteiligen Wirkungen
der Zubereitung oder der relevanten Chemika-
lien entweder abschwé&chen oder verstarken
kénnte.

Die Toxizitatstests des einzuleitenden Ballast-
wassers sollen anhand von Proben, die bei dem
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5.2.4

5.2.5

5.2.6

5.3
5.3.1

landseitigen Testaufbau gezogen werden, durch-
gefuihrt werden, die flr das einzuleitende Ballast-
wasser aus dem Ballastwasser-Behandlungssys-
tem reprasentativ wéren.

Diesen Toxizitatstests sollen chronische Tests
mit mehreren Testarten (ein Fisch, eine wirbellose
Art und eine Pflanze) beinhalten, die sich mit den
empfindlichen Lebensstadien befassen. Vor-
zugsweise sollen sowohl ein sub-letaler End-
punkt (Wachstum) als auch ein Uberlebensend-
punkt bertcksichtigt werden. Es sollen entweder
SlUBwasser- oder Meerwasser-Testmethoden
getestet werden?.

Die vorzulegenden Testergebnisse beinhalten:
Akute letale Konzentrationen, bei denen nach 24
Stunden, 48 Stunden, 72 Stunden und 96 Stun-
den x % der Testorganismen sterben (LCx), Kon-
zentrationen ohne festgestellte schadliche Wir-
kung (NOAECs), chronische Konzentrationen
ohne festgestellte Wirkung (NOEC) und/oder
Konzentration mit festgestellter Wirkung, bei der
X% der Testorganismen eine Wirkung zeigen
(ECx), gegebenenfalls auf der Grundlage einer
Versuchsanordnung.

Eine Verdinnungsreihe, die auch 100 % (unver-
dinntes) Ballastwasser vorsieht, wiirde getes-
tet werden, um die Dosis ohne schadliche Wir-
kung unter Verwendung der statistischen
Endpunkte zu bestimmen (NOEC oder ECx). In
einer Ausgangsanalyse kdénnte ein konservati-
ver Ansatz benutzt werden, bei dem die Ver-
dinnungskapazitat nicht bericksichtig wirde
(es wiirde keine Modellierung oder Analyse der
Abwasserfahne benutzt werden). Der Grund fir
einen konservativen Ansatz liegt darin, dass es
an einer Stelle mehrfach zu einem Einleiten
kommen kann (selbst wenn dies nicht unbe-
dingt 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 not-
wendigen Retentionszeit verwendet werden, da-
mit es beim Einleiten nicht zu einer Konzentration
mit schadlichen Wirkungen kommt. Wenn Halb-
wertzeit (Tage), Abbauzeit, Dosierung, Volumen
des Systems und die Toxizitatstests mit Zeitrei-
hen bekannt sind, kann ein rechnerisches Modell
benutzt werden, um den Zeitraum zu bestimmen,
den das aufbereitete Ballastwasser vor dem Ein-
leiten an Bord gehalten werden muss.

Risikocharakterisierung und -analyse

Fir das Basis-Zulassungsverfahren sollen im La-
bor Versuche zur Wirkung und zum Verbleib der
aktiven Substanzen und Zubereitungen durch-

2 Derzeit gibt es keine zwingenden physiologischen oder empirischen
Beweise, dass Meeresorganismen sensibler reagieren als StiBwas-
serorganismen oder umgekehrt. Sollte dies jedoch fur die geprifte
Substanz nachgewiesen werden, ist dies zu berlicksichtigen.

5.3.2

5.3.3

5.3.4

5.3.5

5.3.6

5.3.7

5.3.8

5.3.9

gefuhrt werden. In diesem Abschnitt sind die
Angaben aufgeflhrt, die sich flr eine vorlaufige
Risikocharakterisierung als nutzlich erweisen
koénnten.

Die aktive Substanz oder Zubereitung wie auch
das aufbereitete einzuleitende Ballastwasser sol-
len Toxizitatstests unterzogen werden, um die
aufnehmende Umwelt vor toxischen Auswirkun-
gen durch die Einleitung zu schitzen.

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

Geschwindigkeit des abiotischen und biotischen
Abbaus der aktiven Substanzen und Zubereitun-
gen sollen unter aeroben und anaeroben Bedin-
gungen bewertet werden, um zu einer Identifika-
tion von relevanten Metaboliten in der jeweiligen
Umgebung (Ballastwasser, Meer- und SiiBwas-
ser) zu gelangen.

Die Geschwindigkeit des abiotischen und bioti-
schen Abbaus der aktiven Substanzen und Zu-
bereitungen soll unter aeroben und anaeroben
Bedingungen bewertet werden, um zu einer Cha-
rakterisierung der Persistenz der aktiven Subs-
tanzen, Zubereitungen und relevanten Chemika-
lien hinsichtlich der Abbaugeschwindigkeiten
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.

Fir aktive Substanzen und Zubereitungen soll
das Potenzial zur Bioakkumulation in Meeres-
und SlBwasserorganismen (Fische oder Mu-
scheln) bewertet werden, wenn der Logarithmus
des Verteilungskoeffizienten Oktanol/Wasser
(logPow) > 3 ist.

Auf der Grundlage der Angaben zum Verbleib
und Verhalten der aktiven Substanzen und Zu-
bereitungen soll eine Voraussage der Einleitkon-
zentrationen in ausgewéhlten Zeitintervallen ge-
troffen werden.

Die Bewertung der Auswirkungen von aktiven
Substanzen, Zubereitungen und relevanten
Chemikalien stitzt sich zunachst auf einen Da-
tensatz zur akuten und/oder chronischen 6kolo-
gischen Toxizitat fur Wasserorganismen in ihrer
Eigenschaft als Primarerzeuger (Algen oder
Seegras), Verbraucher (Krebstiere), rauberische
Lebewesen (Fische) und soll auch Angaben zu
sekundéren Vergiftungserscheinungen bei Sau-
getieren und Raubvdégeln sowie Daten zu den in
den Sedimenten vorhandenen Arten umfassen.
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5.3.10

5.3.11

5.3.12

5.3.13

5.3.14

5.3.15

6.1

6.2

6.3
6.3.1

Eine Bewertung von sekundéaren Vergiftungser-
scheinungen ist Uberflissig, wenn die betreffen-
de Substanz kein Bioakkumulationspotenzial
aufweist (z.B. BCF < 500 L/kg Nassgewicht fur
den ganzen Organismus bei 6 % Fett).

Eine Bewertung fir im Sediment lebende Arten
ist Uberflissig, wenn die Wahrscheinlichkeit,
dass ein Ubergang der betreffenden Substanz in
das Sediment stattfindet, 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 Screenings 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 aner-
kannte Leitlinien stiitzen®.

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 Toxizi-
tat bei der Bewertung der Einleitung) sollen zu
weiteren Verbesserungen bei der Bewertung der
Auswirkungen flhren.

Es soll eine analytische Methode fiir die Uber-
wachung von aktiven Substanzen und Zuberei-
tungen in einzuleitendem Ballastwasser zur Ver-
fligung stehen.

Beurteilungskriterien

Die Organisation soll den Zulassungsantrag auf
der Grundlage der in diesem Abschnitt aufge-
fUhrten Kriterien beurteilen.

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

Diese Informationen dirfen keine Hinweise auf
mdgliche unannehmbare nachteilige Auswirkun-
gen 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 Sachverstandigen-
gruppe die physikalischen und chemischen Risi-
ken (vgl. Absatz 4.2.1.4) bewerten, um sicherzu-
stellen, dass mogliche geféhrliche Eigenschaften
der im aufbereiteten Ballastwasser gebildeten
aktiven Substanzen, Zubereitungen und relevan-
ten Chemikalien kein unangemessenes Risiko fir

3 Wie beispielsweise entsprechende OECD-Richtlinien oder dquiva-
lente Dokumente.

6.3.2

6.4
6.4.1

6.4.2

das Schiff und die Besatzung darstellen. Es sind
die vorgeschlagenen Verfahrensweisen fur die
Verwendung und die bereitgestellte technische
Ausrlstung zu berlicksichtigen.

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 Toxi-
zitat fur Saugetiere und die mit den chemischen
Eigenschaften verbundenen Risiken (vgl. Absétze
4.2.1.2 und 4.2.1.4) beurteilen und sicherstellen,
dass mdgliche gefahrliche Eigenschaften der ak-
tiven Substanzen, Zubereitungen oder relevanten
Chemikalien keine unangemessene Gefahr fur
das Schiff oder die Besatzung darstellen. Bei die-
ser Beurteilung sind die verschiedenen Umstan-
de zu berlcksichtigen, denen ein Schiff oder
seine Besatzung auf seinen Fahrten ausgesetzt
sein kann (z.B. Eis, Tropenklima, Feuchtigkeit
usw.).

Umweltschutz

Im Hinblick auf die Zulassung des Antrags soll die
Organisation feststellen, ob die aktiven Substan-
zen, Zubereitungen oder relevanten Chemikalien
nicht persistent, bioakkumulativ und toxisch
(PBT) sind. Zubereitungen, die alle diese Kriterien
(Persistenz, Bioakkumlation und Toxizitat) in der
nachstehenden Ubersicht (iberschreiten, gelten
als PBT.

Tabelle 1 Kriterien zur Bestimmung von PBT-
Substanzen

PBT-Kriterien

Halbwertzeit:

> 60 Tage in Meerwasser, oder

> 40 Tage in StiBwasser*, oder

> 180 Tage in Sedimenten im Meer, oder
>120 Tage in Sedimenten in SiiBwasser*

Kriterium

Persistenz

Bioakku- BCF > 2 000 oder
mulation LogPOktanoI/Wasser =3
Toxizitat Chronischer NOEC < 0,01 mg/I

Im Hinblick auf die Risikobewertung fiir die
Meeresumwelt kdnnen die Halbwertzeitwer-
te in SUBwasser und StBwassersedimenten
durch Daten, die unter Meerwasserbedin-
gungen erhalten wurden, verworfen werden.

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 Verfligung gestellten Informa-
tionen und der durchgefiihrten 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. Die Risikobeurteilung
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6.4.3

7.2
7.21

722

7.3
7.3.1

8.1
8.1.1

soll kumulative Auswirkungen, die aufgrund der
Art des Schiffs- und Hafenbetriebs auftreten kon-
nen, qualitativ berticksichtigen.

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.

Regelung der Verwendung von aktiven
Substanzen und Zubereitungen

Handhabung aktiver Substanzen und Zuberei-
tungen

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 hbéchstzuldssige
Konzentration der aktiven Substanzen soll in den
vom Hersteller bereitgestellten Anweisungen an-
gegeben sein. Das System soll sicherstellen,
dass die maximale Dosierung und die héchstzu-
|&ssige Einleitkonzentration zu keinem Zeitpunkt
Uberschritten werden.

Gefahrendokumentation und -kennzeichnung

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

Die Gefahrendokumentation oder das (M)SDS
sollen dem Global Harmonisierten System zur
Klassifizierung und Kennzeichnung von Chemi-
kalien der UN (GHS) und den einschlagigen Re-
gelungen (z.B. IMDG-Code) und Richtlinien der
IMO (z.B. GESAMP Gefahrdungsbeurteilungs-
verfahren) entsprechen. In Fallen, in denen diese
Regelungen nicht anwendbar sind, sollen natio-
nale oder regionale Regelungen befolgt werden.

Verfahren und Verwendung

Es sollen detaillierte Verfahren und Angaben fiir
den sicheren Einsatz von aktiven Substanzen
und Zubereitungen an Bord zur Verfligung ge-
stellt und die Zulassungsbedingungen, wie etwa
die hoéchstzuldssige Konzentration und die
Hochstkonzentration beim Einleiten, sofern vor-
handen, erfillen.

Zulassung
Basis-Zulassung

Alle geschiitzten Daten sollen von der Organi-
sation und ihrer Sachverstéandigengruppe, den
beteiligten zustédndigen Behdrden und gegebe-
nenfalls den mit der Beurteilung befassten Wis-
senschaftlern der Aufsichtsbehdrden vertraulich
behandelt werden.

8.1.2
A

.10

11

Anzuwendendes Verfahren:

Der Hersteller beurteilt die aktiven Substan-
zen oder Zubereitungen und das mdogliche
Einleiten nach den in diesem Verfahren ge-
nannten Zulassungskriterien.

Nach Abschluss soll der Hersteller einen An-
trag zu den aktiven Substanzen und Zuberei-
tungen stellen und diesen dem betreffenden
Mitgliedstaat der Organisation vorlegen.

Nach Erhalt eines zufriedenstellenden An-
trags schlagt die Verwaltung der Organisati-
on so bald als méglich eine Zulassung vor.

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

Die Organisation setzt den Zeitrahmen fiir die
Beurteilung aktiver Substanzen und Zuberei-
tungen fest.

Vertragsparteien, Mitglieder der Organi-
sation, die Vereinten Nationen und ihre
Sonderorganisationen, zwischenstaatliche
Organisationen, die mit der Organisation
Vereinbarungen getroffen haben, und Nicht-
Regierungsorganisationen mit beratendem
Status bei der Organisation kdnnen Informa-
tionen, die fur die Beurteilung von Bedeutung
sind, einreichen.

Die Organisation soll eine Sachversténdigen-
gruppe nach ihren Verfahrensregeln einrich-
ten und dabei gewahrleisten, dass geschutz-
te Daten vertraulich behandelt werden sollen.

Die Sachverstandigengruppe priift den Ge-
samtvorschlag zusammen mit den einge-
reichten zusatzlichen Angaben und berichtet
der Organisation, ob der Vorschlag die Mog-
lichkeit eines unangemessenen Risikos fur
die Umwelt, die menschliche Gesundheit,
Sachwerte oder Ressourcen nach den in die-
sem Verfahren dargestellten Kriterien erken-
nen lasst.

Der Bericht der Sachverstandigengruppe soll
in schriftlicher Form vorgelegt und vor der
Prufung durch den zustandigen Ausschuss
an die Vertragsparteien, die Mitglieder der
Organisation, die Vereinten Nationen und
ihre Sonderorganisationen, die zwischen-
staatlichen Organisationen und die Nicht-
Regierungsorganisationen mit beratendem
Status bei der Organisation Ubermittelt wer-
den.

Der Ausschuss der Organisation soll Gber die
Billigung jedes Vorschlags und die Einarbei-
tung von Anderungen entscheiden, wobei
gegebenenfalls der Bericht der Sachverstén-
digengruppe zu beriicksichtigen ist.

Das Mitglied der Organisation, das den An-
trag bei der Organisation eingereicht hat, soll
den Antragsteller schriftlich Gber die Ent-
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scheidung hinsichtlich der entsprechenden 8.4 Anderungen
aktiven Substanz oder Zubereltur)g und de- 8.4.1  Die Hersteller sollen dem Mitglied der Organisa-
ren Art der Anwendung in Kenntnis setzen. L = . o
tion jede Anderung der Namen, einschlieBlich
.12 Aktive Substanzen oder Zubereitungen, die Handelsbezeichnung und technischer Namen,
von der Organisation eine Basis-Zulassung der Zusammensetzung oder der Verwendung ak-
erhalten, kénnen fiir Prototyp- oder Baumus- tiver Substgnzgn oder Zubereitungen in den von
terzulassungen auf der Grundlage der von der Organisation zugelassenen Ballastwasser-
der Organisation erarbeiteten Richtlinien ver- Behandlungssystemen mitteilen. Das Mitglied
wendet werden®. Eine aktive Substanz oder der Organisation soll die Organisation entspre-
Zubereitung kann fiir Prototyp- oder Bau- chend unterrichten.
musterzulassungsprtifungen im Hinblick auf  8.4.2  Hersteller, die eine wesentliche Anderung bei
die Zulassung unterschiedlicher BWMS ver- einem Teil des von der Organisation zugelasse-
wendet werden, ohne dass eine erneute Ba- nen Ballastwasser-Behandlungssystems oder
sis-Zulassung erforderlich ist. den damit verwendeten aktiven Substanzen oder
. Zubereitungen beabsichtigen, sollen einen neuen
8.2 Endgiiltige Zulassung Antrag vorlegen.
8.2.1 Nach Regel D-3 Absatz 2 muss ein Ballastwas- 8.5 Entziehung der Zulassung
tser—BedhanZdIltJ)ngs'fystem, Eﬁs ”elne Zktlv[jebSups: 8.5.1  Die Organisation kann eine Zulassung unter fol-
anz oder cubereitung zur Eriutiung des Liberein genden Umstéanden entziehen:
kommens verwendet (die eine Basis-Zulassung
erhalten hat) von der Organisation zugelassen .1 Wenn die aktiven Substanzen oder Zuberei-
sein. Zu diesem Zweck soll das Mitglied der Or- tungen oder das Ballastwasser-Behand-
ganisation, das einen Antrag vorlegt, die Bau- lungssystem, das aktiven Substanzen ver-
musterzulassungspriifung nach den Richtlinien wendet, aufgrund von Anderungen des
fur die Zulassung von Ballastwasser-Behand- Ubereinkommens nicht mehr langer den An-
lungssystemen durchflihren. Die Ergebnisse sol- forderungen entsprechen.
len der Organlstatlon zur !3§§tat|gun_g ube_rmlttelt .2 Wenn Daten oder Testberichte wesentlich
werden, dass die Resttoxizitat des einzuleitenden . . .
. . . von Daten abweichen, die zum Zeitpunkt der
Ballastwassers mit der fur die Basis-Zulassung
. . S Zulassung zugrunde gelegt wurden, und
vorgenommenen Beurteilung Ubereinstimmt. : " .
; . L nicht als Erfillung der Zulassungsbedingun-
Dies wirde zur endgultigen Zulassung des Bal- en gelten
lastwasser-Behandlungssystems nach Regel geng )
D-3 Absatz 2 fiihren. Aktive Substanzen oder Zu- .3 Wenn ein Mitglied der Organisation im Na-
bereitungen, die eine Basis-Zulassung der Orga- men des Herstellers einen Antrag auf Entzie-
nisation erhalten haben, kénnen fur die Beurtei- hung der Zulassung stellt.
Iupg von Ballastwasser—BehandIungssystemen, .4 Wenn von einem Mitglied der Organisation
die aktive Substanzen oder Zubereitungen ver- . . )
. S o oder einem Beobachter nachgewiesen wird,
wenden, im Hinblick auf deren endglltige Zulas-
dass das zugelassene Ballastwasser-Be-
sung verwendet werden. .
handlungssystem, das aktive Substanzen
8.3 Unterrichtung iiber die Zulassung oder Zubereitungen verwendet, unangemes-
sene Schéden fir die Umwelt, die mensch-
8.3.1 Die Organisation erfasst die Basis-Zulassung und liche Gesundheit, Sachwerte oder Ressour-

die endglltige Zulassung aktiver Substanzen und
Zubereitungen sowie von Ballastwasser-Be-
handlungssystemen, die aktive Substanzen ver-
wenden, und Ubermittelt einmal pro Jahr eine
Liste mit folgenden Angaben:

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

e Zulassungsdatum;
e Name des Herstellers; und

e weitere Kenndaten, falls erforderlich.

4 Richtlinien fiir die Zulassung und Beaufsichtigung von Prototypen
von Ballastwasser-Aufbereitungstechnologieprogrammen und
Richtlinien fur die Zulassung von Ballastwasser-Behandlungssys-

temen.

cen verursacht hat.
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Anhang

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

1. Basis-Zulassung

Es sind nur Labordaten erforderlich, der Einleitzeit-
punkt wird im vereinfachten Verdiinnungsmodell
vorausgesagt

Vorgénge zu vorhandenen Zulassungen kénnen
eingereicht werden

Als vertraulich beurteilt

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

{ Daten | Hersteller
i Einleit-Testdaten i
i Einleitzeitpunkt : legt vor
usw. i v
-»  Mitglied der Organisation
legt Antrag v
Anforderung E Y
zusétzlicher Daten Organisation
5 v
i | Sachverstandigengruppe
der IMO
v
Organisation (MEPC)
v
Mitglied der Organisation

Die Organisation Ubermittelt die Liste zugelassener
aktiver Substanzen an die Vertragsparteien

2. Endgiiltige Zulassung

Daten Hersteller
Einleit-Testdaten + Verwendete aktive Substanzen, die eine
i Einleitzeitpunkt Basis-Zulassung erhalten haben.
: Einleitpriifung mit dem
gesamten System auf dem
Prifstand
7 Baumusterzulassung nach den geltenden
IMO-Richtlinien
-»  Mitglied der Organisation
E v
Anforderung Organisation
zusdtzlicher Daten 7 Bestétigte Resttoxizitat des einzuleitenden Ballast-
' wassers mit Beurteilung nach der Basis-Zulassung
i | Sachverstdndigengruppe
der IMO
7 Lasst das Ballastwasser-Behandlungssystem zu, das
aktive Substanzen verwendet
Organisation (MEPC)
v

Mitglied der Organisation

Veroffentlicht Liste der Zulassungen
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