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RAT

STANDPUNKT (EU) Nr. 11/2011 DES RATES IN ERSTER LESUNG

im Hinblick auf die Annahme einer Verordnung des Europiischen Parlaments und des Rates iiber
die Bereitstellung auf dem Markt und die Verwendung von Biozidprodukten

Vom Rat am 21. Juni 2011 angenommen

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

(2011/C 320 E/01)

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAI-
SCHEN UNION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europaischen
Union, insbesondere auf Artikel 114,

auf Vorschlag der Europiischen Kommission,

nach Stellungnahme des Europdischen Wirtschafts- und Sozial-
ausschusses (1),

gemifl dem ordentlichen Gesetzgebungsverfahren (?),

in Erwdgung nachstehender Griinde:

1

Biozidprodukte sind notwendig zur Bekdmpfung von fiir
die Gesundheit von Mensch und Tier schiadlichen Orga-
nismen und zur Bekdmpfung von Organismen, die na-
tirliche oder gefertigte Materialien schidigen. Von Bio-
zidprodukten kann allerdings aufgrund ihrer inhirenten
Eigenschaften und der hiermit in Verbindung stehenden
Formen der Verwendung ein Risiko fiir Mensch, Tier und
Umwelt ausgehen.

Biozidprodukte sollten nur auf dem Markt bereitgestellt
oder verwendet werden diirfen, wenn sie gemafl dieser
Verordnung zugelassen wurden. Behandelte Waren soll-
ten nur in Verkehr gebracht werden diirfen, wenn alle
Wirkstoffe, die in den Biozidprodukten enthalten sind,

() ABL C 347 vom 18.12.2010, S. 62.
(%) Standpunkt des Europiischen Parlaments vom 22. September 2010

(noch nicht im Amtsblatt veroffentlicht) und Standpunkt des Rates in
erster Lesung vom 17. Juni 2011 (noch nicht im Amtsblatt ver-
offentlicht). Standpunkt des Europdischen Parlaments vom ...
nicht im Amtsblatt veroffentlicht).

(noch

(3)

mit denen die behandelten Waren behandelt wurden oder
die die behandelten Waren beinhalten, gemif dieser Ver-
ordnung genehmigt wurden.

Zweck dieser Verordnung ist es, den freien Verkehr von
Biozidprodukten innerhalb der Union zu verbessern und
gleichzeitig ein hohes Schutzniveau fiir die Gesundheit
von Mensch und Tier und fur die Umwelt zu gewahr-
leisten. Besondere Aufmerksamkeit sollte dem Schutz ge-
fahrdeter Bevolkerungsgruppen wie Schwangeren und
Kindern gelten. Diese Verordnung sollte auf dem Vorsor-
geprinzip beruhen, um sicherzustellen, dass die Herstel-
lung und Bereitstellung auf dem Markt von Wirkstoffen
und Biozidprodukten keine schidlichen Auswirkungen
auf die Gesundheit von Mensch und Tier und keine un-
annehmbaren Auswirkungen auf die Umwelt haben. Um
Hindernisse fir den Handel mit Biozidprodukten so weit
wie moglich zu beseitigen, sollten Regeln fiir die Geneh-
migung von Wirkstoffen sowie die Bereitstellung auf dem
Markt und die Verwendung von Biozidprodukten, ein-
schliefBlich Regeln fur die gegenseitige Anerkennung
von Zulassungen und fur den Parallelhandel, aufgestellt
werden.

Um ein hohes Schutzniveau fiir die Gesundheit von Men-
schen und Tieren sowie fur die Umwelt sicherzustellen,
sollte diese Verordnung unbeschadet der Unionsvorschrif-
ten iiber die Sicherheit am Arbeitsplatz sowie itber Um-
welt- und Verbraucherschutz gelten.

Regeln fiir die Bereitstellung auf dem Markt von Biozid-
produkten in der Gemeinschaft wurden mit der Richtlinie
98/8/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom
16. Februar 1998 (°) eingefiihrt. Es ist erforderlich, dass
diese Regeln angesichts der gesammelten Erfahrungen
und insbesondere des Berichts iiber die ersten sieben
Jahre der Anwendung der Richtlinie, den die Kommission
dem Europdischen Parlament und dem Rat unterbreitet
hat und in dem sie die Probleme und Schwichen der
Richtlinie untersucht, angepasst werden.

() ABL L 123 vom 24.4.1998, S. 1.
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(6)  Angesichts der wesentlichen Anderungen, die an den der- (11) Diese Verordnung gilt unbeschadet der Verordnung (EG)
zeitigen Regeln vorgenommen werden sollten, ist eine Nr. 1907/2006 des Europdischen Parlaments und des Ra-
Verordnung das geeignete Rechtsinstrument, um die tes vom 18. Dezember 2006 zur Registrierung, Bewer-
Richtlinie 98/8/EG zu ersetzen, damit klare, ausfiihrliche tung, Zulassung und Beschrinkung chemischer Stoffe
und unmittelbar geltende Regeln festgelegt werden kon- (REACH), zur Schaffung einer Europdischen Chemikalien-
nen. Auflerdem gewdhrleistet eine Verordnung, dass agentur (!). Unter bestimmten Bedingungen kénnen bio-
Rechtsvorschriften in der gesamten Union gleichzeitig zide Wirkstoffe von den einschldgigen Bestimmungen der
und in harmonisierter Weise angewendet werden. genannten Verordnung ausgenommen werden.

(7)  Es sollte zwischen alten Wirkstoffen, die sich zu dem in ) ) o )
der Richtlinie 98/8/EG festgelegten Umsetzungszeitpunkt (12)  Um ein hohes Schutzniveau fiir die Umwelt und die
in Biozidprodukten auf dem Markt befanden, und neuen Gesundheit von Mensch und Tier zu erreichen, sollten
Wirkstoffen, die sich zu dem genannten Zeitpunkt noch die Wirkstoffe mit den schlechtesten Gefahrenprofilen
nicht in Biozidprodukten auf dem Markt befanden, un- nur in Ausnahmﬁéllen fiir die Yerwendung in Biozidpro-
terschieden werden. Wihrend der laufenden Uberpriifung d}1kten. gene.hnngt .werden. Diese Ausnahmen sollten
alter Wirkstoffe sollten die Mitgliedstaaten weiter gestat- Fille e1nschl.1.ef§.en, in denen  die Genehmlgung wegen
ten, dass Biozidprodukte, die solche Stoffe enthalten, der Vemacblasmgbaren Gefahren e{ufgrund einer E%POSI'
nach ihren einzelstaatlichen Vorschriften auf dem Markt tion gegepuber dem StO,ff: aus Grupden der offentlichen
bereitgestellt werden diirfen, bis iiber die Genehmigung Gesundheit oder der T1ergesundhe1j[ oder des Umwelt—
der betreffenden Wirkstoffe entschieden wurde. Nach ei- schptzes Od?r deswegen .gerechtfert1gt"1st,. w?11.d1e Ver-
ner solchen Entscheidung sollten die Mitgliedstaaten oder weigerung einer Qenehmlgung un‘{erhaltn}sma&ge nega-
gegebenenfalls die Kommission je nach Sachlage Zulas- tive Folgen fir die Gesellschaft hitte. Bei de.r Entschei-
sungen erteilen, widerrufen oder dndern. Neue Wirkstoffe dl}ng, ob entsprechepde W.1rkstoff.e genphm1gt werden
sollten gepriift werden, bevor Biozidprodukte, in denen k(?nﬂeﬂ: sollte auch die Verfiigbarkeit geeigneter und aus-
sie enthalten sind, in Verkehr gebracht werden, um si- rf:lchender alternativer Stoffe bzw. Techniken beriicksich-
cherzustellen, dass neue Produkte, die in Verkehr ge- tigt werden.
bracht werden, den Anforderungen dieser Richtlinie ge-
niigen. Zur Forderung der Entwicklung neuer Wirkstgffe (13)  Die Wirkstoffe in der Unionsliste sollten regelmifig ge-
sollte ]e.doch dgs Bewertungsve.rfahren f.ur. neue Wirk- priift werden, um dem wissenschaftlichen und tech-
stoffe .dle M1tg¥1edsFaaten oder die Komm15510n plcht da- nischen Fortschritt Rechnung zu tragen. Gibt es ernst-
ran hindern, fir cmnen begrel}zten Zeitraum Biozidpro- hafte Hinweise darauf, dass ein in Biozidprodukten oder
dpkte Zuzulas§en,- die einen erkstoffnent.halten, dgr noch behandelten Waren verwendeter Wirkstoff die Anforde-
nicht genehmigt ist, sofern ein Vollstandlges_ Dossier vor- rungen dieser Verordnung nicht erfill, so sollte die
gellegt wurde und d.avc.)n ausgegangen w1lrd, dass der Kommission die Moglichkeit haben, die Genehmigung
Wirkstoff und das Biozidprodukt den in dieser Verord- des Wirkstoffs zu iiberpriifen.
nung niedergelegten Bedingungen geniigen.

(8)  Damit die Personen, die Wirkstoffe in den Verkehr brin- (14)  Wirkstoffe sollten als durch andere Wirkstoffe zu erset-
gen, gleich behandelt werden, sollten sie fur jeden Wirk- zende Stoffe ausgewiesen werden, wenn sie bestimmte
stoff, den sie zwecks Verwendung in Biozidprodukten inharente gefdhrliche Eigenschaften haben. Damit sicher-
herstellen oder einfihren, tiber ein Dossier verfigen gestellt ist, dass als zu ersetzende Stoffe eingestufte Stoffe
oder iber eine Zugangsbescheinigung zu einem Dossier regelmifig tiberpriift werden, sollte der Genehmigungs-
oder zu einschldgigen Daten in einem Dossier verfiigen zeitraum fir diese Wirkstoffe auch im Falle einer Ver-
miissen. Biozidprodukte, die Wirkstoffe enthalten, fur die lingerung hochstens sieben Jahre betragen.
die betreffende Person dieser Verpflichtung nicht nach-
kon?imt, jg)llften nicht langer ?uf dem Markt .I.)ere.1 tgesteut (150 Im Zuge der Erteilung oder Verlingerung der Zulassung
werden diirfen. In solchen Fillen sollte es fiir die Besei- ) > , . .
tigung und Verwendung bestehender Lagervorrite von eines Biozidprodukts, Flas einen Wirkstoff entl?.alt., der 2.115
Biozidprodukten angemessene Ubergangszeitriume ge- zu ersetzender Stoff eingestuft ist, sollte es moglich sein,
ben das Biozidprodukt mit anderen zugelassenen Biozidpro-

’ dukten und nichtchemischen Bekdmpfungs- und Priven-

(9  Diese Verordnung sollte fiir Biozidprodukte gelten, die in tionsmethoden im Hinblick auf die mit ihnen verbunde-
der Form, in welcher sie zum Verwender gelangen, einen nen Risiken und den durch ihre Verwendung erzielten
oder mehrere Wirkstoffe enthalten oder erzeugen bzw. Nutzen zu vergleichen. Als.Folg.e ciner solchen Verglel'
daraus bestehen. Sie sollte daher nicht fiir Vorrichtungen chenden Bewertung sollte ein Biozidprodukt, das Wirk-
in Industricanlagen gelten, mit denen Biozidprodukte in stoffe enthilt, die als zu .ersetzende Stoffe ausgewiesen
situ hergestellt werden. wurden, verboten oder seine Verwendung eingeschrinkt

werden, wenn nachgewiesen ist, dass andere zugelassene

(10)  Der Rechtssicherheit wegen ist es notwendig, eine Uni- Biozidprodukte oder nichtchemische Bekédmpfungs- oder

onsliste der Wirkstoffe zu erstellen, die zur Verwendung
in Biozidprodukten genehmigt sind. Es sollte ein Verfah-
ren fur die Bewertung festgelegt werden, ob ein Wirkstoff
in diese Liste aufgenommen werden kann oder nicht. Es
empfiehlt sich, genau festzulegen, welche Angaben die
Beteiligten zur Begriindung eines Antrags auf Genehmi-
gung eines Wirkstoffs und seiner Aufnahme in die Liste
einreichen sollten.

Priventionsmethoden, die fiir die Gesundheit von Mensch
und Tier und fir die Umwelt ein deutlich geringeres
Gesamtrisiko darstellen, hinreichend wirksam sind und
mit keinen anderen wesentlichen wirtschaftlichen oder
praktischen Nachteilen verbunden sind. In solchen Fillen
sind angemessene Ubergangszeitrdume vorzusehen.

(") ABL L 396 vom 30.12.2006, S. 1.
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(16) Um der Industrie und den zustindigen Behorden unno- (21)  Verarbeitungshilfsstoffe fallen unter geltendes Unions-
tigen Verwaltungs- und Kostenaufwand zu ersparen, recht, insbesondere unter die Verordnung (EG)
sollte ein Antrag auf Verlingerung der Genehmigung ei- Nr. 1831/2003 des Europdischen Parlaments und des Ra-
nes Wirkstoffs oder der Zulassung eines Biozidprodukts tes vom 22. September 2003 iiber Zusatzstoffe zur Ver-
nur dann umfassend bewertet werden, wenn die zustin- wendung in der Tiererndhrung (°) und die Verordnung
dige Behorde, die fur die urspriingliche Bewertung zu- (EG) Nr.1333/2008 des Europdischen Parlaments und
stindig war, entscheidet, dass dies aufgrund der vorlie- des Rates vom 16. Dezember 2008 iiber Lebensmittel-
genden Informationen erforderlich ist. zusatzstoffe (¢). Deswegen empfichlt es sich, sie vom An-
wendungsbereich der vorliegenden Verordnung aus-
(17)  Die wirksame Koordinierung und Verwaltung der tech- zuschliefSen.
nischen, wissenschaftlichen und administrativen Aspekte
dieser Verordnung auf Unionsebene muss gewihrleistet (22)  Da Produkte zum Schutz von Lebens- und Futtermitteln
sein. Die mit der Verordnung (EG) Nr.1907/2006 ge- gegen Schadorganismen, die bisher von der Produktart
schaffene Europiische Chemikalienagentur (,Agentur®) 20 erfasst waren, unter die Verordnung (EG)
sollte bestimmte Aufgaben im Zusammenhang mit der Nr. 1831/2003 und die Verordnung (EG) Nr. 1333/2008
Bewertung von Wirkstoffen und der unionsweiten Zulas- fallen, ist es nicht angebracht, diese Produktart beizube-
sung bestimmter Kategorien von Biozidprodukten sowie halten.
damit zusammenhingende Aufgaben iibernehmen. Inner-
halb der Agentur sollte daher ein Ausschuss fiir Biozid- (23) Das Internationale Ubereinkommen iiber die Kontrolle
produkte eingesetzt werden, der bestimmte Aufgaben und die Behandlung von Ballastwasser und Sedimenten
tbernimmt, die der Agentur durch diese Verordnung von Schiffen sieht eine wirksame Bewertung der Risiken
tibertragen werden. vor, die mit Ballastwasserbehandlungssystemen verbun-
den sind, weswegen die endgiiltige Genehmigung und
(18)  Bestimmte Biozidprodukte und behandelte Waren im anschlieRende  Typgenehmigung solcher Systeme  der
Sinne dieser Verordnung sind auch in anderen Unions- nach dieser Verordnung erforderlichen Produktzulassung
vorschriften geregelt. Aus Griinden der Rechtssicherheit gleichwertig sein sollten.
ist es notwendig, eine eindeutige Abgrenzung vorzuneh-
men. Ein Verzeichnis der unter diese Verordnung fallen- (24)  Um mogliche negative Auswirkungen auf die Umwelt zu
den Produktarten mit Beispielbeschreibungen innerhalb verhindern, sollten Biozidprodukte, die nicht mehr legal
jeder Produktart sollte in einem Anhang zu dieser Ver- auf dem Markt bereitgestellt werden kt')nnen, gemaﬁ den
ordnung festgelegt werden. Unionsvorschriften {iber Abfille, insbesondere der Richt-
linie 2008/98/EG, und den einzelstaatlichen Vorschriften
(19)  Biozidprodukte, die nicht nur fiir die Zwecke dieser Ver- zur Umsetzung dieser Vorschriften behandelt werden.
ordnung, sondern auch in Verbindung mit medizinischen
Geriiten bzw. Medizinprodukten verwendet werden sol- (250  Um die Bereitstellung bestimmter Biozidprodukte, die in
len, wie Desinfektionsmittel, mit denen Oberflichen in allen Mitgliedstaaten dhnliche Verwendungsbedingungen
Krankenhiusern und medizinische Gerite bzw. Medizin- aufvyeisen, %Uf dem Mar.kt in der gesamten Union zu
produkte desinfiziert werden, konnen mit Risiken ver- erleichtern, ist es angezeigt, eine unionsweite Zulassung
bunden sein, die sich von den Risiken unterscheiden, fiir dlese.Produkte Vor;usehen. Damlt die Agelntur genii-
um die es in dieser Verordnung geht. Solche Biozidpro- gend Zeit hat, um die notwendigen Kapazititen auf-
dukte sollten daher nicht nur die Anforderungen nach zubauen und 'Erfah}‘uxllgen it .dlesen? Verfahren zu sam-
dieser Verordnung erfiillen, sondern auch den einschligi- meln, sollte die Moglichkeit, eine unionsweite Zulassung
gen Anforderungen des Anhangs I der Richtlinie zu beantragen, schrlltt\yexse. auf weitere Kategorien von
90/385/EWG des Rates vom 20. Juni 1990 zur Anglei- Biozidprodukten mit &hnlichen Verwendungsbedingun-
chung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber gen in allen Mitgliedstaaten ausgedehnt werden.
aktive implantierbare medizinische Gerite ('), der Richt-
linie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 iiber (26)  Die Kommission sollte die Erfahrungen mit den Bestim-
Medizinprodukte (%) und der Richtlinie 98/79/EG des Eu- mungen {iber unionsweite Zulassungen auswerten und
ropdischen Parlaments und des Rates vom 27. Oktober dem Europdischen Parlament und dem Rat bis
1998 iiber In-vitro-Diagnostika (*) geniigen. 31. Dezember 2017 Bericht erstatten; ihrem Bericht kén-
nen gegebenenfalls Anderungsvorschlige beigefigt wer-
(20)  Die Sicherheit von Lebens- und Futtermitteln ist Gegen- den.
stand des Unionsrechts, insbesondere der Verordnung o ) o
(EG) Nr.178/2002 des Europaischen Parlaments und (27)  Damit su:he':rgestellt ist, dass nur Blozldproduktf, auf dem
des Rates vom 28. Januar 2002 zur Festlegung der all- Markt bereitgestellt werden, die den einschlagigen Vor-
gemeinen Grundsitze und Anforderungen des Lebensmit- s§hr1fter1 dlesgr Verordnung entsprechen, S,Ollte, fiir Bio-
telrechts, zur Errichtung der Europiischen Behérde fiir zidprodukte eine Zulassung erforderlich sein, die entwe-
Lebensmittelsicherheit und zur Festlegung von Verfahren der die zustindigen Behorder'l in Bezug auf die Bereit-
zur Lebensmittelsicherheit (*). Daher sollte die vorlie- stellung auf dem Markt und die Verwendung von Biozid-
gende Verordnung nicht fiir Lebens- oder Futtermittel produkten im Hoheitsgebiet eines Mitgliedstaats oder ei-
gelten, die fiir biozide Zwecke verwendet werden. nes Teils davon oder die Kommission in Bezug auf die
Bereitstellung auf dem Markt und die Verwendung in der
() ABL L 189 vom 20.7.1990, S. 17. Union erteilen.
() ABL L 169 vom 12.7.1993, S. 1.
() ABL L 331 vom 7.12.1998, S. 1. () ABL L 268 vom 18.10.2003, S. 29.
( ABL L 31 vom 1.2.2002, S. 1. (6 ABL L 354 vom 31.12.2008, S. 16.
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(28)

(30)

(1)

(32)

(33)

(34)

Um die Verwendung von Biozidprodukten mit einem
giinstigeren Umwelt- oder Gesundheitsprofil zu fordern,
ist es angezeigt, vereinfachte Zulassungsverfahren fiir
diese Biozidprodukte vorzusehen. Es sollte gestattet sein,
dass diese Produkte, sobald sie in mindestens einem Mit-
gliedstaat zugelassen sind, unter bestimmten Bedingun-
gen auf dem Markt in allen Mitgliedstaaten bereitgestellt
werden, ohne dass eine gegenseitige Anerkennung erfor-
derlich ist.

Um festzustellen, welche Biozidprodukte fiir vereinfachte
Zulassungsverfahren in Frage kommen, ist es angezeigt,
eine spezielle Liste mit Wirkstoffen zu erstellen, die in
diesen Produkten enthalten sein diirfen. Diese Liste sollte
zundchst Stoffe enthalten, die gemif der Verordnung
(EG) Nr.1907/2006 oder der Richtlinie 98/8/EG ein
niedriges Risiko aufweisen, als Lebensmittelzusatzstoffe
ausgewiesene Stoffe, Pheromone und andere Stoffe mit
geringer Toxizitdt, wie beispielsweise schwache Sauren,
Alkohole und Pflanzenfette, die in kosmetischen Mitteln
und in Lebensmitteln verwendet werden.

Um sicherzustellen, dass die zustindigen Behorden ein-
heitlich verfahren, sind gemeinsame Grundsitze fur die
Bewertung und Zulassung von Biozidprodukten erforder-
lich.

Antragsteller sollten Dossiers mit den notwendigen An-
gaben einreichen, damit die Risiken bewertet werden
konnen, die sich aus der vorgesehenen Anwendung der
Biozidprodukte ergeben. Es ist ein Datensatz fur Wirk-
stoffe und fir die Biozidprodukte, in denen diese enthal-
ten sind, erforderlich, um sowohl die um Zulassung
nachsuchenden Antragsteller als auch die zustindigen
Behorden zu unterstiitzen, die eine Bewertung im Hin-
blick auf die Entscheidung iiber die Zulassung vorneh-
men.

Angesichts der grofSen Vielfalt von Wirkstoffen und Bio-
zidprodukten, die nicht dem vereinfachten Zulassungs-
verfahren unterliegen, sollten die Anforderungen an Da-
ten und Versuche den jeweiligen Umstinden angepasst
sein und zu einer Gesamtrisikobewertung fithren. Ein
Antragsteller sollte daher die Moglichkeit haben, gegebe-
nenfalls die Anpassung der Datenanforderungen zu be-
antragen, einschlieBlich des Verzichts auf verlangte Da-
ten, die nicht notwendig sind oder die wegen der Art
oder der vorgesehenen Verwendung des Produkts nicht
geliefert werden konnen. Die Antragsteller miissen einen
solchen Antrag technisch und wissenschaftlich angemes-
sen begriinden.

Um den Antragstellern und insbesondere kleinen und
mittleren Unternehmen (KMU) Hilfestellung bei der Er-
fullung der Anforderungen dieser Verordnung zu leisten,
sollten die Mitgliedstaaten fiir Beratung sorgen, beispiels-
weise durch die Einrichtung von Auskunftsstellen. Diese
Beratung sollte ergdnzend zu den von der Agentur bereit-
gestellten schriftlichen Anleitungen und der sonstigen
Beratung und Unterstiitzung durch die Agentur erfolgen.

Damit Antragsteller das Recht, eine Anpassung der Da-
tenanforderungen zu beantragen, tatsichlich ausiiben
konnen, sollten die Mitgliedstaaten insbesondere dafiir
Sorge tragen, dass die Antragsteller tiber diese Moglich-
keit und dber die Griinde beraten werden, aus denen
solche Antrige eingereicht werden konnen.

(35)

(36)

(37)

(40)

Um den Marktzugang zu erleichtern, sollte es moglich
sein, eine Gruppe von Biozidprodukten als Biozidpro-
duktfamilie zuzulassen. Die Biozidprodukte innerhalb ei-
ner Biozidproduktfamilie sollten den gleichen Verwen-
dungszweck haben und die gleichen Wirkstoffe enthalten.
Abweichungen in der Zusammensetzung oder der Ersatz
von Beistoffen sollten angegeben werden, diirfen jedoch
nicht das Risikopotenzial erhdhen oder die Wirksamkeit
dieser Produkte wesentlich verringern.

Es ist notwendig, bei der Zulassung von Biozidprodukten
sicherzustellen, dass sie bei sachgemafer Verwendung fiir
den vorgesehenen Zweck hinreichend wirksam sind,
keine unannehmbaren Auswirkungen auf ihre Zielorga-
nismen haben — wie Resistenz — bzw. im Fall von Wir-
beltieren keine unnotigen Leiden oder Schmerzen ver-
ursachen. Des Weiteren diirfen sie nach den derzeitigen
wissenschaftlichen und technischen Kenntnissen keinerlei
unannehmbare Auswirkungen auf die Umwelt oder auf
die Gesundheit von Mensch und Tier haben. Gegebenen-
falls sollten zum Schutz der Gesundheit von Menschen
und Tieren fiir in einem Biozidprodukt enthaltene Wirk-
stoffe Riickstandshochstgehalte fiir Lebens- und fiir Fut-
termittel festgelegt werden. Wenn diese Anforderungen
nicht erfiillt sind, sollten Biozidprodukte nicht zugelassen
werden, es sei denn, ihre Zulassung ist gerechtfertigt, weil
die Verweigerung der Zulassung — verglichen mit dem
Risiko, das sich aus ihrer Verwendung ergibt — unverhalt-
nisméfige negative Folgen fir die Gesellschaft hatte.

Das Vorhandensein von Schadorganismen sollte nach
Moglichkeit durch geeignete vorbeugende Mafinahmen,
z.B. richtige Lagerung von Waren, Einhaltung der Hygie-
nenormen und sofortige Entsorgung von Abfillen, ver-
hindert werden. Biozidprodukte, die geringere Risiken fiir
Mensch, Tier und Umwelt aufweisen, sollten nach Mog-
lichkeit immer dann verwendet werden, wenn sie eine
wirksame Abhilfemaffinahme darstellen, und Biozidpro-
dukte, die Tiere, welche Schmerz und Leid empfinden
konnen, verletzen, toten oder vernichten sollen, sollten
nur als letztes Mittel verwendet werden.

Bestimmte zugelassene Biozidprodukte koénnen be-
stimmte Risiken aufweisen, wenn sie von der breiten
Offentlichkeit verwendet werden. Daher sollte vorgesehen
werden, dass bestimmte Biozidprodukte nicht generell
zur Bereitstellung auf dem Markt zwecks Verwendung
durch die breite Offentlichkeit zugelassen werden sollten.

Um mehrfache Bewertungsverfahren zu vermeiden und
den freien Verkehr von Biozidprodukten in der Union
sicherzustellen, sollten Verfahren eingefithrt werden, die
sicherstellen, dass Produktzulassungen, die in einem Mit-
gliedstaat erteilt wurden, in anderen Mitgliedstaaten an-
erkannt werden.

Um eine engere Zusammenarbeit zwischen den Mitglied-
staaten bei der Bewertung von Biozidprodukten zu er-
moglichen und um den Marktzugang von Biozidproduk-
ten zu erleichtern, sollte es moglich sein, das Verfahren
der gegenseitigen Anerkennung einzuleiten, wenn der
erste Antrag auf nationale Zulassung gestellt wird.
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(41)  Es ist angezeigt, Verfahren zur gegenseitigen Anerken- (47) Im Fall unvorhergesehener Gefahren fur die offentliche
nung nationaler Zulassungen und insbesondere zur ra- Gesundheit oder die Umwelt, die mit anderen Mitteln
schen Beilegung von Meinungsverschiedenheiten festzule- nicht eingeddimmt werden konnen, sollten die Mitglied-
gen. Verweigert eine zustindige Behorde die gegenseitige staaten die Moglichkeit haben, die Bereitstellung auf dem
Anerkennung einer Zulassung oder will sie diese ein- Markt von Biozidprodukten, die dieser Verordnung nicht
schranken, so sollte eine Koordinierungsgruppe ver- entsprechen, fiir einen begrenzten Zeitraum zu gestatten.
suchen, eine Einigung iiber die zu ergreifenden Mafinah-
men zu erzielen. Kann die Koordinierungsgruppe inner-
halb emer vorgegebenen brist ke} ne Einigung er;1eler1, 50 (48)  Zur Forderung der Erforschung und Entwicklung von
sollte die Kommission befugt sein, eine Entscheidung zu Wik O ; 5,
. . . irkstoffen und Biozidprodukten miissen Regeln fiir
treffen. Im Falle technischer oder wissenschaftlicher Fra- die Bereitstell f dem Markt und die V 4
gen kann die Kommission vor ihrer Entscheidung die e berelisteung aul dem Markt und die Verwencung
Agentur konsultieren, n1§ht zugela.s.sener Biozidprodukte unfi nicht genehmigter
Wirkstoffe fir Forschungs- und Entwicklungszwecke auf-
gestellt werden.
(42)  Aufgrund von Erwigungen hinsichtlich des Schutzes der
offentlichen Ordnung oder Sicherheit, der Umwelt und
der Gesundheit von Mensch und Tier, des Schutzes des o . o ) .
nationalen Kulturguts und der Abwesenheit von Zielorga- (49)  Im Hinblick auf die Vqrteﬂe fiir 'den anenrpgrkt und fiir
nismen kann es jedoch gerechtfertigt sein, dass die Mit- d}e Verbraucher empﬁeth €s smh, harmo.nls.lerte Regeln
gliedstaaten nach der Einigung mit dem Antragsteller eine fiir den Parallfel}.landel mit 1dentlscheq Biozidprodukten
Zulassung verweigern oder beschlieRen, die Bedingungen aufzu.stellen, die in verschiedenen Mitgliedstaaten zugelas-
der zu erteilenden Zulassung anzupassen. Kann keine sen sind.
Einigung mit dem Antragsteller erzielt werden, so sollte
die Kommission ermichtigt werden, eine Entscheidung
zu treffen. (50) Um erforderlichenfalls die Ahnlichkeit von Wirkstoffen
festzustellen, ist es angebracht, Bestimmungen iiber die
(43) Die Verwendung von Biozidprodukten bestimmter Pro- technische Aquivalenz festzulegen.
duktarten kann Anlass zu Bedenken in Bezug auf den
Tierschutz geben. Den Mitgliedstaaten sollte daher gestat-
tet sein, vom Grundsat; der gegenseitigen Anerkennur}g (51)  Zum Schutz der Gesundheit von Mensch und Tier und
bei Biozidprodukten, die zu solchen Produktarten geho- der Umwelt sowie zur Vermeidung von Diskriminierung
ren, unter der Voraussetzung abzuweichen, dass derartige zwischen behandelten Waren mit Ursprung in der Union
Aysnahmeregelungeq gerthtfgrt1gt smd‘ und den Zweck und behandelten Waren, die aus Drittlindern eingefiihrt
dieser Yerordn}mg m Hinblick auf €N - ANgEMEsSenes werden, sollten alle auf dem Binnenmarkt in den Verkehr
Schutzniveau fir den Binnenmarkt nicht in Frage stellen. gebrachten behandelten Waren nur genchmigte Wirk-
stoffe enthalten.
(44)  Um das Funktionieren der Verfahren fiir die Zulassung
und die gegenseitige Anerkennung zu erleichtern, sollte
ein System fiir den gegenseitigen Informationsaustausch
eingeZichtet werden. %ugdieserr% Zweck sollte ein Register (52) Damitﬂ die Verbraucher sachkundige Entscheidungen tref-
fur Biozidprodukte eingerichtet werden. Die Mitgliedstaa- ﬂ?’n konnen, um die Durchsetzung zu erleichtern und
ten, die Kommission und die Agentur sollten dieses Re- einen Uberblick iiber den Verwendungszweck zu geben’
gister nutzen, um sich gegenseitig die Einzelheiten und sollten behandelte Waren entsprechend gekennzeichnet
wissenschaftlichen Unterlagen im Zusammenhang mit werden.
Antragen auf Zulassung von Biozidprodukten zu iiber-
mitteln.
(53) Antragsteller, die in die Betreibung der Genehmigung
(45)  Wenn die Verwendung eines Biozidprodukts im Interesse cines Wirkstoffes oder der Zulassung eines Biozidpro-
eines Mitgliedstaats liegt, es in dem Mitgliedstaat aber dukts gemaf d‘ieser Verordnung oder ge“_lég der ‘RiChF‘
keinen Antragsteller gibt, der an der Bereitstellung dieses linie 98/8/EG investiert haben, sollten die Moglichkeit
Produkts auf dem Markt interessiert wire, so sollten amt- haben, einen Teil ihrer Investition zuriickzuerhalten, in-
liche oder wissenschaftliche Stellen eine Zulassung be- dem sie jedes Mal eine angemessene Ausgleichszahlung
antragen konnen. Wird ihnen eine Zulassung erteilt, so erhalten, wenn die von ihnen als Begleitunterlage fiir eine
sollten sie dieselben Rechte und Pflichten wie jeder an- solche Genehmigung oder Zulassung eingereichten Eigen-
dere Zulassungsinhaber haben. daten zugunsten nachfolgender Antragsteller verwendet
werden.
(46)  Um dem wissenschaftlichen und technischen Forschritt,
aber auch dem Bedarf von Zulassungsinhabern Rechnung
zu tragen, empfiehlt es sich, genau festzulegen, unter (54) Damit alle Eigendaten, die als Begleitunterlage fiir die

welchen Bedingungen Zulassungen widerrufen, iiberpriift
oder geindert werden konnen. Ferner sind die Mitteilung
und der Austausch von Informationen, die sich auf die
Zulassungen auswirken konnten, notwendig, damit die
zustindigen Behorden und die Kommission die erforder-
lichen Mafnahmen treffen konnen.

Genehmigung eines Wirkstoffs oder die Zulassung eines
Biozidprodukts eingereicht wurden, vom Zeitpunkt ihrer
Einreichung an geschiitzt sind und Fille vermieden wer-
den, in denen einige Daten nicht geschiitzt sind, sollten
die Datenschutzfristen auch fiir Daten gelten, die fir die
Zwecke der Richtlinie 98/8/EG eingereicht wurden.
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(55)

(57)

(58)

(60)

Um die Entwicklung von neuen Wirkstoffen und von
Biozidprodukten, in denen sie enthalten sind, zu fordern,
muss der Schutz von Eigendaten, die als Begleitunterla-
gen fir die Genehmigung solcher Wirkstoffe oder die
Zulassung von Biozidprodukten eingereicht wurden, fir
einen Zeitraum vorgesehen werden, der linger ist als der
Datenschutzzeitraum fur alte Wirkstoffe und Biozidpro-
dukte, in denen sie enthalten sind.

Es ist von wesentlicher Bedeutung, dass die Anzahl von
Tierversuchen auf ein Minimum beschrinkt wird und
dass Versuche mit Biozidprodukten oder Wirkstoffen,
die in Biozidprodukten enthalten sind, nur dann durch-
gefiihrt werden, wenn der Einsatzzweck und die Verwen-
dung eines Produkts dies erfordern. Die Antragsteller soll-
ten Studien an Wirbeltieren gegen eine angemessene
Ausgleichszahlung gemeinsam mit anderen nutzen und
nicht doppelt durchfihren. Gelangen der Dateneigner
und der potenzielle Antragsteller zu keiner Einigung
iber die gemeinsame Nutzung von Wirbeltierstudien,
so sollte die Agentur unbeschadet einer von nationalen
Gerichten getroffenen Entscheidung iiber die Ausgleichs-
zahlung gestatten, dass der potenzielle Antragsteller die
Studien nutzt. Die zustindigen Behorden und die Agen-
tur sollten iiber ein Unionsregister Zugang zu den Kon-
taktdaten der Eigner solcher Studien zwecks Unterrich-
tung potenzieller Antragsteller haben.

Auflerdem sollte die Datengenerierung mit tierversuchs-
freien alternativen Mitteln, die den vorgeschriebenen Ver-
suchen und Versuchsmethoden gleichwertig sind, gefor-
dert werden. Dariiber hinaus sollte von der Abweichung
von Datenanforderungen Gebrauch gemacht werden, um
unnotige Kosten im Zusammenhang mit Versuchen zu
vermeiden.

Um sicherzustellen, dass die Anforderungen an Sicherheit
und Qualitdt zugelassener Biozidprodukte bei der Bereit-
stellung auf dem Markt erfiillt werden, sollten die Mit-
gliedstaaten Mafinahmen fiir eine entsprechende Kontroll-
und Priifregelung treffen, und die Hersteller sollten ein
geeignetes und verhiltnismifiges System zur Kontrolle
der Qualitat gewahrleisten. Zu diesem Zweck konnte es
angebracht sein, dass die Mitgliedstaaten gemeinsam
Mafinahmen ergreifen.

Eine wirksame Weitergabe von Informationen tiber die
mit Biozidprodukten verbundenen Risiken und die Risi-
komanagementmafnahmen ist ein wesentlicher Teil des
mit dieser Verordnung eingefiihrten Systems. Die zustin-
digen Behorden, die Agentur und die Kommission sollten
zwar den Zugang zu Informationen erleichtern, dabei
aber den Grundsatz der Vertraulichkeit beachten und
keine Informationen weitergeben, wenn dies den Han-
delsinteressen der betreffenden Person schaden konnte,
es sei denn, dies ist zum Schutz der menschlichen Ge-
sundheit, der Sicherheit oder der Umwelt oder aus ande-
ren Griinden eines iibergeordneten 6ffentlichen Interesses
erforderlich.

Um die Effizienz der Uberwachung und Kontrolle zu
steigern und die Informationen bereitzustellen, die fiir
den Umgang mit den Risiken von Biozidprodukten er-
forderlich sind, sollten die Zulassungsinhaber Aufzeich-
nungen iber die Produkte fithren, die sie in Verkehr
bringen.

(61)

(62)

(63)

(64)

(66)

(67)

Es muss festgelegt werden, dass die die Agentur betref-
fenden  Bestimmungen  der  Verordnung  (EG)
Nr. 1907/2006 sinngemdfl im Zusammenhang mit bio-
ziden Wirkstoffen und Produkten gelten. Sind fiir die
Aufgaben und die Funktionsweise der Agentur im Rah-
men dieser Verordnung gesonderte Vorschriften erforder-
lich, so sollten diese in dieser Verordnung niedergelegt
werden.

Die Kosten fiir die Verfahren in Zusammenhang mit der
Durchfithrung dieser Verordnung miissen von denjeni-
gen, die Biozidprodukte auf dem Markt bereitstellen
oder dies beabsichtigen, beigetrieben werden, und zwar
zusitzlich zudenjenigen, die die Genehmigung von Wirk-
stoffen betreiben. Um das reibungslose Funktionieren des
Binnenmarkts zu fordern, ist es angezeigt, bestimmte
gemeinsame Grundsitze sowohl fir die an die Agentur
als auch fur die an die zustindigen Behorden der Mit-
gliedstaaten zu entrichtenden Gebithren festzulegen, wo-
bei den spezifischen Belangen von KMU Rechnung zu
tragen ist.

Es muss die Moglichkeit geschaffen werden, gegen be-
stimmte Entscheidungen der Agentur Widerspruch ein-
zulegen. Die Widerspruchskammer, die mit der Verord-
nung (EG) Nr. 1907/2006 innerhalb der Agentur einge-
richtet wurde, sollte auch Widerspriiche gegen Entschei-
dungen, die die Agentur im Rahmen der vorliegenden
Verordnung trifft, bearbeiten.

Es ist wissenschaftlich ungeklart, ob Nanomaterialien fiir
die menschliche Gesundheit und die Umwelt unbedenk-
lich sind. Um ein hohes Verbraucherschutzniveau, den
freien Warenverkehr und die Rechtssicherheit fiir Herstel-
ler zu gewahrleisten, muss eine einheitliche Definition fiir
Nanomaterialien erstellt werden, wenn mdoglich auf der
Grundlage der Arbeiten in den entsprechenden interna-
tionalen Foren; ferner ist festzulegen, dass die Genehmi-
gung eines Wirkstoffs nicht die Nanoform einschliefSt, es
sei denn, dies wird ausdriicklich erwdhnt. Die Kommis-
sion sollte die Bestimmungen iiber Nanomaterialien im
Hinblick auf den wissenschaftlichen Fortschritt regel-
mifSig tberpriifen.

Fiir diese Verordnung sollte eine Aufschiebung der An-
wendbarkeit vorgesehen werden, um den reibungslosen
Ubergang zu den neuen Systemen fiir die Genehmigung
von Wirkstoffen und die Zulassung von Biozidprodukten
zu erleichtern.

Die Agentur sollte ab dem Datum der Anwendbarkeit
dieser Verordnung die Koordinierung und Erleichterung
von neuen Antragen auf Genehmigung von Wirkstoffen
iibernehmen. Angesichts der hohen Zahl bereits einge-
reichter Dossiers ist es angezeigt, der Agentur Zeit zu
lassen, um sich auf die neuen Aufgaben vorzubereiten,
die nach der Richtlinie 98/8/EG eingereichte Dossiers
betreffen.

Um den legitimen Erwartungen der Unternehmen in Be-
zug auf das Inverkehrbringen und die Verwendung von
unter die Richtlinie 98/8/EG fallenden Biozidprodukten
mit niedrigem Risikopotenzial zu entsprechen, sollten
diese Unternechmen solche Produkte auf dem Markt be-
reitstellen diirfen, wenn sie den Vorschriften iiber die
Registrierung von Biozidprodukten mit niedrigem Risiko-
potenzial im Rahmen der genannten Richtlinie geniigen.
Nach Ablauf der ersten Registrierung sollte jedoch diese
Verordnung gelten.



1.11.2011

Amtsblatt der Europdischen Union

C 320 E[7

(68)  Angesichts der Tatsache, dass einige Produkte bislang
nicht vom Gemeinschaftsrecht im Bereich der Biozidpro-
dukte erfasst wurden, empfiehlt es sich, fur in situ er-
zeugte Wirkstoffe und behandelte Waren Ubergangszeit-
rdume vorzusehen.

(69) Diese Verordnung sollte gegebenenfalls anderen Arbeits-
programmen fiir die Uberpriifung oder Zulassung von
Stoffen und Produkten oder einschligigen internationalen
Ubereinkommen Rechnung tragen. Insbesondere sollte
sie zur Umsetzung des am 6. Februar 2006 in Dubai
verabschiedeten Strategischen Konzepts fur das interna-
tionale Chemikalien-Management beitragen.

(70)  Um diese Verordnung zu ergdnzen oder abzuindern,
sollte der Kommission die Befugnis tibertragen werden,
gemif Artikel 290 des Vertrags iiber die Arbeitsweise der
Europdischen Union Rechtsakte hinsichtlich bestimmter
nicht wesentlicher Teile dieser Verordnung zu erlassen.
Es ist von besonderer Bedeutung, dass die Kommission
im Zuge ihrer Vorbereitungsarbeit angemessene Konsul-
tationen, auch auf der Ebene von Sachverstindigen,
durchfiihrt. Bei der Vorbereitung und Ausarbeitung dele-
gierter Rechtsakte sollte die Kommission gewahrleisten,
dass die einschligigen Dokumente dem Europdischen
Parlament und dem Rat gleichzeitig, rechtzeitig und auf
angemessene Weise iibermittelt werden.

(71)  Die Kommission sollte sofort geltende Durchfithrungs-
rechtsakte erlassen, wenn dies in hinreichend begriinde-
ten Fillen im Zusammenhang mit der Beschrinkung ei-
nes Wirkstoffs, der in Anhang I enthalten ist, oder mit
der Streichung eines Wirkstoffs aus diesem Anhang aus
Griinden duflerster Dringlichkeit erforderlich ist.

(72)  Zur Gewdhrleistung einheitlicher Bedingungen fur die
Durchfiihrung dieser Verordnung sollten der Kommission
Durchfithrungsbefugnisse iibertragen werden. Diese Be-
fugnisse sollten im Einklang mit der Verordnung (EU)
Nr. 182/2011 des Europiischen Parlaments und des Ra-
tes vom 16. Februar 2011 zur Festlegung der allgemei-
nen Regeln und Grundsitze, nach denen die Mitglied-
staaten die Wahrnehmung der Durchfithrungsbefugnisse
durch die Kommission kontrollieren (1), ausgeiibt werden.

(73)  Die Kommission sollte sofort geltende Durchfithrungs-
rechtsakte erlassen, wenn dies in hinreichend begriinde-
ten Fillen im Zusammenhang mit der Genehmigung ei-
nes Wirkstoffs oder dem Widerruf einer Genehmigung
eines Wirkstoffs aus Griinden dufSerster Dringlichkeit er-
forderlich ist.

(74)  Da das Ziel dieser Verordnung, namlich das Funktionie-
ren des Binnenmarktes fiir Biozidprodukte bei gleichzei-
tiger Gewdhrleistung eines hohen Schutzniveaus fiir die
Gesundheit von Mensch und Tier sowie fir die Umwelt
zu verbessern, auf Ebene der Mitgliedstaaten nicht
ausreichend verwirklicht werden kann und daher wegen

() ABL L 55 vom 28.2.2011, S. 13.

ihres Umfangs und ihrer Wirkungen besser auf Unions-
ebene zu verwirklichen ist, kann die Union im Einklang
mit dem in Artikel 5 des Vertrags iiber die Europdische
Union niedergelegten Subsidiaritdtsprinzip tatig werden.
Entsprechend dem in demselben Artikel genannten
Grundsatz der VerhaltnismafSigkeit geht diese Verord-
nung nicht tber das zur Erreichung dieses Ziels erforder-
liche Maf8 hinaus —

HABEN FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

KAPITEL I
GELTUNGSBEREICH UND BEGRIFFSBESTIMMUNGEN
Artikel 1

Ziel und Gegenstand

(1)  Ziel dieser Verordnung ist das bessere Funktionieren des
Binnenmarkts durch die Harmonisierung der Vorschriften fur
die Bereitstellung auf dem Markt und die Verwendung von
Biozidprodukten bei gleichzeitiger Gewéhrleistung eines hohen
Schutzniveaus fiir die Gesundheit von Mensch und Tier und fur
die Umwelt. Die Bestimmungen dieser Verordnung beruhen auf
dem Vorsorgeprinzip, mit dem der Schutz der Gesundheit von
Mensch und Tier sowie der Umwelt sichergestellt werden soll.

(2)  Diese Verordnung regelt

a) die Erstellung einer auf Unionsebene giiltigen Liste von
Wirkstoffen, die in Biozidprodukten verwendet werden diir-
fen;

b) die Zulassung von Biozidprodukten;

¢) die gegenseitige Anerkennung von Zulassungen in der
Union;

d) die Bereitstellung auf dem Markt und die Verwendung von
Biozidprodukten in einem oder mehreren Mitgliedstaaten
oder in der Union;

e) das Inverkehrbringen von behandelten Waren.

Artikel 2

Geltungsbereich

(1)  Diese Verordnung gilt fiir Biozidprodukte und behandelte
Waren. Anhang V enthalt eine Liste der unter diese Verordnung
fallenden Arten von Biozidprodukten mit ihrer Beschreibung.

(2)  Sofern in dieser Verordnung oder in anderen Unionsvor-
schriften nicht ausdriicklich anders geregelt, gilt diese Verord-
nung nicht fir Biozidprodukte oder behandelte Waren, die in
den Geltungsbereich der folgenden Rechtsakte fallen:

a) Richtlinie 90/167/EWG des Rates vom 26. Mirz 1990 zur
Festlegung der Bedingungen fiir die Herstellung, das Inver-
kehrbringen und die Verwendung von Fiitterungsarzneimit-
teln in der Gemeinschaft (2);

() ABL L 92 vom 7.4.1990, S. 42.
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) Richtlinie 90/385/EWG, Richtlinie 93/42[EWG und Richt-
linie 98/79/EG;

¢) Richtlinie 2001/82/EG des Europdischen Parlaments und des

Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung eines Gemein-
schaftskodexes fiir Tierarzneimittel (*), Richtlinie 2001/83/EG
des Europdischen Parlaments und des Rates vom
6. November 2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskode-
xes fur Humanarzneimittel () und Verordnung (EG)
Nr. 726/2004 des Europiischen Parlaments und des Rates
vom 31. Mirz 2004 zur Festlegung von Gemeinschaftsver-
fahren fiir die Genehmigung und Uberwachung von Human-
und Tierarzneimitteln und zur Errichtung einer Europiischen
Arzneimittel-Agentur (?);

d) Verordnung (EG) Nr. 1831/2003;

¢) Verordnung (EG) Nr. 852/2004 des Europiischen Parlaments

und des Rates vom 29. April 2004 tber Lebensmittel-
hygiene (*) und Verordnung (EG) Nr. 853/2004 des Europdi-
schen Parlaments und des Rates vom 29. April 2004 mit
spezifischen Hygienevorschriften fur Lebensmittel tierischen
Ursprungs (°);

Verordnung (EG) Nr. 1333/2008;

g) Verordnung (EG) Nr.1334/2008 des Europdischen Par-

laments und des Rates vom 16. Dezember 2008 iiber Aro-
men und bestimmte Lebensmittelzutaten mit Aromaeigen-
schaften zur Verwendung in und auf Lebensmitteln (°);

=

Verordnung (EG) Nr. 767/2009 des Europdischen Parlaments
und des Rates vom 13. Juli 2009 iiber das Inverkehrbringen
und die Verwendung von Futtermitteln (7);

Verordnung (EG) Nr.1107/2009 des Europdischen Par-
laments und des Rates vom 21. Oktober 2009 iiber das
Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln (¥);

Verordnung (EG) Nr.1223/2009 des Europaischen Par-
laments und des Rates vom 30. November 2009 iiber kos-
metische Mittel (°).

Unbeschadet des Buchstaben i gilt diese Verordnung fir Biozid-

p

rodukte, die zur Verwendung sowohl als Biozidprodukte als

auch als Pflanzenschutzmittel bestimmt sind.

311 vom 28.11.2001, S. 1.
311 vom 28.11.2001, S. 67.
136 vom 30.4.2004, S. 1.
139 vom 30.4.2004, S. 1.
139 vom 30.4.2004, S. 55.
354 vom 31.12.2008, S. 34.
229 vom 1.9.2009, S. 1.
309 vom 24.11.2009, S. 1.
342 vom 22.12.2009, S. 59.
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(3)  Sofern in dieser Verordnung oder in anderen Unionsvor-
schriften nicht ausdriicklich anders geregelt, gilt diese Verord-
nung unbeschadet der folgenden Rechtsvorschriften:

a) Richtlinie 67/548/EWG des Rates vom 27. Juni 1967 zur
Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften fir

die Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung gefihrlicher
Stoffe (19);

b) Richtlinie 89/391/EWG des Rates vom 12. Juni 1989 iiber
die Durchfithrung von Mafnahmen zur Verbesserung der
Sicherheit und des Gesundheitsschutzes der Arbeitnehmer
bei der Arbeit (11);

¢) Richtlinie 98/24/EG des Rates vom 7. April 1998 zum
Schutz von Gesundheit und Sicherheit der Arbeitnehmer
vor der Gefdhrdung durch chemische Arbeitsstoffe bei der
Arbeit (vierzehnte Einzelrichtlinie im Sinne des Artikels 16
Absatz 1 der Richtlinie 89/391/EWG) ('?);

d) Richtlinie 98/83/EG des Rates vom 3. November 1998 iiber
die Qualitit von Wasser fiir den menschlichen Ge-

brauch (13);

e) Richtlinie 1999/45/EG des Europiischen Parlaments und
des Rates vom 31. Mai 1999 zur Angleichung der Rechts-
und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten fiir die Ein-
stufung, Verpackung und Kennzeichnung gefahrlicher Zu-
bereitungen (*4);

f) Richtlinie 2000/54/EG des Europdischen Parlaments und
des Rates vom 18. September 2000 iiber den Schutz der
Arbeitnehmer gegen Gefihrdung durch biologische Arbeits-
stoffe bei der Arbeit (*%);

g) Richtlinie 2000/60/EG des Europdischen Parlaments und
des Rates vom 23. Oktober 2000 zur Schaffung eines Ord-
nungsrahmens fiir Maflnahmen der Gemeinschaft im Be-
reich der Wasserpolitik (*¢);

h) Richtlinie 2004/37/EG des Europdischen Parlaments und
des Rates vom 29. April 2004 tiber den Schutz der Arbeit-
nehmer gegen Gefihrdung durch Karzinogene oder Mu-
tagene bei der Arbeit (V);

i) Verordnung (EG) Nr.850/2004 des Europdischen Par-
laments und des Rates vom 29. April 2004 tiber persistente
organische Schadstoffe und zur Anderung der Richtlinie
79/117[EWG (1%);

5]
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. 196 vom 16.8.1967, S. 1.
183 vom 29.6.1989, S. 1.
131 vom 5.5.1998, S. 11.
330 vom 5.12.1998, S. 32.
200 vom 30.7.1999, S. 1.
262 vom 17.10.2000, S. 21.
327 vom 22.12.2000, S. 1.
158 vom 30.4.2004, S. 50.
158 vom 30.4.2004, S. 7.
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j) Verordnung (EG) Nr. 1907/2006;

k) Richtlinie 2006/114/EG des Europiischen Parlaments und
des Rates vom 12. Dezember 2006 tber irrefithrende und
vergleichende Werbung (1);

) Verordnung (EG) Nr.689/2008 des Europdischen Par-
laments und des Rates vom 17. Juni 2008 iber die Aus-
und Einfuhr gefihrlicher Chemikalien (?);

2

Verordnung (EG) Nr.1272/2008 des Europdischen Par-
laments und des Rates vom 16. Dezember 2008 iiber die
Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung von Stoffen
und Gemischen (3);

n) Richtlinie 2009/128/EG des Europiischen Parlaments und
des Rates vom 21. Oktober 2009 iiber einen Aktionsrah-
men der Gemeinschaft fiir die nachhaltige Verwendung von
Pestiziden (*);

o) Verordnung (EG) Nr.1005/2009 des Europdischen Par-
laments und des Rates vom 16. September 2009 iiber
Stoffe, die zum Abbau der Ozonschicht fithren (°);

p) Richtlinie 2010/63/EU des Europidischen Parlaments und
des Rates vom 22. September 2010 zum Schutz der fiir
wissenschaftliche Zwecke verwendeten Tiere (°);

q) Richtlinie 2010/75/EU des Europdischen Parlaments und
des Rates vom 24. November 2010 iiber Industrieemissio-
nen (7).

(4)  Artikel 68 findet keine Anwendung auf die Beférderung
von Biozidprodukten auf Schiene, Strafe und Binnenwasser-
wegen sowie auf dem See- oder Luftweg.

(5) Diese Verordnung gilt nicht fiir:

a) Lebens- oder Futtermittel, die als Biozidprodukte verwendet
werden;

b) Verarbeitungshilfsstoffe, die als Biozidprodukte verwendet
werden.

(6)  Ist ein Biozidprodukt laut Hersteller fiir die Bekdimpfung
von auf medizinischen Geriten oder Medizinprodukten vorhan-
denen Schadorganismen oder fiir andere unter diese Verordnung
fallende Zwecke bestimmt, so muss das Biozidprodukt auch den
grundlegenden Anforderungen des Anhangs 1 der Richtlinien
90/385/EG, 93[42[EWG oder 98/79/EG geniigen.

) ABL L 376 vom 27.12.2006, S. 21.

(")
() ABL L 204 vom 31.7.2008, S. 1.

() ABL L 353 vom 31.12.2008, S. 1.
(4 ABL L 309 vom 24.11.2009, S. 71.
() ABL L 286 vom 31.10.2009, S. 1.
() ABL L 276 vom 20.10.2010, S. 33.
() ABL L 334 vom 17.12.2010, S. 17.
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(7)  Biozidprodukte, denen die endgiiltige Genehmigung im
Rahmen des internationalen Ubereinkommens iiber die Kon-
trolle und Behandlung von Ballastwasser und Sedimenten von
Schiffen gewahrt wurde, gelten als nach Kapitel VIII dieser Ver-
ordnung zugelassen. Die Artikel 46 und 67 gelten entspre-
chend.

(8)  Die Mitgliedstaaten diirfen in besonderen Fillen fiir be-
stimmte Biozidprodukte als solche oder in behandelten Waren
Ausnahmen von dieser Verordnung zulassen, wenn dies im
Interesse der Landesverteidigung erforderlich ist.

(9) Die Entsorgung von Wirkstoffen und Biozidprodukten
erfolgt im Einklang mit dem geltenden Abfallrecht der Union
und der Mitgliedstaaten.

Artikel 3

Begriffsbestimmungen

(1)  Fir die Zwecke dieser Verordnung bezeichnet der Aus-
druck

a) ,Biozidprodukt jeglichen Stoff, jegliches Gemisch oder jeg-
liches Erzeugnis in der Form, in der erfes zum Verwender
gelangt, und der/das aus einem oder mehreren Wirkstoffen
besteht, diese enthilt oder erzeugt, der/das primir dazu
bestimmt ist, auf andere Art als durch bloe physikalische
oder mechanische Einwirkung Schadorganismen zu zersto-
ren, abzuschrecken, unschddlich zu machen, Schadigungen
durch sie zu verhindern oder sie in anderer Weise zu be-
kdmpfen;

b) ,Mikroorganismus“ eine zellulire oder nichtzellulire mikro-
biologische Einheit einschlieflich niederer Pilze, Viren, Bak-
terien, Hefen, Schimmelpilze, Algen, Protozoen und mikro-
skopisch sichtbarer parasitirer Helminthen, die zur Vermeh-
rung oder zur Weitergabe von genetischem Material fahig
sind;

o) ,Wirkstoff* einen Stoff oder einen Mikroorganismus, der
eine Wirkung auf oder gegen Schadorganismen entfaltet;

d) alter Wirkstoff“ einen Stoff, der am 14. Mai 2000 als
Wirkstoff eines Biozidprodukts fiir andere Zwecke als die
wissenschaftliche oder die produkt- und verfahrensorien-
tierte Forschung und Entwicklung im Verkehr war;

e) ,neuer Wirkstoff“ einen Stoff, der am 14. Mai 2000 nicht
als Wirkstoff eines Biozidprodukts fir andere Zwecke als
die wissenschaftliche oder die produkt- und verfahrensori-
entierte Forschung und Entwicklung im Verkehr war;

f) ,bedenklicher Stoff* jeden Stoff, der kein Wirkstoff ist, der
aber aufgrund seiner Beschaffenheit unmittelbar oder mit
zeitlicher Verzogerung auftretende nachteilige Wirkungen
auf Menschen, insbesondere gefihrdete Gruppen, haben
kann und in einem Biozidprodukt in hinreichender Konzen-
tration enthalten ist oder entsteht, um eine solche Wirkung
hervorrufen zu konnen.
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Dabei handelt es sich normalerweise um folgende Stoffe, es sei
denn, es bestehen andere Griinde fiir Bedenken:

einen Stoff, der als gefihrlich gemidfl der Richtlinie
67/548/EWG eingestuft wurde und der in dem Biozidpro-
dukt in einer Konzentration vorhanden ist, aufgrund deren
das Produkt als gefdhrlich im Sinne der Artikel 5, 6 und 7
der Richtlinie 1999/45/EG anzusehen ist, oder

einen Stoff, der als gefdhrlich gemif der Verordnung (EG)
Nr. 1272/2008 eingestuft wurde und der in dem Biozidpro-
dukt in einer Konzentration vorhanden ist, aufgrund deren
das Produkt als gefdhrlich im Sinne der genannten Verord-
nung anzusehen ist;

,Schadorganismus“ einen Organismus, einschlieflich Krank-
heitserreger, der fir Menschen, fiir Tatigkeiten des Men-
schen oder fir Produkte, die von Menschen verwendet
oder hergestellt werden, oder fiir Tiere oder die Umwelt
unerwiinscht oder schidlich ist;

,Riickstand“ einen Stoff, der in oder auf Erzeugnissen
pflanzlichen oder tierischen Ursprungs, in Wasserressour-
cen, im Trinkwasser, in oder auf Lebens- und Futtermitteln
oder anderweitig in der Umwelt vorhanden ist und dessen
Vorhandensein von der Verwendung von Biozidprodukten
herrithrt, einschlieflich der Metaboliten und Abbau- oder
Reaktionsprodukte eines solchen Stoffes;

,Bereitstellung auf dem Markt” jede entgeltliche oder unent-
geltliche Abgabe eines Biozidprodukts oder einer behandel-
ten Ware zum Vertrieb oder zur Verwendung im Rahmen
einer gewerblichen Titigkeit;

Jnverkehrbringen” die erste Bereitstellung eines Biozidpro-
dukts oder einer behandelten Ware auf dem Mark;

,Verwendung” alle mit einem Biozidprodukt durchgefiihrten
Mafinahmen, einschlieSlich Lagerung, Handhabung, Mi-
schung und Anwendung, aufler Mafinahmen, die zur Aus-
fuhr des Biozidprodukts oder der behandelten Ware aus der
Union stattfinden;

,behandelte Waren“ alle Stoffe, Gemische oder Erzeugnisse,
die mit einem oder mehreren Biozidprodukten behandelt
wurden oder denen ein oder mehrere Biozidprodukte ab-
sichtlich zugesetzt wurden;

,nationale Zulassung“ einen Verwaltungsakt, mit dem die
zustindige Behorde eines Mitgliedstaats das Bereitstellen
auf dem Markt und die Verwendung eines Biozidprodukts
in dessen Hoheitsgebiet oder einem Teil desselben zuldsst;

,2Unionszulassung“ einen Verwaltungsakt, mit dem die Kom-
mission das Bereitstellen auf dem Markt und die Verwen-
dung eines Biozidprodukts im Unionsgebiet oder in einem
Teil desselben zulisst;

»Zulassung” eine nationale Zulassung, eine Unionszulassung
oder eine Zulassung gemifl Artikel 25;

,Zulassungsinhaber“ die Person, die fiir die Bereitstellung
eines Biozidprodukts auf dem Markt in einem bestimmten
Mitgliedstaat oder in der Union verantwortlich und in der
Zulassung genannt ist. Ist die fiir das Inverkehrbringen eines
Biozidprodukts verantwortliche Person nicht in der Union
niedergelassen, so ist der Zulassungsinhaber eine in der
Union niedergelassene Person, die von der fir das Inver-
kehrbringen verantwortlichen Person schriftlich als Zulas-
sungsinhaber benannt wurde und die diese Benennung
schriftlich akzeptiert hat;

,Produktart” eine der in Anhang V aufgefithrten Produktar-
ten;

Leinziges Biozidprodukt“ ein Biozidprodukt ohne absicht-
liche Abweichung beim Prozentanteil der enthaltenen Wirk-
stoffe oder nicht wirksamen Stoffe;

,Biozidproduktfamilie* eine Gruppe von Biozidprodukten
mit Wirkstoffen derselben Spezifikationen fiir den gleichen
Verwendungszweck und mit spezifizierten Abweichungen
in der Zusammensetzung, die weder das Risikopotenzial
heraufsetzen noch die Wirksamkeit dieser Produkte wesent-
lich verringern;

,Zugangsbescheinigung” ein vom Dateneigner oder seinem
Stellvertreter unterzeichnetes Originaldokument, in dem
festgestellt wird, dass die betreffenden Daten von zustindi-
gen Behorden, der Agentur oder der Kommission zum
Zwecke dieser Verordnung zum Vorteil einer dritten Partei
verwendet werden diirfen;

,Lebensmittel“ und ,Futtermittel* Lebensmittel gemafl der
Definition in Artikel 2 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002
und Futtermittel gemaf der Definition in Artikel 3 Nummer
4 der genannten Verordnung;

,Lebensmittelkontaktmaterialien” alle Materialien oder Ge-
genstinde gemify Artikel 1 Absatz 2 der Verordnung (EG)
Nr. 1935/2004 des Europiischen Parlaments und des Rates
vom 27. Oktober 2004 iiber Materialien und Gegenstiande,
die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Berithrung zu
kommen (1);

,Verarbeitungshilfsstoffe alle Stoffe im Sinne des Artikels 3
Absatz 2 Buchstabe b der Verordnung (EG) Nr. 1333/2008
oder des Artikels 2 Absatz 2 Buchstabe h der Verordnung
(EG) Nr. 1831/2003;

() ABL L 338 vom 13.11.2004, S. 4.
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x) ,technische Aquivalenz‘ die Ahnlichkeit in Bezug auf die
chemische Zusammensetzung und das Gefahrenprofil eines
Stoffs, der entweder aus einer anderen Quelle als der Refe-
renzquelle oder der, nach einer Verdnderung des Produkti-
onsverfahrens undfoder des Produktionsortes, aus der Refe-
renzquelle, stammt, im Vergleich zu dem Stoff aus der
Referenzquelle, fur den die urspriingliche Risikobewertung
durchgefiihrt wurde, wie in Artikel 53 festgelegt;

y) .Agentur” die durch die Verordnung (EG) Nr.1907/2006
errichtete Europdische Agentur fiir chemische Stoffe;

z) ,Werbung“ ein Mittel zur Forderung des Verkaufs oder der
Verwendung von Biozidprodukten durch gedruckte, elektro-
nische oder andere Medien;

aa) ,Nanomaterial® Nanomaterial im Sinne der Empfehlung
20..[...[EU der Kommission vom ... zur Definition von
Nanomaterialien;

ab) ,verwaltungstechnische Anderung” eine rein verwaltungs-
technische Anderung einer bestehenden Zulassung, die
keine Anderungen der Eigenschaften oder der Wirksamkeit
des Biozidprodukts bzw. der Biozidproduktfamilie beinhal-
tet;

ac) ,geringfiigige Anderung“ eine Anderung einer bestehenden
Zulassung, die nicht als rein verwaltungstechnische Ande-
rung angesehen werden kann und die nur eine begrenzte
Neubewertung der Eigenschaften oder der Wirksamkeit des
Biozidprodukts bzw. der Biozidproduktfamilie erfordert;

ad) ,erhebliche Anderung* eine Anderung einer bestehenden
Zulassung, die weder eine verwaltungstechnische Anderung
noch eine geringfiigige Anderung ist;

ae) ,gefihrdete Gruppen® Personen, die bei der Bewertung aku-
ter und chronischer Gesundheitsauswirkungen von Biozid-
produkten besonders zu beriicksichtigen sind. Dazu zihlen
schwangere und stillende Frauen, Kinder im Mutterleib,
Sduglinge, Kinder, altere Menschen sowie Arbeitnehmer
und Anrainer, die iiber einen lingeren Zeitraum einer ho-
hen Exposition gegeniiber Biozidprodukten ausgesetzt sind;

af) ,kleine und mittlere Unternehmen® bzw. ,KMU*“ kleine und
mittlere  Unternechmen im Sinne der Empfehlung
2003/361/EG der Kommission vom 6. Mai 2003 betreffend
die Definition der Kleinstunternehmen sowie der kleinen
und mittleren Unternehmen (1).

(2)  Fir die Zwecke dieser Verordnung gelten die Definitionen
in Artikel 3 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 fiir folgende
Begriffe:

a) ,Stoff*,

b) ,Gemisch®,

() ABL L 124 vom 20.5.2003, S. 36.

¢) ,Erzeugnis®,

d) ,produkt- und verfahrensorientierte Forschung und Entwick-
lung®,

e) ,wissenschaftliche Forschung und Entwicklung*.

(3)  Die Kommission kann auf Antrag eines Mitgliedstaats im
Wege von Durchfithrungsrechtsakten beschlieflen, ob ein be-
stimmtes Produkt oder eine bestimmte Produktgruppe ein Bio-
zidprodukt oder eine behandelte Ware oder keines von beidem
ist. Diese Durchfithrungsakte werden gemidfl dem in Artikel 81
Absatz 3 genannten Priifverfahren erlassen.

KAPITEL II
GENEHMIGUNG EINES WIRKSTOFFS
Artikel 4

Voraussetzungen fiir die Genehmigung

(1)  Ein Wirkstoff wird fur einen Anfangszeitraum von hochs-
tens zehn Jahren genehmigt, wenn angenommen werden kann,
dass mindestens ein Biozidprodukt, das diesen Wirkstoff enthilt,
die Kriterien in Artikel 18 Absatz 1 Buchstabe b erfillt, wobei
die Faktoren gemifl Artikel 18 Absitze 2 und 5 beriicksichtigt
werden.

(2)  Die Genehmigung eines Wirkstoffs wird auf jene Produk-
tarten beschrankt, fir die gemafl Artikel 6 einschlagige Daten
vorgelegt wurden.

(3) In der Genehmigung werden die nachstehenden Bedin-
gungen aufgefiihrt, soweit dies angemessen ist:

a) Mindestreinheitsgrad des Wirkstoffs;

b) Art und Hochstgehalt bestimmter Verunreinigungen;

¢) Art des Produkts;

d) Art der Verwendung und Verwendungsbereich, gegebenen-
falls einschlieflich der Verwendung in behandelten Waren;

¢) Festlegung der Verwenderkategorien;

f) gegebenenfalls Charakterisierung der chemischen Identitit in
Hinblick auf Stereoisomere;

g) andere besondere Bedingungen aufgrund der Bewertung der
Informationen iiber diesen Wirkstoff.

(4)  Wenn nicht ausdriicklich erwihnt, schlieBt die Genehmi-
gung eines Wirkstoffs keine Nanomaterialien ein.
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Artikel 5
Ausschlusskriterien

(1)  Vorbehaltlich des Absatzes 2 werden die folgenden Wirk-
stoffe nicht genehmigt:

a) Wirkstoffe, die in Einklang mit der Verordnung (EG)
Nr.1272/2008 als karzinogene Stoffe der Kategorie 1A
oder 1B eingestuft wurden oder den Kriterien fiir eine solche
Einstufung geniigen;

=

Wirkstoffe, die in Einklang mit der Verordnung (EG)
Nr. 1272/2008 als mutagene Stoffe der Kategorie 1A oder
1B eingestuft wurden oder den Kriterien fir eine solche
Einstufung geniigen;

¢) Wirkstoffe, die in Einklang mit der Verordnung (EG)
Nr. 1272/2008 als reproduktionstoxische Stoffe der Katego-
rie 1A oder 1B eingestuft wurden oder den Kriterien fiir eine
solche Einstufung geniigen;

d) Wirkstoffe, die gemif Artikel 57 Buchstabe f und Artikel 59
Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 als Stoffe mit
endokrinschidigenden Eigenschaften ermittelt wurden;

e) Wirkstoffe, die die Kriterien fiir persistente, bioakkumulier-
bare und toxische Stoffe (PBT) oder fiir sehr persistente und
sehr bioakkumulierbare Stoffe (vPvB) gemifl Anhang XIII der
Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 erfillen;

(2)  Unbeschadet des Artikels 4 Absatz 1 konnen in Absatz 1
dieses Artikels genannte Wirkstoffe genehmigt werden, wenn
nachgewiesen wird, dass sie mindestens eine der folgenden Vo-
raussetzungen erftllen:

a) Das Risiko fur Menschen oder die Umwelt durch die Exposi-
tion gegeniiber dem Wirkstoff in einem Biozidprodukt ist
unter realistischen Worst-case-Verwendungsbedingungen ver-
nachldssigbar, insbesondere wenn das Produkt in geschlosse-
nen Systemen oder unter streng kontrollierten Bedingungen
verwendet wird;

=

der Wirkstoff ist unbedingt erforderlich, um eine ernsthafte
Gefahr fiir die Gesundheit von Mensch und Tier oder die
Umwelt zu vermeiden oder zu bekdmpfen; oder

¢) die Nichtgenehmigung des Wirkstoffs hitte — verglichen mit
dem Risiko fur die menschliche Gesundheit oder die Umwel,
das sich aus der Verwendung des Stoffs ergibt — unverhalt-
nismafSige negative Folgen fiir die Gesellschaft.

Bei der Entscheidung, ob ein Wirkstoff gemaff Unterabsatz 1
genehmigt werden kann, wird auch die Verfiigbarkeit geeigneter
und ausreichender alternativer Stoffe bzw. Techniken bertick-
sichtigt.

(3)  Der Kommission wird die Befugnis iibertragen, gemaf
Artikel 82 in Bezug auf die Festlegung konkreter wissenschaft-
licher Kriterien zur Bestimmung der endokrinschidigenden Ei-
genschaften delegierte Rechtsakte zu erlassen.

Bis zur Annahme dieser Kriterien gelten Wirkstoffe, die gemifS
den Bestimmungen der Verordnung (EG) Nr. 12722008 als
karzinogen (Kategorie 2) und reproduktionstoxisch (Kategorie
2) eingestuft sind bzw. die Kriterien fiir die entsprechende Ein-
stufung erfiillen, als Stoffe mit endokrinschidigenden Eigen-
schaften.

Stoffe, die gemidfl den Bestimmungen der Verordnung (EG)
Nr. 1272/2008 als reproduktionstoxisch (Kategorie 2) eingestuft
sind und toxische Wirkung auf endokrine Organe aufweisen
bzw. die Kriterien fiir die entsprechende Einstufung erfiillen,
konnen als Stoffe mit endokrinschddigenden Eigenschaften be-
trachtet werden.

Attikel 6

Datenanforderungen fiir einen Antrag

(1)  Ein Antrag auf Genehmigung eines Wirkstoffs enthalt
mindestens die folgenden Elemente:

a) Ein Dossier fur den Wirkstoff, das den Anforderungen in
Anhang II geniigt,

b) ein Dossier fiir mindestens ein reprasentatives Biozidprodukt,
in dem der Wirkstoff enthalten ist, das den Anforderungen
in Anhang III geniigt, und

¢) fir den Fall, dass der Wirkstoff mindestens eines der in
Artikel 5 Absatz 1 aufgefithrten Ausschlusskriterien erfiillt,
den Nachweis, dass Artikel 5 Absatz 2 anwendbar ist.

(2)  Ungeachtet des Absatzes 1 muss der Antragsteller die
nach Absatz 1 Buchstaben a und b als Teil der Dossiers ver-
langten Daten nicht vorlegen, wenn einer der folgenden Um-
stande vorliegt:

a) Die Daten sind wegen der Exposition, mit der die vorgese-
henen Verwendungszwecke verbunden sind, nicht erforder-
lich, oder

b) die Daten sind nicht wissenschaftlich erforderlich, oder

¢) die Daten konnen aus technischen Griinden nicht generiert
werden.

Es sind jedoch ausreichende Daten vorzulegen, damit festgestellt
werden kann, ob ein Wirkstoff die Kriterien gemafl Artikel 5
Absatz 1 oder Artikel 10 Absatz 1 erfiillt, wenn dies von der
bewertenden zustindigen Behorde gemdff Artikel 8 Absatz 2
verlangt wird.

(3)  Ein Antragsteller kann vorschlagen, die gemaff Absatz 1
Buchstaben a und b als Teil der Dossiers verlangten Daten im
Einklang mit Anhang IV anzupassen. Die Begriindung fur die
vorgeschlagenen Abweichungen von Datenanforderungen muss
mit einem Verweis auf die einschligigen Regeln in Anhang IV
eindeutig aus dem Antrag hervorgehen.



1.11.2011

Amtsblatt der Europdischen Union

C 320E/13

(4)  Um einheitliche Bedingungen fiir die Anwendung von
Absatz 2 Buchstabe a festzulegen, erldsst die Kommission
Durchfithrungsrechtsakte, in denen festgelegt wird, in welchen
Fillen die mit den vorgesehenen Verwendungszwecken verbun-
dene Exposition eine Anpassung der Datenanforderungen nach
Absatz 1 Buchstaben a und b rechtfertigt. Diese Durchfithrungs-
rechtsakte werden gemifl dem in Artikel 81 Absatz 3 genann-
ten Priifverfahren erlassen.

Artikel 7

Einreichung und Validierung von Antrigen

(1)  Der Antragsteller beantragt die Genehmigung eines Wirk-
stoffs oder die spitere Anderung der Bedingungen fiir die Ge-
nehmigung eines Wirkstoffs bei der Agentur, teilt dieser den
Namen der zustindigen Behorde des Mitgliedstaats mit, die er
fur die Bewertung des Antrags vorschldgt, und legt eine schrift-
liche Bestitigung dafiir vor, dass die zustindige Behorde dem
zustimmt. Diese zustidndige Behorde ist die bewertende zustin-
dige Behorde.

(2)  Nachdem sich die Agentur vergewissert hat, dass der An-
trag formgerecht eingereicht wurde, teilt sie der bewertenden
zustandigen Behorde unverziiglich mit, dass der Antrag iiber
das Register fiir Biozidprodukte zuginglich ist.

Die Agentur teilt dem Antragsteller die nach Artikel 79 Absatz
1 fdlligen Gebithren mit und lehnt den Antrag ab, wenn der
Antragsteller die Gebiithren nicht innerhalb von 30 Tagen ent-
richtet. Sie teilt dies dem Antragsteller und der bewertenden
zustandigen Behorde mit.

Nach Eingang der nach Artikel 79 Absatz 1 filligen Gebiihren
nimmt die Agentur den Antrag an und teilt dies dem Antrag-
steller und der bewertenden zustindigen Behorde mit, wobei sie
das genaue Datum der Annahme des Antrags und den einmali-
gen Identifikationscode des Antrags angibt.

(3) Innerhalb von 30 Tagen nach Annahme eines Antrags
durch die Agentur validiert die bewertende zustindige Behorde
den Antrag, sofern die nach Artikel 6 Absatz 1 Buchstaben a
und b und gegebenenfalls Buchstabe ¢ verlangten Daten und
etwaige Begriindungen fiir die Anpassung von Datenanforderun-
gen vorliegen.

Im Rahmen der in Unterabsatz 1 genannten Validierung nimmt
die bewertende zustindige Behorde keine Beurteilung der Qua-
litdit oder Eignung der vorgelegten Daten bzw. Begriindungen
Vor.

(4)  Erachtet die bewertende zustindige Behorde einen Antrag
als unvollstindig, so teilt sie dem Antragsteller mit, welche zu-
satzlichen Angaben fiir die Validierung des Antrags erforderlich
sind, und setzt eine angemessene Frist fiir die Ubermittlung
dieser Angaben. Diese Frist betrdgt im Regelfall hochstens 90
Tage.

Die bewertende zustindige Behorde validiert innerhalb von 30
Tagen nach Eingang der zusitzlichen Angaben den Antrag,
wenn sie feststellt, dass die vorliegenden zusitzlichen Angaben
zur Erfullung der Anforderung gemdfl Absatz 3 ausreichen.

Die bewertende zustindige Behorde lehnt den Antrag ab, wenn
der Antragsteller die verlangten Angaben nicht fristgemaf iiber-
mittelt, und teilt dem Antragsteller und der Agentur dies mit. In
solchen Fillen wird ein Teil der Gebiihren erstattet, die nach
Artikel 79 entrichtet wurden.

(5)  Nach Validierung eines Antrags gemafl Absatz 3 oder 4
teilt die bewertende zustindige Behorde dies dem Antragsteller,
der Agentur und anderen zustindigen Behorden mit und gibt
dabei das genaue Datum der Validierung an.

(6)  Gemifs Artikel 76 kann Widerspruch gegen Entscheidun-
gen der Agentur nach Absatz 2 des vorliegenden Artikels einge-
legt werden.

Artikel 8

Bewertung von Antrigen

(1)  Innerhalb von 365 Tagen nach der Validierung eines
Antrags bewertet die bewertende zustindige Behorde diesen
Antrag gemdf den Artikeln 4 und 5, gegebenentfalls einschlief-
lich des etwaigen Vorschlags fur die Abweichung von Daten-
anforderungen, der gemdfl Artikel 6 Absatz 3 eingereicht
wurde, und tbermittelt der Agentur einen Bewertungsbericht
und die Schlussfolgerungen ihrer Bewertung.

Bevor die bewertende zustindige Behorde der Agentur ihre
Schlussfolgerungen tibermittelt, gibt sie dem Antragsteller die
Maglichkeit, innerhalb von 30 Tagen zu dem Bewertungsbericht
und den Schlussfolgerungen der Bewertung schriftlich Stellung
zu nehmen. Die bewertende zustindige Behorde trigt dieser
Stellungnahme in der Endfassung ihrer Bewertung angemessen
Rechnung.

(2)  Zeigt sich, dass fiir die Bewertung weitere Angaben er-
forderlich sind, so fordert die bewertende zustindige Behorde
den Antragsteller auf, diese Angaben innerhalb einer vorgege-
benen Frist zu ibermitteln, und teilt dies der Agentur mit. Wie
in Artikel 6 Absatz 2 Unterabsatz 2 vorgesehen, kann die be-
wertende zustindige Behorde gegebenenfalls verlangen, dass der
Antragsteller ausreichende Daten vorlegt, damit festgestellt wer-
den kann, ob ein Wirkstoff die Kriterien gemafl Artikel 5 Ab-
satz 1 oder Artikel 10 Absatz 1 erfillt. Die Frist von 365 Tagen
gemifl Absatz 1 des vorliegenden Artikels wird von dem Tag,
an dem diese Angaben angefordert werden, bis zu dem Tag, an
dem sie vorliegen, ausgesetzt. Die Aussetzung betrdgt insgesamt
jedoch hochstens 180 Tage, es sei denn, die Art der angefor-
derten Angaben oder aulergewohnliche Umstinde rechtfertigen
eine lingere Aussetzung.



C 320E/14

Amtsblatt der Europdischen Union

1.11.2011

(3)  Ist die bewertende zustindige Behorde der Auffassung,
dass es Bedenken in Bezug auf die kumulativen Wirkungen
aufgrund der Verwendung von Biozidprodukten mit demselben
Wirkstoff gibt, so dokumentiert sie ihre Bedenken gemiff den
einschligigen Teilen des Anhangs XV Abschnitt 11.3 der Ver-
ordnung (EG) Nr. 1907/2006 und nimmt diese in ihre Schluss-
folgerungen auf.

(4)  Innerhalb von 270 Tagen nach Eingang der Schlussfolge-
rungen der Bewertung verfasst die Agentur eine Stellungnahme
iiber die Genehmigung des Wirkstoffs, bei der sie die Schluss-
folgerungen der bewertenden zustindigen Behérde beriicksich-
tigt, und tibermittelt sie der Kommission.

Artikel 9

Genehmigung eines Wirkstoffs

(1)  Die Kommission erldsst nach Erhalt der Stellungnahme
der in Artikel 8 Absatz 4 genannten Agentur entweder

a) eine Durchfithrungsverordnung, in der festgelegt wird, dass
und unter welchen Bedingungen ein Wirkstoff genehmigt
wird, einschlieflich des Datums der Genehmigung und ihres
Ablaufens, oder

b) — wenn die Anforderungen des Artikels 4 Absatz 1 oder
gegebenenfalls des Artikels 5 Absatz 2 nicht erfullt sind
oder wenn die verlangten Angaben und Daten nicht frist-
gemdl iibermittelt wurden — einen Durchfithrungsbeschluss,
dass der betreffende Wirkstoff nicht genehmigt wird.

Diese Durchfithrungsrechtsakte werden gemdfl dem in
Artikel 81 Absatz 3 genannten Priifverfahren erlassen.

(2)  Genehmigte Wirkstoffe werden in eine Unionsliste zuge-
lassener Wirkstoffe aufgenommen. Die Kommission hilt diese
Liste auf dem neuesten Stand und macht sie in elektronischer
Form der Offentlichkeit zugénglich.

Artikel 10

Zu ersetzende Wirkstoffe

(1)  Ein Wirkstoff wird als zu ersetzender Stoff eingestuft,
wenn er mindestens eine der folgenden Voraussetzungen erfillt:

a) Er erfiilllt mindestens eines der in Artikel 5 Absatz 1 auf-
gefihrten Ausschlusskriterien, kann jedoch nach Artikel 5
Absatz 2 genehmigt werden.

b) Je nach Fall liegt eine zuldssige Tagesdosis, akute Referenz-
dosis oder annehmbare Anwenderexposition deutlich unter
der der meisten Wirkstoffe, die fur dieselbe Produkt- und
Verwendungsart genehmigt worden sind.

¢) Er erfillt zwei der Kriterien, nach denen er gemifl Anhang
XIII der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 als persistent, bio-
akkumulierbar oder toxisch einzustufen ist.

d) Die Verwendung bietet im Zusammenhang mit der Art der
kritischen Effekte, die in Kombination mit Verwendungsmus-
tern bedenklich sind, wie beispielsweise ein hohes potenziel-
les Risiko fiir das Grundwasser, selbst bei sehr restriktiven
Risikomanagementmaffnahmen Anlass zur Besorgnis.

e) Er enthilt einen signifikanten Anteil von nicht-aktiven Iso-
meren oder Verunreinigungen.

(2)  Bei der Ausarbeitung ihrer Stellungnahme zur Genehmi-
gung oder zur Verldngerung der Genehmigung eines Wirkstoffs
prift die Agentur, ob der Wirkstoff eines der in Absatz 1
genannten Kriterien erfiillt und geht in ihrer Stellungnahme
auf diese Frage ein.

(3)  Bevor die Agentur ihre Stellungnahme iiber die Geneh-
migung oder die Verlingerung der Genehmigung eines Wirk-
stoffs der Kommission vorlegt, veroffentlicht sie unbeschadet
der Artikel 65 und 66 Informationen iiber potenziell zu erset-
zende Stoffe wahrend eines Zeitraums von hochstens 60 Tagen,
innerhalb dessen betroffene Dritte einschligige Angaben, ein-
schlieflich Angaben iiber verfiigbare Ersatzstoffe, {ibermitteln
konnen. Die Agentur tragt in der Endfassung ihrer Stellung-
nahme den eingegangenen Angaben angemessen Rechnung.

(4)  Abweichend von Artikel 4 Absatz 1 und Artikel 12 Ab-
satz 3 erfolgt die Genehmigung eines Wirkstoffs, der als zu
ersetzender Stoff eingestuft wurde, und jede Verlingerung fiir
hochstens sieben Jahre.

(5)  Wirkstoffe, die gemafs Absatz 1 als zu ersetzende Stoffe
eingestuft sind, werden in der nach Artikel 9 erlassenen ein-
schlagigen Verordnung als solche gekennzeichnet.

Artikel 11

Technische Anleitungen

Die Kommission erstellt technische Anleitungen, um die Um-
setzung dieses Kapitels, insbesondere des Artikels 5 Absatz 2
und des Artikels 10 Absatz 1, zu erleichtern.

KAPITEL III

VERLANGERUNG UND UBERPRUFUNG DER GENEHMIGUNG
EINES WIRKSTOFFS

Artikel 12

Voraussetzungen fiir die Verlingerung

(1)  Die Kommission verlingert die Genehmigung eines Wirk-
stoffs, wenn der Wirkstoff weiterhin die in Artikel 4 Absatz 1
genannten Voraussetzungen und gegebenenfalls die in Artikel 5
Absatz 2 genannten Voraussetzungen erfiillt.
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(2)  Die fur den Wirkstoff aufgefithrten Voraussetzungen ge-
mafl Artikel 4 Absatz 3 werden vor dem Hintergrund des wis-
senschaftlichen und technischen Fortschritts tiberpriift und ge-
gebenenfalls gedndert.

(3)  Soweit dies in der Entscheidung iiber die Verlingerung
der Genehmigung eines Wirkstoffs nicht anders geregelt ist, gilt
die Verlangerung fur 15 Jahre fiir alle Produktarten, fur die die
Genehmigung gilt.

Artikel 13

Einreichung und Annahme von Antrigen

(1)  Antragsteller, die eine Verlingerung der Genehmigung
eines Wirkstoffs fiir eine oder mehrere Produktarten beantragen
wollen, reichen mindestens 550 Tage, bevor die Genehmigung
ablduft, bei der Agentur einen Antrag ein. Liuft die Genehmi-
gung fiir verschiedene Produktarten zu unterschiedlichen Zeit-
punkten ab, so ist der Antrag mindestens 550 Tage vor dem
frithesten Ablauftermin einzureichen.

(2)  Mit dem Antrag auf Verlingerung der Genehmigung ei-
nes Wirkstoffs legt der Antragsteller Folgendes vor:

a) eine Liste aller relevanten Daten, die er seit der ersten Ge-
nehmigung oder gegebenenfalls seit der vorherigen Verlin-
gerung generiert hat, und

b) seine Einschdtzung, ob die Schlussfolgerungen der ersten
oder der vorhergehenden Bewertung des Wirkstoffs weiter
Giiltigkeit haben, sowie diesbeziigliche Informationen.

(3)  Der Antragsteller teilt auch den Namen der zustindigen
Behorde des Mitgliedstaats mit, die er fiir die Bewertung des
Antrags auf Verlingerung vorschligt, und legt eine schriftliche
Bestitigung dafiir vor, dass die zustindige Behorde dem zu-
stimmt. Diese zustindige Behorde ist die bewertende zustidndige
Behorde.

Nachdem sich die Agentur vergewissert hat, dass der Antrag
formgerecht eingereicht wurde, teilt sie der bewertenden zustin-
digen Behorde unverziiglich mit, dass der Antrag tiber das Re-
gister fiir Biozidprodukte zuginglich ist.

Die Agentur teilt dem Antragsteller die nach Artikel 79 Absatz
1 filligen Gebithren mit und lehnt den Antrag ab, wenn der
Antragsteller die Gebiihren nicht innerhalb von 30 Tagen ent-
richtet. Sie teilt dies dem Antragsteller und der bewertenden
zustdndigen Behorde mit.

Nach Eingang der nach Artikel 79 Absatz 1 falligen Gebiihren
nimmt die Agentur den Antrag an und teilt dies dem Antrag-
steller und der bewertenden zustindigen Behorde mit, wobei sie
das genaue Datum der Annahme des Antrags angibt.

(4)  Gemafs Artikel 76 kann Widerspruch gegen Entscheidun-
gen der Agentur nach Absatz 3 dieses Artikels eingelegt werden.

Artikel 14

Bewertung der Antriige auf Verlingerung

(1) Auf der Grundlage einer Bewertung der verfiigbaren In-
formationen und der Notwendigkeit, die Schlussfolgerungen der
ersten Bewertung des Antrags auf Genehmigung oder gegebe-
nenfalls der vorherigen Verldngerung zu tiberpriifen, beschlieft
die bewertende zustindige Behorde innerhalb von 90 Tagen
nach der Annahme des Antrags gemifl Artikel 13 Absatz 3
durch die Agentur, ob nach den derzeitigen wissenschaftlichen
Kenntnissen eine umfassende Bewertung des Antrags auf Ver-
langerung notwendig ist, wobei sie alle Produktarten beriick-
sichtigt, fur die die Verlingerung beantragt wird.

Die bewertende zustindige Behorde kann den Antragsteller je-
derzeit auffordern, die Daten gemaf8 Artikel 13 Absatz 2 Buch-
stabe a vorzulegen.

(2)  Beschlieit die bewertende zustindige Behorde, dass der
Antrag umfassend bewertet werden muss, so wird die Bewer-
tung in Einklang mit Artikel 8 Absitze 1, 2 und3 vorgenom-
men.

BeschliefSt die bewertende zustindige Behorde, dass keine um-
fassende Bewertung des Antrags erforderlich ist, verfasst sie
innerhalb von 180 Tagen nach der Annahme des Antrags ge-
mifl Artikel 13 Absatz 3 durch die Agentur eine Empfehlung
iiber die Verlangerung der Genehmigung des Wirkstoffs und
tbermittelt diese der Agentur. Sie Gibermittelt dem Antragsteller
eine Kopie der Empfehlung.

(3)  Nach Eingang der Empfehlung der bewertenden zustin-
digen Behorde, verfasst die Agentur eine Stellungnahme zur
Verlangerung der Genehmigung eines Wirkstoffs und tbermit-
telt sie der Kommission, und zwar innerhalb von 270 Tagen,
wenn die bewertende zustidndige Behorde eine vollstindige Be-
wertung des Antrags vorgenommen hat, und innerhalb von 90
Tagen in allen anderen Fillen.

(4) Die Kommission erldsst nach Erhalt der Stellungnahme
der Agentur entweder

a) eine Durchfithrungsverordnung, in der festgelegt wird, dass
und unter welchen Bedingungen die Genehmigung eines
Wirkstoffs fiir eine oder mehrere Produktarten verldngert
wird, oder

b) einen Durchfithrungsbeschluss, dass die Genehmigung eines
Wirkstoffs nicht verldngert wird.

Diese Durchfithrungsrechtsakte werden gemdf dem in
Artikel 81 Absatz 3 genannten Priifverfahren erlassen.

Es gilt Artikel 9 Absatz 2.
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(5)  Ist zu erwarten, dass die Genehmigung des Wirkstoffs aus
Griinden, die der Antragsteller nicht zu vertreten hat, auslauft,
bevor iiber die Verlingerung entschieden wird, so erldsst die
Kommission im Wege von Durchfithrungsrechtsakten einen Be-
schluss, mit dem der Ablauf der Genehmigung um einen aus-
reichend langen Zeitraum hinausgeschoben wird, um es ihr zu
ermoglichen, den Antrag zu priifen. Diese Durchfithrungsrechts-
akte werden gemdf dem in Artikel 81 Absatz 2 genannten
Beratungsverfahren erlassen.

(6)  Entscheidet die Kommission, die Genehmigung -eines
Wirkstoffs fiir eine oder mehrere Produktarten nicht zu verldn-
gern, so kann sie einen Ubergangszeitraum fiir die Beseitigung,
die Bereitstellung auf dem Markt und die Verwendung von
Lagerbestinden von Biozidprodukten der betreffenden Produk-
tart(en) mit diesem Wirkstoff einrdumen.

Der Ubergangszeitraum betrigt hochstens 180 Tage fiir die
Bereitstellung auf dem Markt und zusitzlich hochstens 180
Tage fiir die Beseitigung und Verwendung von Lagerbestinden
von Biozidprodukten der betreffenden Produktart(en) mit die-
sem Wirkstoff.

Artikel 15

Uberpriifung der Genehmigung eines Wirkstoffs

(1)  Die Kommission kann jederzeit die Genehmigung eines
Wirkstoffs fiir eine oder mehrere Produktarten iiberpriifen,
wenn es ernst zu nehmende Hinweise darauf gibt, dass die
Bedingungen gemifl Artikel 4 Absatz 1 oder gegebenenfalls
gemdfs Artikel 5 Absatz 2 nicht mehr erfiillt sind. Die Kommis-
sion kann ferner auf Antrag eines Mitgliedstaats die Genehmi-
gung eines Wirkstoffs fiir eine oder mehrere Produktarten iiber-
priifen, wenn es Hinweise darauf gibt, dass die Verwendung des
Wirkstoffs in Biozidprodukten oder behandelten Waren zu erns-
ten Bedenken hinsichtlich der Sicherheit der betreffenden Bio-
zidprodukte oder behandelten Waren Anlass gibt.

Werden diese Hinweise bestitigt, so erldsst die Kommission eine
Durchfithrungsverordnung zur Anderung der Bedingungen fiir
die Genehmigung eines Wirkstoffs oder zur Annullierung der
Genehmigung. Diese Durchfithrungsverordnung wird gemifd
dem in Artikel 81 Absatz 3 genannten Priifverfahren erlassen.
Es gilt Artikel 9 Absatz 2. Die Kommission unterrichtet hiervon
den (die) ersten Antragsteller, der (die) die Genehmigung be-
antragt hat (haben).

In ausreichend begriindeten Fillen dufSerster Dringlichkeit erldsst
die Kommission nach dem in Artikel 81 Absatz 4 genannten
Verfahren sofort geltende Durchfithrungsrechtsakte.

(2)  Die Kommission kann die Agentur zu jeder Frage wissen-
schaftlicher oder technischer Art konsultieren, die mit der Uber-
prifung der Genehmigung eines Wirkstoffs in Zusammenhang
steht. Die Agentur nimmt innerhalb von 270 Tagen nach dem
Konsultationsersuchen Stellung und tibermittelt diese Stellung-
nahme der Kommission.

(3)  Annulliert die Kommission die Genehmigung eines Wirk-
stoffs, so kann sie einen Ubergangszeitraum fiir die Beseitigung,
die Bereitstellung auf dem Markt und die Verwendung von
Lagerbestinden von Biozidprodukten mit diesem Wirkstoff ein-
rdumen.

Der Ubergangszeitraum betrigt hochstens 180 Tage fiir die
Bereitstellung auf dem Markt und zusdtzlich hochstens 180
Tage fiir die Beseitigung und Verwendung von Lagerbestinden
von Biozidprodukten mit diesem Wirkstoff.

Artikel 16

Durchfithrungsmafinahmen

Die Kommission kann gemifl im Wege von Durchfithrungs-
rechtsakten fiir die Durchfithrung der Artikel 12 bis 15 einzelne
Maflnahmen zur genaueren Festlegung der Verfahren fur die
Verldngerung und Uberpriifung der Genehmigung eines Wirk-
stoffs erlassen. Diese Durchfithrungsrechtsakte werden gemifS
dem in Artikel 81 Absatz 3 genannten Priifverfahren erlassen.

KAPITEL IV

ALLGEMEINE GRUNDSATZE FUR DIE ZULASSUNG VON
BIOZIDPRODUKTEN

Artikel 17

Bereitstellung von Biozidprodukten auf dem Markt

(1)  Biozidprodukte diirfen nur auf dem Markt bereitgestellt
oder verwendet werden, wenn sie gemif der vorliegenden Ver-
ordnung zugelassen wurden.

(2)  Zulassungsantrige sind vom potenziellen Zulassungsinha-
ber oder in dessen Namen zu stellen.

Antrige auf eine nationale Zulassung in einem Mitgliedstaat
sind bei der zustindigen Behorde dieses Mitgliedstaats (,befasste
zustandige Behorde®) zu stellen.

Antrige auf eine Unionszulassung sind bei der Agentur zu
stellen.

(3)  Eine Zulassung fur ein Biozidprodukt kann fur ein ein-
ziges Biozidprodukt oder fiir eine Biozidproduktfamilie erteilt
werden.

(4)  Eine Zulassung gilt fur die Dauer von hochstens zehn
Jahren.

(5)  Bei der Verwendung von Biozidprodukten sind die in der
Zulassung genannten Auflagen gemifl Artikel 21 Absatz 1 und
die Verpackungs- und Kenzeichnungsvorschriften —gemif§
Artikel 68 einzuhalten.

Zu einer ordnungsgemaflen Verwendung gehort, dass eine Kom-
bination physikalischer, biologischer, chemischer und sonstiger
eventuell gebotener Mafinahmen verniinftig angewandt wird,
wodurch der Einsatz von Biozidprodukten auf das notwendige
Mindestmaf$ begrenzt wird und geeignete vorbeugende MafSnah-
men getroffen werden.
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Die Mitgliedstaaten ergreifen die erforderlichen Maflnahmen, um
der Offentlichkeit geeignete Informationen iiber Nutzen und
Risiken von Bioziden bereitzustellen sowie iiber Moglichkeiten
zu informieren, den Einsatz von Biozidprodukten zu minimie-
ren.

(6)  Der Zulassungsinhaber meldet jeder zustindigen Behorde,
die eine nationale Zulassung fiir eine Biozidproduktfamilie er-
teilt hat, jedes Produkt der Biozidproduktfamilie vor dem Inver-
kehrbringen, es sei denn, ein bestimmtes Produkt wird in der
Zulassung ausdriicklich genannt oder die Abweichung in der
Zusammensetzung betrifft nur Pigment-, Duft- oder Farbstoffe
innerhalb der zuldssigen Abweichungen. Die Meldung enthalt
Angaben iber die genaue Zusammensetzung, den Handels-
namen und das der Zulassungsnummer angehingte Kiirzel. Im
Falle einer Unionszulassung richtet der Zulassungsinhaber die
Meldung an die Agentur und die Kommission.

Artikel 18

Voraussetzungen fiir die Erteilung einer Zulassung

(1)  Ein Biozidprodukt, das nicht fir das vereinfachte Verfah-
ren gemdfl Artikel 24 in Betracht kommt, wird zugelassen,
sofern folgende Voraussetzungen erfiillt sind:

a) Die Wirkstoffe sind fir die betreffende Produktart geneh-
migt, und etwaige Bedingungen, die fir diese Wirkstoffe
genannt sind, werden eingehalten.

b) Nach den gemeinsamen Grundsitzen des Anhangs VI fiir die
Bewertung von Dossiers fiir Biozidprodukte wurde nach-
gewiesen, dass das Biozidprodukt bei einer der Zulassung
entsprechenden Verwendung und unter Beriicksichtigung
der in Absatz 2 des vorliegenden Artikels genannten Fak-
toren die folgenden Kriterien erfullt:

i) Das Biozidprodukt ist hinreichend wirksam.

ii) Das Biozidprodukt hat keine unannehmbaren Wirkungen
auf die Zielorganismen und verursacht insbesondere
keine unannehmbare Resistenz oder Kreuzresistenz
bzw. bei Wirbeltieren keine unnétigen Leiden oder
Schmerzen.

i) Das Biozidprodukt hat - weder selbst noch aufgrund
seiner Riickstinde - sofortige oder verzogerte unannehm-
bare Wirkungen auf die Gesundheit von Menschen oder
Tieren, einschlieflich besonders gefihrdeter Gruppen,
weder direkt noch iiber das Trinkwasser, tiber Lebens-
oder Futtermittel oder iiber die Luft noch durch andere
indirekte Effekte.

iv) Das Biozidprodukt hat selbst oder aufgrund seiner Riick-
stinde keine unannehmbaren Wirkungen auf die Um-
welt, und zwar unter besonderer Beriicksichtigung fol-
gender Aspekte:

— Verbleib und Verteilung des Biozidprodukts in der
Umwelt;

— Kontamination von Oberflichengewissern  (ein-
schlieflich Astuar- und Meeresgewissern), Grundwas-
ser und Trinkwasser, Luft und Boden unter Beriick-
sichtigung von Orten in grofSer Entfernung vom Ver-
wendungsort durch weitrdumige Verbreitung in der
Umwelt;

— Auswirkungen des Biozidprodukts auf Nichtzielorga-
nismen;

— Auswirkungen des Biozidprodukts auf die Biodiver-
sitat und das Okosystem.

) Die chemische Identitdt, die Menge und die technische Aqui-
valenz der in ihm enthaltenen Wirkstoffe und gegebenenfalls
jegliche toxikologisch oder 6kotoxikologisch signifikanten
und relevanten Verunreinigungen und Stoffe, die keine Wirk-
stoffe sind, sowie seine toxikologisch oder ©kologisch sig-
nifikanten Riickstdnde, die sich aus den zuzulassenden Ver-
wendungen ergeben, konnen gemifl den einschldgigen Be-
stimmungen der Anhénge II und III bestimmt werden.

&

Die physikalisch-chemischen Eigenschaften des Biozidpro-
dukts wurden ermittelt und fur eine sachgemifle Verwen-
dung und Beforderung dieses Produkts als annehmbar erach-
tet.

¢) Gegebenenfalls wurden fiir in einem Biozidprodukt enthal-
tene Wirkstoffe im Einklang mit der Verordnung (EWG)
Nr. 315/93 des Rates vom 8. Februar 1993 zur Festlegung
von gemeinschaftlichen Verfahren zur Kontrolle von Kon-
taminanten in Lebensmitteln (), der Verordnung (EG)
Nr. 1935/2004, der Verordnung (EG) Nr. 396/2005 des Eu-
ropdischen Parlaments und des Rates vom 23. Februar 2005
tiber Hochstgehalte an Pestizidriickstinden in oder auf Le-
bens- und Futtermitteln pflanzlichen und tierischen Ur-
sprungs (%), der Verordnung (EG) Nr. 470/2009 des Europii-
schen Parlaments und des Rates vom 6. Mai 2009 iiber die
Schaffung eines Gemeinschaftsverfahrens fiir die Festsetzung
von Hochstmengen fur Riickstinde pharmakologisch wirk-
samer Stoffe in Lebensmitteln tierischen Ursprungs (°) und
der Richtlinie 2002/32/EG des Europdischen Parlaments und
des Rates vom 7. Mai 2002 iiber unerwiinschte Stoffe in der
Tiererndhrung (¥ Riickstandshochstgehalte fiir Lebens- und
fur Futtermittel festgelegt.

(2)  Bei der Bewertung, ob ein Biozidprodukt die Kriterien in
Absatz 1 Buchstabe b erfillt, werden die folgenden Faktoren
beriicksichtigt:

a) realistische Worst-case-Bedingungen, unter denen das Biozid-
produkt verwendet werden konnte;

b) die mogliche Verwendung von behandelten Waren, die mit
dem Biozidprodukt behandelt wurden oder es enthalten;

¢) die Auswirkungen der Verwendung und der Beseitigung des
Biozidproduktes;

d) Kumulations- und Synergieeffekte.

() ABL L 37 vom 13.2.1993, S. 1.
() ABL L 70 vom 16.3.2005, S. 1.
() ABL L 152 vom 16.6.2009, S. 11.
(4 ABL L 140 vom 30.5.2002, S. 10.
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(3)  Ein Biozidprodukt wird nur fiir Verwendungen zugelas-
sen, fur die gemdfl Artikel 19 einschligige Angaben vorgelegt
wurden.

(4)  Ein Biozidprodukt wird nicht zur Bereitstellung auf dem
Markt zwecks Verwendung durch die breite Offentlichkeit zu-
gelassen, wenn

a) es die Kriterien gemaf$ der Richtlinie 1999/45/EG erfiillt, um
wie folgt eingestuft zu werden:

— giftig oder sehr giftig;

— krebserzeugend der Kategorie 1 oder 2;

— mutagen der Kategorie 1 oder 2; oder

— fortpflanzungsgefihrdend der Kategorie 1 oder 2;

b) es die Kriterien gemdf der Richtlinie 1272/2008/EG erfiillt,
um wie folgt eingestuft zu werden:

— akute orale Toxizitdt der Kategorie 1 oder 2 oder 3;
— akute dermale Toxizitit der Kategorie 1 oder 2 oder 3;

— akute inhalative Toxizitdt (Gas und Staub/Nebel) der
Kategorie 1 oder 2 oder 3;

— akute inhalative Toxizitit (Dampf) der Kategorie 1
oder 2;

— karzinogen der Kategorie 1A oder 1B;
— mutagen der Kategorie 1A oder 1B; oder
— reproduktionstoxisch der Kategorie 1A oder 1B;

¢) es die Kriterien ,PBT“ oder ,vPvB“ gemifl Anhang XIII der
Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 erfullt;

d) es endokrinschidigende Eigenschaften hat oder

e) es entwicklungsneurotoxische oder -immunotoxische Aus-
wirkungen hat.

(5)  Unbeschadet der Absitze 1 und 4 kann ein Biozidpro-
dukt zugelassen werden, wenn die in Absatz 1 Buchstabe b
Ziffern iii und iv festgelegten Voraussetzungen nicht vollstindig
erfilllt sind, oder es kann zur Bereitstellung auf dem Markt
zwecks Verwendung durch die breite Offentlichkeit zugelassen
werden, wenn das Kriterium gemafs Absatz 4 Buchstabe ¢ erfullt
ist, wenn die Nichtzulassung des Biozidprodukts — verglichen
mit dem Risiko fur die menschliche Gesundheit oder die Um-
welt, das sich aus der Verwendung des Biozidprodukts unter
den in der Zulassung festlegten Voraussetzungen ergibt — un-
verhaltnisméfige negative Folgen fiir die Gesellschaft hitte.

(6) Im Falle einer Biozidproduktfamilie kann eine Senkung
des prozentualen Anteils eines oder mehrerer Wirkstoffe und/
oder eine Abweichung des prozentualen Anteils eines oder
mehrerer nicht wirksamer Stoffe undfoder der Ersatz eines
oder mehrerer nicht wirksamer Stoffe durch bestimmte andere
Stoffe mit demselben oder einem niedrigeren Risikopotenzial
gestattet werden. Die Einstufung und die Gefahren- und Sicher-
heitshinweise miissen fiir jedes Produkt der Biozidproduktfami-
lie gleich sein (mit Ausnahme einer Biozidproduktfamilie, die
ein Konzentrat zur berufsmifligen Verwendung umfasst, oder
von Fertigprodukten, die durch Verdiinnung dieses Konzentrats
gewonnen werden).

Eine Biozidproduktfamilie wird nur zugelassen, wenn angenom-
men werden kann, dass alle dazugehérenden Biozidprodukte
unter Beriicksichtigung der zuldssigen Abweichungen gemifS
Unterabsatz 1 die Voraussetzungen gemafs Absatz 1 erfullen.

(7)  Gegebenenfalls beantragt der potenzielle Zulassungsinha-
ber oder sein Vertreter, dass fiir in einem Biozidprodukt ent-
haltene Wirkstoffe in Einklang mit der Verordnung (EWG)
Nr. 315/93, der Verordnung (EG) Nr.1935/2004, der Verord-
nung (EG) Nr. 396/2005, der Verordnung (EG) Nr. 470/2009
und der Richtlinie 2002/32/EG Riickstandshochstgehalte fest-
gelegt werden.

(8)  Ist ein Biozidprodukt fiir die unmittelbare Anwendung
auf den dufleren Teilen des menschlichen Korpers (Haut, Behaa-
rungssystem, Nagel, Lippen und duflere intime Regionen) oder
den Zihnen und den Schleimhiuten der Mundhohle bestimmt,
so darf es keinen nicht wirksamen Stoff enthalten, der gemafs
der Richtlinie (EG) Nr. 1223/2009 nicht in einem kosmetischen
Mittel enthalten sein darf.

Artikel 19

Anforderungen an Zulassungsantrige

(1)  Der Antragsteller, der eine Zulassung beantragt, legt zu-
sammen mit dem Antrag folgende Unterlagen vor:

a) fur Biozidprodukte, die nicht die in Artikel 24 genannten
Voraussetzungen erfiillen:

i) ein Dossier oder eine Zugangsbescheinigung fiir das Bio-
zidprodukt, das bzw. die den Anforderungen in Anhang
I geniigt;

ii) eine Zusammenfassung der Eigenschaften des Biozidpro-
dukts, die die in Artikel 21 Absatz 2 Buchstaben a, b
und e bis m genannten Angaben enthilt, je nachdem,
was anwendbar ist;

iii) fur jeden Wirkstoff in dem Biozidprodukt ein Dossier
oder eine Zugangsbescheinigung fiir das Biozidprodukt,
das bzw. die den Anforderungen in Anhang II geniigt;
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b) fiir Biozidprodukte, die nach Ansicht des Antragstellers die
in Artikel 24 genannten Voraussetzungen erfiillen:

i) eine Zusammenfassung der Eigenschaften des Biozidpro-
dukts gemifl Buchstabe a Ziffer ii des vorliegenden Ab-
satzes;

ii) Angaben zur Wirksamkeit; und

iii) jede sonstige relevante Angabe, die den Schluss rechtfer-
tigt, dass das Biozidprodukt die in Artikel 24 genannten
Voraussetzungen erfiillt.

(2)  Die befasste zustindige Behorde kann verlangen, dass
Antrage auf nationale Zulassung in einer oder mehreren Amts-
sprachen des Mitgliedstaats gestellt werden, in dem die zustin-
dige Behorde sich befindet.

(3)  Betrifft der Antrag ein Biozidprodukt, das der Hersteller
auch fiir die in Artikel 2 Absatz 6 genannten Zwecke bestimmt,
so liegt ihm eine Konformititserklarung bei, aus der hervorgeht,
dass die einschligigen grundlegenden Anforderungen der Richt-
linien 90/385/EWG, 93/42/EWG oder 98/79/EG erfiillt sind.

Artikel 20

Datenverzicht

(1)  Abweichend von Artikel 19 muss der Antragsteller die
nach jenem Artikel erforderlichen Daten nicht vorlegen, wenn
einer der folgenden Umstinde vorliegt:

a) Die Daten sind wegen der Exposition, mit der die vorgese-
henen Verwendungszwecke verbunden sind, nicht erforder-
lich, oder

b) die Daten sind nicht wissenschaftlich erforderlich, oder

¢) die Daten konnen aus technischen Griinden nicht generiert
werden.

(2)  Ein Antragsteller kann vorschlagen, die Datenanforderun-
gen nach Artikel 19 gemif8 Anhang IV anzupassen. Die Begriin-
dung fiir die vorgeschlagenen Anpassungen von Datenanforde-
rungen muss mit einem Verweis auf die einschldgigen Regeln in
Anhang IV eindeutig aus dem Antrag hervorgehen.

(3)  Zur Gewihrleistung der einheitlichen Anwendung von
Absatz 1 Buchstabe a wird der Kommission die Befugnis tiber-
tragen, gemifl Artikel 82 delegierte Rechtsakte zu erlassen, um
die Kriterien festzulegen, nach denen zu bestimmen ist, ob die
mit der vorgesehenen Verwendung verbundene Exposition eine
Anpassung der Datenanforderungen nach Artikel 19 rechtfer-
tigt.

Artikel 21

Inhalt von Zulassungen

(1) In einer Zulassung sind die Bedingungen fiir die Bereit-
stellung auf dem Markt und die Verwendung des einzelnen
Biozidprodukts oder der Biozidproduktfamilie festgehalten,
und sie enthilt eine Zusammenfassung der Eigenschaften des
Biozidprodukts.

(2)  Unbeschadet der Artikel 65 und 66 umfasst die Zusam-
menfassung der Eigenschaften des Biozidprodukts fiir ein ein-
zelnes Biozidprodukt oder, im Falle einer Biozidproduktfamilie,
fur die Biozidprodukte innerhalb dieser Biozidproduktfamilie,
die folgenden Angaben:

a) Handelsname des Biozidproduktes;

b) Name und Anschrift des Inhabers der Zulassung;

¢) Datum der Zulassung und Datum ihres Ablaufs;

d) Zulassungsnummer des Biozidprodukts, im Falle einer Bio-
zidproduktfamilie zusammen mit den Kiirzeln fur jedes ein-
zelne Biozidprodukt der Biozidproduktfamilie;

e) qualitative und quantitative Zusammensetzung aus Wirk-
stoffen und nicht wirksamen Stoffen, deren Kenntnis fiir
eine ordnungsgemifle Verwendung der Biozidprodukte er-
forderlich ist; und im Falle einer Biozidproduktfamilie wird
in Bezug auf die quantitative Zusammensetzung ein Min-
dest- und ein Hochstprozentsatz fiir jeden Wirkstoff und
jeden nicht wirksamen Stoff anzugeben, wobei der Mindest-
prozentsatz fiir bestimmte Stoffe 0 % sein kann;

f) Hersteller des Biozidprodukts (Namen und Anschriften ein-
schlieflich Standort der Produktionsstitten);

g) Hersteller der Wirkstoffe (Namen und Anschriften ein-
schlieflich Standort der Produktionsstitten);

h) Art der Formulierung des Biozidprodukts;

i) Gefahren- und Sicherheitshinweise;

j)  Produktart und gegebenenfalls eine genaue Beschreibung der
zugelassenen Verwendung;

k) Zielschadorganismen;

) Dosierung und Gebrauchsanweisung;

m) Verwenderkategorien;
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n) Besonderheiten moglicher unerwiinschter unmittelbarer
oder mittelbarer Nebenwirkungen, Anweisungen fiir Erste
Hilfe sowie Notfallmanahmen zum Schutz der Umwelt;

o) Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner
Verpackung;

p) Lagerungsbedingungen und Haltbarkeit des Biozidprodukts
unter normalen Lagerungsbedingungen;

q) im Falle eines Biozidprodukts, das der Hersteller auch fiir die
in Artikel 2 Absatz 6 genannten Zwecke bestimmt, beson-
dere Verwendungsbedingungen und eine Erklirung, aus der
hervorgeht, dass das Biozidprodukt die einschldgigen grund-
legenden Anforderungen der Richtlinien 90/385/EWG,
93/42/EWG oder 98/79/EG erfiillt;

r) gegebenenfalls sonstige Angaben zu dem Biozidprodukt.

Artikel 22

Vergleichende Bewertung von Biozidprodukten

(1)  Die befasste zustindige Behordebeziehungsweise, im Fall
einer Bewertung eines Antrags auf eine Unionszulassung, die
bewertende zustindige Behorde nimmt als Teil der Bewertung
des Antrags auf Zulassung oder auf Verlingerung der Zulassung
eines Biozidprodukts, das einen zu ersetzenden Wirkstoff gemaf3
Artikel 10 Absatz 1 enthilt, eine vergleichende Bewertung vor.

(2)  Die Ergebnisse der vergleichenden Bewertung werden un-
verziiglich an die zustindigen Behorden der anderen Mitglied-
staaten und die Agentur sowie, im Falle der Bewertung eines
Antrags auf eine Unionszulassung, auch an die Kommission
weitergeleitet.

(3)  Die befasste zustindige Behorde bzw., im Fall einer Ent-
scheidung tiber einen Antrag auf eine Unionszulassung, die
Kommission untersagt oder beschrinkt die Bereitstellung auf
dem Markt oder die Verwendung eines Biozidprodukts, das
einen zu ersetzenden Wirkstoff enthalt, wenn die vergleichende
Bewertung gemdfl Anhang VI (,vergleichende Bewertung®) er-
gibt, dass die folgenden beiden Kriterien erfiillt sind:

a) Fur die im Antrag genannten Verwendungszwecke gibt es
bereits ein zugelassenes Biozidprodukt oder eine nichtche-
mische Bekdmpfungs- oder Praventionsmethode, das bzw.
die fiir die Gesundheit von Mensch und Tier und fir die
Umwelt ein deutlich geringeres Gesamtrisiko darstellt, hinrei-
chend wirksam ist und mit keinen anderen wesentlichen
wirtschaftlichen oder praktischen Nachteilen verbunden ist.

b) Die chemische Vielfalt der Wirkstoffe ist ausreichend, um das
Entstehen einer Resistenz beim Zielschadorganismus zu mi-
nimieren.

(4)  Abweichend von Absatz 1 kann ein Biozidprodukt, das
einen zu ersetzenden Wirkstoff enthilt, in Ausnahmefillen ohne
vergleichende Bewertung fiir einen Zeitraum von bis zu vier
Jahren zugelassen werden, soweit es notwendig ist, zundchst
durch die praktische Verwendung dieses Mittels Erfahrung zu
sammeln.

(5)  Ist mit der vergleichenden Bewertung eine Frage verbun-
den, die wegen ihrer Groenordnung oder ihrer Folgen besser
auf Unionsebene gelost wiirde, insbesondere wenn sie fiir zwei
oder mehr zustindige Behorden von Belang ist, so kann die
befasste zustindige Behorde die Frage zur Entscheidung an die
Kommission weiterleiten. Die Kommission erldsst diesen Be-
schluss im Wege von Durchfithrungsrechtsakten gemifl dem
in Artikel 81 Absatz 3 genannten Priifverfahren.

Der Kommission wird die Befugnis iibertragen, gemifS
Artikel 82 delegierte Rechtsakte zur Festlegung, in welchen Fil-
len vergleichende Bewertungen Fragen umfassen, die besser auf
Unionsebene behandelt werden, und zur Festlegung der Verfah-
ren fir solche vergleichende Bewertungen, zu erlassen.

(6)  Ungeachtet des Artikels 17 Absatz 4 und unbeschadet
des Absatzes 4 des vorliegenden Artikels wird fiir ein Biozid-
produkt, das einen zu ersetzenden Wirkstoff enthilt, die Zulas-
sung fiir hochstens funf Jahre erteilt und um hochstens finf
Jahre verlingert.

(7)  Wird gemdfl Absatz 3 entschieden, die Verwendung eines
Biozidprodukts nicht zuzulassen oder zu beschrinken, so wird
der Widerruf oder die Anderung der Zulassung fiinf Jahre nach
dieser Entscheidung wirksam. Lauft die Geltungsdauer der Ge-
nehmigung des zu ersetzenden Wirkstoffs jedoch frither ab, so
wird der Widerruf der Zulassung zu diesem fritheren Zeitpunkt
wirksam.

Artikel 23

Technische Anleitungen

Die Kommission erstellt technische Anleitungen, um die Um-
setzung dieses Kapitels, insbesondere des Artikels 21 Absatz 2
und des Artikels 22 Absatz 3, zu erleichtern.

KAPITEL V
VEREINFACHTES ZULASSUNGSVERFAHREN
Artikel 24

Bedingungen fiir das vereinfachte Zulassungsverfahren

Fiir geeignete Biozidprodukte kann ein Antrag auf Zulassung im
Rahmen eines vereinfachten Zulassungsverfahrens gestellt wer-
den. Ein Biozidprodukt kommt daftir in Betracht, wenn die
folgenden Voraussetzungen erfullt sind:

a) Alle Wirkstoffe in dem Biozidprodukt sind in Anhang I
aufgefithrt und geniigen den Beschrinkungen gemif$ diesem
Anhang;
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b) das Biozidprodukt enthilt keinen bedenklichen Stoff;

¢) das Biozidprodukt ist hinreichend wirksam; und

d) die Handhabung des Biozidprodukts und sein beabsichtigter
Verwendungszweck machen keine personliche Schutzausriis-
tung erforderlich.

Artikel 25

Anwendbares Verfahren

(1)  Der Antragsteller, der eine Zulassung fur ein Biozidpro-
dukt beantragen mochte, das die Voraussetzungen des Artikels
24 erfullt, reicht bei der Agentur einen Antrag ein, teilt ihr den
Namen der zustindigen Behorde des Mitgliedstaats mit, die er
fur die Bewertung des Antrags vorschldgt, und legt eine schrift-
liche Bestitigung dafiir vor, dass die zustindige Behorde dem
zustimmt. Diese zustindige Behorde ist die bewertende zustin-
dige Behorde.

(2)  Nachdem sich die Agentur vergewissert hat, dass der An-
trag formgerecht eingereicht wurde, teilt sie der bewertenden
zustandigen Behorde unverziiglich mit, dass der Antrag iiber
das Register fiir Biozidprodukte zuginglich ist.

Die bewertende zustindige Behorde teilt dem Antragsteller die
nach Artikel 79 filligen Gebiithren mit und lehnt den Antrag ab,
wenn der Antragsteller die Gebithren nicht innerhalb von 30
Tagen entrichtet. Sie teilt dies dem Antragsteller mit.

Nach Eingang der nach Artikel 79 filligen Gebithren nimmt die
bewertende zustindige Behorde den Antrag an und teilt dies
dem Antragsteller mit.

(3)  Innerhalb von 90 Tagen nach Annahme eines Antrags
lisst die bewertende zustindige Behorde das Biozidprodukt
zu, wenn sie der Auffassung ist, dass das Produkt den in
Artikel 24 genannten Voraussetzungen geniigt.

(4)  Erachtet die bewertende zustindige Behorde einen Antrag
als unvollstindig, so teilt sie dem Antragsteller mit, welche zu-
sitzlichen Angaben erforderlich sind, und setzt eine angemes-
sene Frist fiir die Ubermittlung dieser Angaben. Diese Frist be-
tragt im Regelfall hochstens 90 Tage.

Innerhalb von 90 Tagen nach Eingang der zusitzlichen Anga-
ben lasst die bewertende zustindige Behorde das Biozidprodukt
zu, wenn sie auf der Grundlage der vorgelegten zusitzlichen
Angaben der Auffassung ist, dass das Produkt den in
Artikel 24 genannten Voraussetzungen geniigt.

Die bewertende zustindige Behorde lehnt den Antrag ab, wenn
der Antragsteller die verlangten Angaben nicht fristgemaf iiber-
mittelt, und teilt dem Antragsteller dies mit. In solchen Fillen
wird ein Teil der Gebiihren erstattet, die nach Artikel 79 ent-
richtet wurden.

(5)  Nach Zulassung des Biozidprodukts gemdfl Absatz 3 oder
4 teilt die bewertende zustindige Behorde dies dem Antragstel-
ler, der Agentur und anderen zustindigen Behorden iiber das
Register fiir Biozidprodukte mit und gibt dabei das genaue Da-
tum der Zulassung an.

(6)  Gemafs Artikel 76 kann Widerspruch gegen Entscheidun-
gen der Agentur nach Absatz 2 des vorliegenden Artikels einge-
legt werden.

Artikel 26

Bereitstellung auf dem Markt von nach dem vereinfachten
Zulassungsverfahren zugelassenen Biozidprodukten

(1)  Ein gemdf Artikel 25 zugelassenes Biozidprodukt kann in
allen Mitgliedstaaten auf dem Markt bereitgestellt werden, ohne
dass hierzu eine gegenseitige Anerkennung erforderlich ist. Der
Zulassungsinhaber unterrichtet jedoch jeden Mitgliedstaat, bevor
er das Biozidprodukt im Hoheitsgebiet des betreffenden Mit-
gliedstaats in Verkehr bringt, und er kennzeichnet das Biozid-
produkt in der bzw. den jeweiligen Amtssprachen des betref-
fenden Mitgliedstaats, es sei denn, der Mitgliedstaat sicht etwas
anderes vor.

(2)  Ist ein anderer Mitgliedstaat als der Mitgliedstaat der be-
wertenden zustindigen Behorde der Auffassung, dass im Hin-
blick auf ein gemaf8 Artikel 25 zugelassenes Biozidprodukt eine
Unterrichtung oder Kennzeichnung gemifl Absatz 1 dieses Ar-
tikels unterblieben ist oder dass ein gemafl Artikel 25 zugelas-
senes Biozidprodukt die Anforderungen des Artikels 24 nicht
erfilllt, so kann er die gemdfl Artikel 34 Absatz 1 eingesetzte
Koordinierungsgruppe mit der Frage befassen. Artikel 34 Absatz
3 und Artikel 35 gelten entsprechend.

Hat ein Mitgliedstaat berechtigte Griinde zu der Annahme, dass
ein gemdfl Artikel 25 zugelassenes Biozidprodukt die Kriterien
des Artikels 24 nicht erfiillt, und ist noch kein Beschluss nach
den Artikeln 34 und 35 erlassen, so kann dieser Mitgliedstaat
die Verwendung oder den Verkauf dieses Produkts in seinem
Hoheitsgebiet voriibergehend einschrinken oder verbieten.

Artikel 27

Anderung des Anhangs I

(1)  Der Kommission wird die Befugnis tibertragen, nach Er-
halt der Stellungnahme der Agentur gemafl Artikel 82 delegierte
Rechtsakte zur Anderung des Anhangs I zu erlassen, um darin
Wirkstoffe aufzunehmen, vorausgesetzt, es ist nachgewiesen,
dass sie keinen Anlass zur Besorgnis gemifs Absatz 2 geben:
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(2)  Wirkstoffe geben Anlass zur Besorgnis, wenn

a) sie die Kriterien gemaf8 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
erfiillen, um wie folgt eingestuft zu werden:

— explosiv]leicht entziindbar;

— organisches Peroxid;

— akut toxisch der Kategorie 1, 2 oder 3;
— dtzend der Kategorie IA, IB oder IC;

— inhalationsallergen;

— hautallergen;

— keimzell-Mutagen der Kategorie 1 oder 2;
— karzinogen der Kategorie 1 oder 2;

— reproduktionstoxischer Stoff der Kategorie 1 oder 2 oder
mit Wirkungen auf oder tiber die Laktation;

— spezifisch zielorgantoxisch bei einmaliger oder wieder-
holter Exposition; oder

— giftig fir Wasserorganismen (akut gewdassergefihrdend
der Kategorie 1);

b) sie eines der Ersatzkriterien nach Artikel 10 Absatz 1 erfiil-
len; oder

¢) sie neurotoxischen oder immunotoxischen Eigenschaften ha-
ben.

Wirkstoffe geben auch Anlass zur Besorgnis, wenn die spezi-
fischen Kriterien gemadfs den Buchstaben a bis ¢ nicht erfiillt
sind, jedoch anhand zuverldssiger Informationen angemessen
nachgewiesen werden kann, dass sie ebenso besorgniserregend
sind, wie die in den Buchstaben a bis ¢ genannten Fille.

(3)  Ferner wird der Kommission die Befugnis iibertragen,
nach Erhalt der Stellungnahme der Agentur gemdfl Artikel 82
delegierte Rechtsakte zur Anderung des Anhangs I zu erlassen,
um den Eintrag eines Wirkstoffs zu beschrinken oder zu ent-
fernen, wenn nachgewiesen ist, dass Biozidprodukte, die diesen
Wirkstoff beinhalten, die in Absatz 1 des vorliegenden Artikels
oder in Artikel 24 genannten Voraussetzungen unter bestimm-
ten Umstidnden nicht erfiillen. Wenn Griinde duferster Dring-
lichkeit es erfordern, so findet das Verfahren gemafl Artikel 83
auf delegierte Rechtsakte, die gemifs dem vorliegenden Absatz
erlassen werden, Anwendung.

(4)  Die Kommission wendet Absatz 1 oder 2 von sich aus
oder auf Antrag eines Wirtschaftsteilnehmers oder eines Mit-
gliedstaats an, wobei die in diesen Absitzen genannten Nach-
weise zu erbringen sind.

Fiir jede Anderung des Anhangs 1 die Kommission erldsst die
Kommission in Bezug auf jeden Wirkstoff jeweils einen geson-
derten delegierten Rechtsakt.

KAPITEL VI
NATIONALE ZULASSUNG VON BIOZIDPRODUKTEN
Artikel 28

Einreichung und Validierung von Antrigen

(1)  Antragsteller, die eine nationale Zulassung gemafs
Artikel 17 beantragen mochten, reichen einen entsprechenden
Antrag bei der befassten zustindigen Behorde ein. Die befasste
zustindige Behorde teilt dem Antragsteller die nach Artikel 79
falligen Gebithren mit und lehnt den Antrag ab, wenn der
Antragsteller die Gebithren nicht innerhalb von 30 Tagen ent-
richtet. Sie teilt dies dem Antragsteller mit. Nach Eingang der
nach Artikel 79 filligen Gebithren nimmt die befasste zustin-
dige Behorde den Antrag an und teilt dies dem Antragsteller
mit, wobei sie das genaue Datum der Annahme des Antrags

angibt.

(2)  Innerhalb von 30 Tagen nach Annahme validiert die be-
fasste zustindige Behorde den Antrag, sofern er folgenden An-
forderungen geniigt:

a) Die in Artikel 19 genannten relevanten Angaben liegen vor;
und

b) der Antragsteller erklart, dass er bei keiner anderen zustin-
digen Behorde einen Antrag auf eine nationale Zulassung fiir
dasselbe Biozidprodukt fiir denselben Verwendungszweck
bzw. dieselben Verwendungszwecke gestellt hat.

Im Rahmen der in Unterabsatz 1 genannten Validierung nimmt
die befasste zustindige Behorde keine Beurteilung der Qualitit
oder Eignung der vorgelegten Daten bzw. Begriindungen vor.

(3)  Erachtet die befasste zustindige Behorde einen Antrag als
unvollstindig, so teilt sie dem Antragsteller mit, welche zusitz-
lichen Angaben fir die Validierung des Antrags erforderlich
sind, und setzt eine angemessene Frist fiir die Ubermittlung
dieser Angaben. Diese Frist betrdgt im Regelfall hochstens 90
Tage.

Die befasste zustandige Behorde validiert innerhalb von 30 Ta-
gen nach Eingang der zusitzlichen Angaben den Antrag, wenn
sie feststellt, dass die vorliegenden zusitzlichen Angaben zur
Erfullung der Anforderungen gemafs Absatz 1 ausreichen.

Die befasste zustindige Behorde lehnt den Antrag ab, wenn der
Antragsteller die verlangten Angaben nicht fristgemaf tibermit-
telt, und teilt dem Antragsteller dies mit.
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(4)  Geht aus dem Register fiir Biozidprodukte hervor, dass
eine andere zustindige Behorde als die befasste zustindige Be-
horde einen Antrag, der dasselbe Biozidprodukt betrifft, priift
oder dasselbe Biozidprodukt bereits zugelassen hat, so lehnt die
befasste zustindige Behorde die Bewertung des Antrags ab. In
diesem Fall teilt die befasste zustindige Behorde dem Antrag-
steller mit, dass er um die gegenseitige Anerkennung nach
Artikel 32 oder 33 nachsuchen kann.

(5)  Findet Absatz 3 keine Anwendung und ist die befasste
zustandige Behorde der Auffassung, dass der Antrag vollstindig
ist, so validiert sie den Antrag und teilt dies dem Antragsteller
unverziiglich mit und gibt dabei das genaue Datum der Validie-
rung an.

Artikel 29

Bewertung von Antrigen

(1)  Die befasste zustindige Behorde entscheidet innerhalb
von 365 Tagen nach der Validierung eines Antrags gemifS
Artikel 28, ob sie eine Zulassung gemafS Artikel 18 erteilt. Sie
beriicksichtigt dabei gegebenenfalls die Ergebnisse der verglei-
chenden Bewertung nach Artikel 22.

(2)  Zeigt sich, dass fiir die Bewertung weitere Angaben er-
forderlich sind, so fordert die befasste zustindige Behorde den
Antragsteller auf, diese Angaben innerhalb einer vorgegebenen
Frist zu tibermitteln. Die Frist von 365 Tagen gemafl Absatz 1
wird von dem Tag, an dem diese Angaben angefordert werden,
bis zu dem Tag, an dem sie vorliegen, ausgesetzt. Die Ausset-
zung betrigt insgesamt jedoch hochstens 180 Tage, es sei denn,
die Art der angeforderten Angaben oder auflergewo6hnliche Um-
stande rechtfertigen eine lingere Aussetzung.

Die befasste zustindige Behorde lehnt den Antrag ab, wenn der
Antragsteller die verlangten Angaben nicht fristgemaf tibermit-
telt, und teilt dem Antragsteller dies mit.

(3)  Innerhalb der Frist von 365 Tagen gemafd Absatz 1 ver-
fahrt die befasste zustindige Behorde wie folgt:

a) Sie verfasst einen Bericht, in dem sie die Schlussfolgerungen
ihrer Bewertung und die Griinde fur die Zulassung oder
Nichtzulassung des Biozidprodukts zusammenfasst (,Bewer-
tungsbericht);

b) sie iibermittelt dem Antragsteller eine elektronische Kopie
des Entwurfs des Bewertungsberichts und gibt ihm die Mog-
lichkeit, innerhalb von 30 Tagen Stellung zu nehmen; und

¢) sie trigt dieser Stellungnahme in der Endfassung ihrer Ent-
scheidung angemessen Rechnung.

(4)  Entscheidet die befasste zustindige Behorde, die Zulas-
sung zu erteilen, so trégt sie folgende Angaben in das Register
fir Biozidprodukte ein:

a) die Zusammenfassung der Eigenschaften des Biozidprodukts
gemifl Artikel 21 Absatz 2;

b) den endgiiltigen Bewertungsbericht;

¢) gegebenenfalls die Auflagen, die an die Bereitstellung auf
dem Markt oder die Verwendung des Biozidprodukts ge-
kniipft sind.

Entscheidet die befasste zustindige Behorde, die Zulassung nicht
zu erteilen, so tragt sie den endgiiltigen Bewertungsbericht in
das Register fiir Biozidprodukte ein.

In beiden Fillen teilt sie dem Antragsteller ihre Entscheidung
mit und tbermittelt ihm eine elektronische Kopie des endgilti-
gen Bewertungsberichts.

Artikel 30

Verlingerung einer nationalen Zulassung

(1)  Ein Antrag auf Verlingerung einer nationalen Zulassung
fiir eine oder mehrere Produktarten, der vom Inhaber einer
Zulassung oder in dessen Namen gestellt wird, ist mindestens
550 Tage vor Ablauf der Zulassung bei der befassten zustindi-
gen Behorde einzureichen. Wird die Verlingerung der nationa-
len Zulassung fur mehr als eine Produktart beantragt, so ist der
Antrag mindestens 550 Tage vor dem frithesten Ablauftermin
einzureichen.

(2)  Die befasste zustindige Behorde verlingert die nationale
Zulassung, sofern die Bedingungen in Artikel 18 weiterhin er-
fullt sind. Sie beriicksichtigt dabei gegebenenfalls die Ergebnisse
der vergleichenden Bewertung nach Artikel 22.

(3)  Mit dem Antrag auf Verlingerung legt der Antragsteller
Folgendes vor:

a) eine Liste aller relevanten Daten, die er seit der ersten Zu-
lassung oder gegebenenfalls seit der vorherigen Verldngerung
generiert hat, und

b) seine Einschdtzung, ob die Schlussfolgerungen der ersten
oder der vorhergehenden Bewertung des Biozidprodukts wei-
ter Giiltigkeit haben, sowie diesbeziigliche Informationen.

(4)  Die befasste zustindige Behorde teilt dem Antragsteller
die nach Artikel 79 filligen Gebiihren mit und lehnt den Antrag
ab, wenn der Antragsteller die Gebithren nicht innerhalb von 30
Tagen entrichtet. Sie teilt dies dem Antragsteller mit.

Nach Eingang der nach Artikel 79 filligen Gebithren nimmt die
befasste zustindige Behorde den Antrag an und teilt dies dem
Antragsteller mit, wobei sie das Datum der Annahme des An-
trags angibt.
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(5)  Auf der Grundlage einer Bewertung der verfiigbaren In-
formationen und der Notwendigkeit, die Schlussfolgerungen der
ersten Bewertung des Antrags auf Zulassung oder gegebenenfalls
der vorherigen Verldngerung zu tiberpriifen, beschliefSt die be-
fasste zustindige Behorde innerhalb von 90 Tagen nach An-
nahme des Antrags gemifl Absatz 4, ob nach den derzeitigen
wissenschaftlichen Kenntnissen eine umfassende Bewertung des
Antrags auf Verlingerung notwendig ist, wobei sie alle Produk-
tarten beriicksichtigt, fir die die Verlingerung beantragt wird.

Die befasste zustindige Behorde kann den Antragsteller jederzeit
auffordern, die Daten aus der in Absatz 3 Buchstabe a genann-
ten Liste vorzulegen.

(6)  BeschlieBt die befasste zustindige Behorde, dass eine um-
fassende Bewertung des Antrags erforderlich ist, so entscheidet
sie tiber die Verlingerung der Zulassung nach Durchfihrung der
Bewertung des Antrags gemafl Artikel 29 Absitze 1, 2 und 3.

Beschliefit die befasste zustindige Behorde, dass eine umfas-
sende Bewertung des Antrags nicht erforderlich ist, so entschei-
det sie tiber die Verlangerung der Zulassung innerhalb von 180
Tagen nach Annahme des Antrags gemdfl Absatz 4 des vor-
liegenden Artikels.

(7)  Wird aus Griinden, die der Inhaber einer nationalen Zu-
lassung nicht zu verantworten hat, vor Ablauf dieser Zulassung
keine Entscheidung tiber deren Verldngerung getroffen, so erteilt
die befasste zustindige Behorde eine Verlangerung fiir den Zeit-
raum, der fur den Abschluss der Bewertung erforderlich ist.

(8)  Sobald die befasste zustindige Behorde entschieden hat,
ob sie eine Verldngerung einer nationalen Zulassung genehmigt,
aktualisiert sie die in Artikel 29 Absatz 4 genannten Angaben in
dem Register fur Biozidprodukte. Sie teilt dem Antragsteller ihre
Entscheidung mit und iibermittelt ihm eine elektronische Kopie
des endgiiltigen Bewertungsberichts.

KAPITEL VII
VERFAHREN DER GEGENSEITIGEN ANERKENNUNG
Artikel 31

Zulassung mittels gegenseitiger Anerkennung

(1)  Antrdge auf gegenseitige Anerkennung einer nationalen
Zulassung sind gemdfl den Verfahren nach Artikel 32 (zeitlich
nachfolgende gegenseitige Anerkennung) oder Artikel 33 (zeit-
lich parallele gegenseitige Anerkennung) zu stellen.

(2)  Unbeschadet des Artikels 36 lassen alle Mitgliedstaaten,
bei denen Antrige auf gegenseitige Anerkennung einer nationa-
len Zulassung fiir ein Biozidprodukt eingehen, in Ubereinstim-
mung mit den und nach Maflgabe der im vorliegenden Kapitel
festgelegten Verfahren das Biozidprodukt unter den gleichen
Bedingungen zu.

Artikel 32

Zeitlich nachfolgende gegenseitige Anerkennung

(1)  Antragsteller, die eine zeitlich nachfolgende gegenseitige
Anerkennung in einem oder mehreren Mitgliedstaaten (,betrof-
fene Mitgliedstaaten®) der nationalen Zulassung fiir ein Biozid-
produkt beantragen wollen, die gemaff Artikel 17 von einem
anderen Mitgliedstaat (,Referenzmitgliedstaat®) bereits erteilt
wurde, stellen bei den einzelnen zustindigen Behorden der be-
troffenen Mitgliedstaaten einen Antrag, der jeweils Folgendes
enthalt:

a) eine Ubersetzung der nationalen Zulassung, die der Referenz-
mitgliedstaat erteilt hat, in diejenige der Amtssprachen des
betroffenen Mitgliedstaats, die dieser gegebenenfalls vor-
schreibt; und

b) eine Zusammenfassung in elektronischer Form des Dossiers,
die den Anforderungen in Anhang IIl geniigt, oder auf An-
trag der zustindigen Behorde des betroffenen Mitgliedstaats
die der zustindigen Behorde des Referenzmitgliedstaats ge-
mifs Artikel 19 vorgelegten konkreten Angaben.

Die zustindigen Behorden der betroffenen Mitgliedstaaten teilen
dem Antragsteller die nach Artikel 79 filligen Gebithren mit
und lehnen den Antrag ab, wenn der Antragsteller die Gebiihren
nicht innerhalb von 30 Tagen entrichtet. Sie teilen dies dem
Antragsteller und den anderen zustindigen Behorden mit. Nach
Eingang der nach Artikel 79 filligen Gebithren nehmen die
zustindigen Behorden der betroffenen Mitgliedstaaten den An-
trag an und teilen dies dem Antragsteller mit, wobei sie das
Datum der Annahme des Antrags angeben.

(2)  Innerhalb von 30 Tagen nach Annahme gemifl Absatz 1
validieren die betroffenen Mitgliedstaaten den Antrag und teilen
dies dem Antragsteller mit und geben dabei das Datum der
Validierung an.

Innerhalb von 90 Tagen nach Validierung des Antrags stimmen
die betroffenen Mitgliedstaaten vorbehaltlich der Artikel 34, 35
und 36 der Zusammenfassung der Eigenschaften des Biozidpro-
dukts zu und halten ihre Zustimmung im Register fiir Biozid-
produkte fest.

(3)  Das Verfahren ist abgeschlossen, wenn alle betroffenen
Mitgliedstaaten der Zusammenfassung der Eigenschaften des
Biozidprodukts zugestimmt haben und ihre Zustimmung im
Register fiir Biozidprodukte festgehalten haben.

(4)  Innerhalb von 30 Tagen nach Abschluss des Verfahrens
lasst jeder betroffene Mitgliedstaat das Biozidprodukt in Uber-
einstimmung mit der genehmigten Zusammenfassung der Ei-
genschaften des Biozidprodukts zu.



1.11.2011

Amtsblatt der Europdischen Union

C 320E/25

Artikel 33

Zeitlich parallele gegenseitige Anerkennung

(1)  Antragsteller, die eine zeitlich parallele gegenseitige An-
erkennung der Zulassung eines Biozidprodukts beantragen wol-
len, das noch nicht gemif§ Artikel 17 von einem anderen Mit-
gliedstaat zugelassen wurde, stellen bei der zustindigen Behorde
des Mitgliedstaats ihrer Wahl (,Referenzmitgliedstaat) einen An-
trag, der Folgendes enthilt:

a) die in Artikel 19 genannten Angaben;

b) eine Liste aller anderen Mitgliedstaaten, in denen er eine
nationale Zulassung erhalten mochte (,betroffene Mitglied-
staaten”).

Der Referenzmitgliedstaat ist fiir die Bewertung des Antrags
zustindig.

(2)  Der Antragsteller stellt gleichzeitig mit der Stellung des
Antrags im Referenzmitgliedstaat gemdfl Absatz 1 bei den zu-
stindigen Behorden der einzelnen betroffenen Mitgliedstaaten
einen Antrag auf gegenseitige Anerkennung der Zulassung, die
er beim Referenzmitgliedstaat beantragt hat. Dieser Antrag ent-
halt Folgendes:

a) eine Zusammenfassung in elektronischer Form des Dossiers
gemdfl Anhang I oder auf Antrag einer zustindigen Be-
horde der betroffenen Mitgliedstaaten die der zustindigen
Behorde des Referenzmitgliedstaats gemdfl Artikel 19 vor-
gelegten konkreten Angaben;

b) die Namen des Referenzmitgliedstaats und der betroffenen
Mitgliedstaaten;

¢) eine Zusammenfassung der Eigenschaften des Biozidprodukts
gemafS Artikel 19 Absatz 1 Buchstabe a Ziffer ii in denjeni-
gen Amtssprachen der betroffenen Mitgliedstaaten, die diese
gegebenenfalls vorschreiben.

(3)  Die zustindigen Behorden des Referenzmitgliedstaats und
der betroffenen Mitgliedstaaten teilen dem Antragsteller die
nach Artikel 79 filligen Gebithren mit und lehnen den Antrag
ab, wenn der Antragsteller die Gebiihren nicht innerhalb von 30
Tagen entrichtet. Sie teilen dies dem Antragsteller und den an-
deren zustindigen Behorden mit. Nach Eingang der nach
Artikel 79 filligen Gebithren nehmen die zustindigen Behérden
des Referenzmitgliedstaats und der betroffenen Mitgliedstaaten
den Antrag an und teilen dies dem Antragsteller mit, wobei sie
das Datum der Annahme des Antrags angeben.

(4)  Der Referenzmitgliedstaat validiert den Antrag gemafs
Artikel 28 Absitze 2 und 3 und teilt dies dem Antragsteller
und den betroffenen Mitgliedstaaten mit.

Innerhalb von 365 Tagen nach Validierung eines Antrags be-
wertet der Referenzmitgliedstaat den Antrag und erstellt einen
Entwurf eines Bewertungsberichts nach Artikel 29 Absatz 3 und
tibermittelt seinen Bewertungsbericht und den Entwurf der Zu-
sammenfassung der Eigenschaften des Biozidprodukts an die
betroffenen Mitgliedstaaten und den Antragsteller.

(5)  Innerhalb von 90 Tagen nach Eingang der Unterlagen
gemifl Absatz 4 stimmen die betroffenen Mitgliedstaaten vor-
behaltlich der Artikel 34, 35 und 36 der Zusammenfassung der
Eigenschaften des Biozidprodukts zu und halten ihre Zustim-
mung im Register fiir Biozidprodukte fest. Der Referenzmit-
gliedstaat tragt die vereinbarte Zusammenfassung der Eigen-
schaften des Biozidproduktes sowie den endgiltigen Bewer-
tungsbericht in das Register fiir Biozidprodukte ein; gleichzeitig
werden alle vereinbarten Bedingungen, denen die Bereitstellung
auf dem Markt bzw. die Verwendung des Biozidproduktes un-
terliegt, eingetragen.

(6) Das Verfahren ist abgeschlossen, wenn alle betroffenen
Mitgliedstaaten der Zusammenfassung der Eigenschaften des
Biozidprodukts zugestimmt haben und ihre Zustimmung im
Register fir Biozidprodukte festgehalten haben.

(7)  Innerhalb von 30 Tagen nach Abschluss des Verfahrens
lasst der Referenzmitgliedstaat sowie jeder betroffene Mitglied-
staat das Biozidprodukt in Ubereinstimmung mit der genehmig-
ten Zusammenfassung der Eigenschaften des Biozidprodukts zu.

Artikel 34

Befassung der Koordinierungsgruppe mit Einspriichen

(I)  Es wird eine Koordinierungsgruppe eingesetzt, die mit
Ausnahme aller in Artikel 36 genannten Angelegenheiten alle
Fragen priift, die sich darauf beziehen, ob ein Biozidprodukt, fur
das ein Antrag auf gegenseitige Anerkennung gemifl Artikel 32
oder Artikel 33 gestellt wurde, die Bedingungen fiir die Ertei-
lung einer Zulassung gemifl Artikel 18 erfiillt.

Alle Mitgliedstaaten und die Kommission sind berechtigt, an den
Arbeiten der Koordinierungsgruppe teilzunehmen. Die Agentur
stellt der Koordinierungsgruppe das Sekretariat zur Verfigung.

Die Koordinierungsgruppe gibt sich eine Geschiftsordnung.

(2) Kommt einer der betroffenen Mitgliedstaaten innerhalb
der in Artikel 32 Absatz 2 und Artikel 33 Absatz 5 genannten
Frist von 90 Tagen zu dem Schluss, dass ein von dem Referenz-
mitgliedstaat zugelassenes Biozidprodukt die Bedingungen ge-
mifd Artikel 18 nicht erfiillt, so iibermittelt er dem Referenz-
mitgliedstaat, den tibrigen betroffenen Mitgliedstaaten, dem An-
tragsteller und gegebenenfalls dem Zulassungsinhaber eine aus-
fishrliche Erlauterung der Punkte, iiber die unterschiedliche Auf-
fassungen bestehen, und eine Begriindung seines Standpunkts.
Die Punkte, iiber die unterschiedliche Auffassungen bestehen,
sind der Koordinierungsgruppe unverziiglich mitzuteilen.
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(3)  In der Koordinierungsgruppe bemiihen sich alle in Absatz
2 dieses Artikels genannten Mitgliedstaaten nach Kriften, eine
Einigung iiber die zu treffenden Mafnahmen zu erzielen. Sie
geben dem Antragsteller die Moglichkeit, seine Ansicht vor-
zutragen. Erzielen sie innerhalb von 60 Tagen nach der in Ab-
satz 2 genannten Mitteilung iiber die Punkte, iiber die unter-
schiedliche Auffassungen bestehen, eine Einigung, so halt der
Referenzmitgliedstaat das Einverstindnis im Register fiir Biozid-
produkte fest. Das Verfahren gilt dann als abgeschlossen und
der Referenzmitgliedstaat sowie jeder betroffene Mitgliedstaat
lasst das Biozidprodukt gemafS Artikel 32 Absatz 4 oder gege-
benenfalls gemaf8 Artikel 33 Absatz 7 zu.

Artikel 35

Befassung der Kommission mit ungel6sten Einspriichen

(1)  Haben die in Artikel 34 Absatz 2 genannten Mitglied-
staaten innerhalb der in Artikel 34 Absatz 3 festgelegten Frist
von 60 Tagen keine Einigung erzielt, so teilt der Referenzmit-
gliedstaat dies unverziiglich der Kommission mit und iibermit-
telt ihr eine detaillierte Darstellung der Punkte, iiber die die
Mitgliedstaaten keine Einigung erzielen konnten, sowie die
Griinde fiir die unterschiedlichen Auffassungen. Eine Kopie die-
ser Darstellung wird den betroffenen Mitgliedstaaten, dem An-
tragsteller sowie gegebenenfalls dem Zulassungsinhaber iiber-
mittelt.

(2) Die Kommission kann die Agentur um eine Stellung-
nahme zu wissenschaftlichen oder technischen Fragen der Mit-
gliedstaaten bitten. Bittet die Kommission die Agentur nicht um
eine Stellungnahme, so gibt sie dem Antragsteller und gegebe-
nenfalls dem Zulassungsinhaber die Gelegenheit, innerhalb von
30 Tagen schriftliche Bemerkungen vorzulegen.

(3) Die Kommission erldsst im Wege von Durchfiithrungs-
rechtsakten einen Beschluss iiber die ihr vorgelegte Frage. Diese
Durchfiihrungsrechtsakte werden gemifl dem in Artikel 81 Ab-
satz 3 genannten Priifverfahren erlassen.

(4)  Die Entscheidung gemiff Absatz 3 wird an alle Mitglied-
staaten gerichtet und dem Antragsteller sowie gegebenenfalls
dem Zulassungsinhaber zur Kenntnisnahme tibermittelt. Die be-
troffenen Mitgliedstaaten und der Referenzmitgliedstaat miissen
innerhalb von 30 Tagen nach der Bekanntmachung der Ent-
scheidung die Zulassung entweder erteilen, verweigern oder wi-
derrufen oder die Bedingungen der Zulassung so dndern, dass
sie mit der Entscheidung im Einklang steht.

Artikel 36

Abweichungen von der gegenseitigen Anerkennung

(1) Abweichend von Artikel 31 Absatz 2 kann jeder betrof-
fene Mitgliedstaat vorschlagen, die Erteilung einer Zulassung
abzulehnen oder die Bedingungen der zu erteilenden Zulassung
anzupassen, wenn dies wie folgt begriindet werden kann:

a) mit dem Schutz der Umwelt,

b) mit dem Schutz der offentlichen Ordnung und Sicherheit,

¢) mit dem Schutz der Gesundheit und des Lebens von Men-
schen, Tieren oder Pflanzen,

d) mit dem Schutz des nationalen Kulturguts von kiinstleri-
schem, geschichtlichem oder archiologischem Wert, oder

e) mit dem Umstand, dass die Zielorganismen nicht in schid-
lichen Mengen vorkommen.

Jeder betroffene Mitgliedstaat kann gemafs Unterabsatz 1 vor-
schlagen, die Erteilung einer Zulassung abzulehnen oder die
Bedingungen der zu erteilenden Zulassung anzupassen, wenn
das betreffende Biozidprodukt einen Wirkstoff enthalt, auf den
Artikel 5 Absatz 2 oder Artikel 10 Absatz 1 Anwendung findet.

(2)  Der betroffene Mitgliedstaat iibermittelt dem Antragsteller
eine detaillierte Begriindung daftir, weshalb er vorschligt, nach
Maflgabe des Absatzes 1 von der Zulassung abzuweichen, und
versucht, mit dem Antragsteller eine Einigung iiber die vor-
geschlagene Abweichung zu erzielen.

Kann der betroffene Mitgliedstaat keine Einigung mit dem An-
tragsteller erzielen oder erhilt er innerhalb von 60 Tagen nach
der Mitteilung von dem Antragsteller keine Antwort, so teilt er
dies der Kommission mit. In diesem Fall verfihrt die Kommis-
sion wie folgt:

a) Sie kann die Agentur um eine Stellungnahme zu wissen-
schaftlichen oder technischen Fragen des Antragstellers
oder des betroffenen Mitgliedstaats bitten;

b) sie trifft eine Entscheidung tiber die Abweichung gemifl dem
in Artikel 81 Absatz 3 genannten Priifverfahren.

Die Entscheidung der Kommission wird an den betroffenen
Mitgliedstaat gerichtet und die Kommission setzt den Antrag-
steller davon in Kenntnis.

Der betroffene Mitgliedstaat ergreift die erforderlichen Mafnah-
men, um der Entscheidung der Kommission innerhalb von 30
Tagen nach ihrer Bekanntmachung nachzukommen.

(3)  Abweichend von Artikel 31 Absatz 2 kann ein Mitglied-
staat die Erteilung von Zulassungen fiir die Produktarten 15, 17
und 20 aus Griinden des Tierschutzes verweigern. Die Mitglied-
staaten unterrichten die anderen Mitgliedstaaten und die Kom-
mission {iber jede diesbeziigliche Entscheidung und teilen die
Griinde daftur mit.
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Artikel 37

Stellungnahme der Agentur

(1)  Wird die Agentur von der Kommission um eine Stellung-
nahme gemif Artikel 35 Absatz 2 oder Artikel 36 Absatz 2
ersucht, so kommt sie innerhalb von 120 Tagen nach der Be-
fassung mit der betreffenden Frage diesem Anliegen nach.

(2)  Bevor die Agentur Stellung nimmt, gibt sie dem Antrag-
steller und gegebenenfalls dem Zulassungsinhaber die Gelegen-
heit, innerhalb einer vorgegebenen Frist von hochstens 30 Ta-
gen schriftliche Bemerkungen vorzulegen.

Die Agentur kann die in Absatz 1 genannte Frist aussetzen, um
dem Antragsteller oder Zulassungsinhaber die Moglichkeit zu
geben, die Erlduterungen vorzubereiten.

Artikel 38

Antrag auf gegenseitige Anerkennung durch amtliche oder
wissenschaftliche Stellen

(1)  Wurde in einem Mitgliedstaat fiir ein Biozidprodukt, das
bereits in einem anderen Mitgliedstaat zugelassen ist, keine na-
tionale Zulassung beantragt, so konnen mit der Schidlings-
bekdmpfung oder dem Schutz der offentlichen Gesundheit be-
fasste amtliche oder wissenschaftliche Stellen nach dem Verfah-
ren der gegenseitigen Anerkennung gemifl Artikel 32 mit Zu-
stimmung des Zulassungsinhabers in jenem anderen Mitglied-
staat eine nationale Zulassung fur dasselbe Biozidprodukt, fiir
dieselbe Verwendung und fiir dieselben Verwendungsbedingun-
gen wie in jenem Mitgliedstaat beantragen.

Der Antragsteller weist nach, dass die Verwendung eines sol-
chen Biozidprodukts fur den betreffenden Mitgliedstaat von all-
gemeinem Interesse ist.

Gleichzeitig mit der Antragstellung werden die nach Artikel 79
falligen Gebithren entrichtet.

(2)  Ist die zustandige Behorde des betreffenden Mitgliedstaats
der Auffassung, dass das Biozidprodukt den in Artikel 18 ge-
nannten Bedingungen geniigt und dass die im vorliegenden
Artikel genannten Bedingungen erfiillt sind, so genehmigt sie
die Bereitstellung auf dem Markt und die Verwendung des Bio-
zidprodukts. In diesem Fall hat die Stelle, die den Antrag gestellt
hat, die gleichen Rechte und Pflichten wie andere Zulassungs-
inhaber.

Artikel 39

Durchfithrungsbestimmungen und technische Anleitungen

Der Kommission wird die Befugnis ibertragen, gemifS
Artikel 82 in Bezug auf die Festlegung ndherer Bestimmungen
fur die Verlangerung von Zulassungen, die im Wege der gegen-
seitigen Anerkennung erteilt wurden, delegierte Rechtsakte zu
erlassen.

Die Kommission erstellt ferner technische Anleitungen, um die
Umsetzung dieses Kapitels, insbesondere der Artikel 36 und 38,
zu erleichtern.

KAPITEL VIII
UNIONSZULASSUNGEN FUR BIOZIDPRODUKTE

Abschnitt 1
Erteilung von Unionszulassungen
Artikel 40
Unionszulassung

Eine von der Kommission im Einklang mit diesem Abschnitt
erteilte Unionszulassung gilt in der gesamten Union, sofern
nichts anderes bestimmt wird. Sie ist in jedem Mitgliedstaat
mit denselben Rechten und Pflichten verbunden wie eine na-
tionale Zulassung. Fir die in Artikel 41 Absatz 1 genannten
Kategorien von Biozidprodukten kann der Antragsteller eine
Unionszulassung anstelle einer nationaler Zulassung und der
gegenseitigen Anerkennung beantragen.

Artikel 41

Biozidprodukte, fiir die eine Unionszulassung erteilt
werden kann

(1)  Antragsteller kénnen fiir Biozidprodukte, fir die in der
gesamten Union dhnliche Verwendungsbedingungen gelten, und
die unter die folgenden Kategorien von Biozidprodukten fallen,
eine Unionszulassung beantragen:

a) Biozidprodukte der Produktarten 6, 7, 9, 10, 12, 13 und 22,
und

b) mit Wirkung vom 1. Januar 2020 alle anderen Biozidpro-
dukte mit Ausnahme von Biozidprodukten der Produktarten
14, 15, 17, 20 und 21.

(2) Die Kommission legt dem Europiischen Parlament und
dem Rat spitestens am 31. Dezember 2017 einen Bericht tiber
die Anwendung dieses Artikels vor. Sie fiigt dem Bericht gege-
benenfalls geeignete Vorschlige bei, die nach dem ordentlichen
Gesetzgebungsverfahren anzunehmen sind.

Artikel 42
Einreichung und Validierung von Antrigen

(1) Die Antragsteller, die eine Unionszulassung gemafs
Artikel 41 Absatz 1 beantragen mochten, reichen bei der Agen-
tur einen entsprechenden Antrag einschliefSlich einer Bestiti-
gung ein, dass fiir das Biozidprodukt dhnliche Verwendungs-
bedingungen in der gesamten Union gelten, teilen der Agentur
den Namen der zustindigen Behorde des Mitgliedstaats mit, die
sie fur die Bewertung des Antrags vorschlagen, und fiigen eine
schriftliche Bestitigung bei, dass diese zustindige Behorde dazu
bereit ist. Diese zustindige Behorde ist die bewertende zustidn-
dige Behorde.
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(2)  Nachdem sie uiberpriift hat, dass der Antrag im richtigen
Format eingereicht wurde, teilt die Agentur der bewertenden
zustandigen Behorde unverziiglich mit, dass der Antrag iiber
das Register fiir Biozidprodukte zuginglich ist.

Die Agentur teilt dem Antragsteller die nach Artikel 79 Absatz
1 filligen Gebithren mit und lehnt den Antrag ab, wenn der
Antragsteller die Gebithren nicht innerhalb von 30 Tagen ent-
richtet. Sie teilt dies dem Antragsteller und der bewertenden
zustdndigen Behorde mit.

Nach Eingang der nach Artikel 79 Absatz 1 filligen Gebiithren
nimmt die Agentur den Antrag an und teilt dies dem Antrag-
steller und der bewertenden zustindigen Behorde mit.

(3) Innerhalb von 30 Tagen nach Annahme des Antrags
durch die Agentur, validiert die bewertende zustindige Behorde
den Antrag, sofern die nach Artikel 19 verlangten einschlagigen
Daten vorliegen.

Im Rahmen der in Unterabsatz 1 genannten Validierung nimmt
die bewertende zustindige Behorde keine Beurteilung der Qua-
litait oder Eignung der vorgelegten Daten bzw. Begriindungen
vor.

(4)  Erachtet die bewertende zustindige Behorde einen Antrag
als unvollstindig, so teilt sie dem Antragsteller mit, welche zu-
sdtzlichen Angaben fiir die Bewertung des Antrags erforderlich
sind, und setzt eine angemessene Frist fiir die Ubermittlung
dieser Angaben. Diese Frist betragt im Regelfall hochstens 90
Tage.

Die bewertende zustindige Behorde validiert innerhalb von 30
Tagen nach Eingang der zusitzlichen Angaben den Antrag,
wenn sie feststellt, dass die vorliegenden zusitzlichen Angaben
zur Erfiillung der Anforderung gemdfl Absatz 3 ausreichen.

Die bewertende zustindige Behorde lehnt den Antrag ab, wenn
der Antragsteller die verlangten Angaben nicht fristgemaf iber-
mittelt, und teilt dem Antragsteller dies mit. In solchen Fillen
wird ein Teil der Gebiihren erstattet, die nach Artikel 79 ent-
richtet wurden.

(5)  Nach Validierung des Antrags gemifl Absatz 3 oder 4
teilt die bewertende zustindige Behorde dies unverziiglich dem
Antragsteller, der Agentur und anderen zustindigen Behérden
mit und gibt dabei das genaue Datum der Validierung an.

(6)  Gemifs Artikel 76 kann Widerspruch gegen Entscheidun-
gen der Agentur nach Absatz 2 des vorliegenden Artikels einge-
legt werden.

Attikel 43
Bewertung von Antrigen

(1) Innerhalb von 365 Tagen nach der Validierung eines
Antrags bewertet die bewertende zustindige Behorde diesen
Antrag gemifS Artikel 18, gegebenenfalls einschlieSlich des et-
waigen Vorschlags fir die Abweichung von Datenanforderun-
gen, der gemifs Artikel 20 Absatz 2 eingereicht wurde, und
tibermittelt der Agentur einen Bewertungsbericht und die
Schlussfolgerungen zu ihrer Bewertung.

Bevor die bewertende zustindige Behorde der Agentur ihre
Schlussfolgerungen tbermittelt, gibt sie dem Antragsteller die
Moglichkeit, innerhalb von 30 Tagen zu den Schlussfolgerungen
der Bewertung schriftlich Stellung zu nehmen. Die bewertende
zustindige Behorde trigt dieser Stellungnahme in der Endfas-
sung ihrer Bewertung angemessen Rechnung.

(2)  Zeigt sich, dass fiir die Bewertung weitere Angaben er-
forderlich sind, so fordert die bewertende zustindige Behorde
den Antragsteller auf, diese Angaben innerhalb einer vorgege-
benen Frist zu iibermitteln, und teilt dies der Agentur mit. Die
Frist von 365 Tagen gemdffl Absatz 1 wird von dem Tag, an
dem diese Angaben angefordert werden, bis zu dem Tag, an
dem sie vorliegen, ausgesetzt. Die Aussetzung betrdgt insgesamt
jedoch hochstens 180 Tage, es sei denn, aufSergewohnliche Um-
stinde oder die Art der angeforderten Angaben rechtfertigen
eine lingere Aussetzung.

(3)  Innerhalb von 180 Tagen nach Eingang der Schlussfolge-
rungen der Bewertung verfasst die Agentur eine Stellungnahme
zur Zulassung des Biozidprodukts und ibermittelt sie der Kom-
mission.

Empfiehlt die Agentur, das Biozidprodukt zuzulassen, so enthilt
die Stellungnahme mindestens Folgendes:

a) eine Erklirung dazu, ob die in Artikel 18 Absatz 1 fest-
gelegten Voraussetzungen erfullt sind, und den Entwurf einer
Zusammenfassung der Eigenschaften des Biozidprodukts ge-
mifS Artikel 21 Absatz 2;

b) gegebenenfalls die Einzelheiten von Auflagen, die an die
Bereitstellung auf dem Markt oder die Verwendung des Bio-
zidprodukts zu kniipfen sind;

¢) den endgiiltigen Bewertungsbericht zu dem Biozidprodukt.

(4)  Die Kommission erldsst nach Eingang der Stellungnahme
der Agentur im Wege von Durchfithrungsrechtsakten einen Be-
schluss tiber die Unionszulassung des Biozidprodukts. Diese
Durchfithrungsrechtsakte werden gemifd dem in Artikel 81 Ab-
satz 3 genannten Priifverfahren erlassen. Sobald die Kommission
die Gewdhrung einer Unionszulassung beschlossen hat, tragt sie
die in Artikel 29 Absatz 4 genannten Angaben in das Register
fur Biozidprodukte ein.
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Auf Ersuchen eines Mitgliedstaats kann die Kommission be-
schliefen, dass bestimmte Bedingungen einer Unionszulassung
speziell fiir das Hoheitsgebiet dieses Mitgliedstaats angepasst
werden, oder beschlieen, dass eine Unionszulassung im Ho-
heitsgebiet dieses Mitgliedstaats nicht gilt, wenn als Begriindung
fur dieses Ersuchen einer oder mehrere der in Artikel 36 Absatz
1 genannten Griinde angefiihrt werden konnen.

Abschnitt 2
Verlingerung von Unionszulassungen
Artikel 44
Einreichung und Annahme von Antrigen

(1)  Ein Antrag auf Verlingerung einer Unionszulassung, der
vom Inhaber einer Zulassung oder in dessen Namen gestellt
wird, ist mindestens 550 Tage vor Ablauf der Zulassung bei
der Agentur einzureichen.

Gleichzeitig mit der Antragstellung werden die nach Artikel 79
Absatz 1 falligen Gebithren entrichtet.

(2)  Mit dem Antrag auf Verlingerung legt der Antragsteller
Folgendes vor:

a) eine Liste aller relevanten Daten, die er seit der ersten Zu-
lassung oder gegebenentfalls seit der vorherigen Verlingerung
generiert hat, und

b) seine Einschdtzung, ob die Schlussfolgerungen der ersten
oder der vorhergehenden Bewertung des Biozidprodukts wei-
ter Giiltigkeit haben, sowie diesbeziigliche Informationen.

(3)  Der Antragsteller teilt auch den Namen der zustindigen
Behorde des Mitgliedstaats mit, die er fir die Bewertung des
Antrags auf Verlangerung vorschldgt, und figt eine schriftliche
Bestitigung bei, dass diese zustindige Behorde dazu bereit ist.
Diese zustindige Behorde ist die bewertende zustindige Be-
horde.

Nachdem sie tiberpriift hat, dass der Antrag im richtigen Format
eingereicht wurde, teilt die Agentur der bewertenden zustindi-
gen Behorde unverziiglich mit, dass der Antrag tiber das Regis-
ter fiir Biozidprodukte zuganglich ist.

Die Agentur teilt dem Antragsteller die nach Artikel 79 Absatz
1 ihr gegeniiber filligen Gebiihren mit und lehnt den Antrag ab,
wenn der Antragsteller die Gebithren nicht innerhalb von 30
Tagen entrichtet. Sie teilt dies dem Antragsteller und der be-
wertenden zustindigen Behorde mit.

Nach Eingang der nach Artikel 79 Absatz 1 ihr gegeniiber fil-
ligen Gebithren nimmt die Agentur den Antrag an und teilt dies
dem Antragsteller und der bewertenden zustindigen Behorde
mit.

(4)  Gemafs Artikel 76 kann Widerspruch gegen Entscheidun-
gen der Agentur gemifl Absatz 3 des vorliegenden Artikels
eingelegt werden.

Artikel 45
Bewertung der Antrige auf Verlingerung

(1)  Auf der Grundlage einer Bewertung der verfiigbaren In-
formationen und der Notwendigkeit, die Schlussfolgerungen der
ersten Bewertung des Antrags auf eine Unionszulassung oder
gegebenenfalls der vorherigen Verlingerung zu tiberpriifen, be-
schlieft die bewertende zustindige Behérde innerhalb von 30
Tagen nach der Annahme des Antrags gemif Artikel 44 Absatz
3 durch die Agentur, ob nach den derzeitigen wissenschaftli-
chen Kenntnissen eine umfassende Bewertung des Antrags auf
Verlangerung notwendig ist.

Die bewertende zustindige Behorde kann den Antragsteller je-
derzeit auffordern, die Daten von der in Artikel 44 Absatz 2
Buchstabe a genannten Liste vorzulegen.

(2)  BeschlieBt die bewertende zustindige Behorde, dass der
Antrag umfassend bewertet werden muss, so wird die Bewer-
tung in Einklang mit Artikel 43 Absdtze 1 und 2 vorgenom-
men.

BeschliefSt die bewertende zustindige Behorde, dass keine um-
fassende Bewertung des Antrags erforderlich ist, verfasst sie
innerhalb von 180 Tagen nach der Annahme des Antrags durch
die Agentur eine Empfehlung fur die Verldngerung der Zulas-
sung und tbermittelt diese der Agentur. Sie iibermittelt dem
Antragsteller eine Kopie der Empfehlung.

(3)  Innerhalb von 180 Tagen nach Eingang einer Empfeh-
lung der bewertenden zustindigen Behorde verfasst die Agentur
eine Stellungnahme zur Verlingerung der Unionszulassung und
iibermittelt sie der Kommission.

(4)  Nach Eingang der Stellungnahme der Agentur entscheidet
die Kommission gemafl dem in Artikel 81 Absatz 3 genannten
Priifverfahren dartiber, ob sie die Unionszulassung verlingert
oder ihre Verlangerung ablehnt. Sobald die Kommission dariiber
entschieden hat, aktualisiert sie die in Artikel 29 Absatz 4
genannten Angaben im Register fiir Biozidprodukte.

Die Kommission verlingert die Unionszulassung, sofern die Be-
dingungen in Artikel 18 weiterhin erfiillt sind.

(5)  Wird aus Griinden, die der Inhaber der Unionszulassung
nicht zu verantworten hat, vor Ablauf der Zulassung nicht iiber
deren Verlangerung entschieden, so gewihrt die Kommission im
Wege von Durchfithrungsrechtsakten die Verlingerung der Uni-
onszulassung fiir den Zeitraum, der fiir den Abschluss der Be-
wertung erforderlich ist. Diese Durchfithrungsrechtsakte werden
gemdfd dem in Artikel 81 Absatz 2 genannten Beratungsverfah-
ren erlassen.
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KAPITEL IX

WIDERRUF, UBERPRUFUNG UND ANDERUNG VON
ZULASSUNGEN

Artikel 46

Verpflichtung zur Mitteilung von unerwarteten oder
schidlichen Auswirkungen

(1)  Werden dem Zulassungsinhaber Informationen bekannt,
die das zugelassene Biozidprodukt oder den bzw. die darin
enthaltenen Wirkstoffe betreffen und sich auf die Zulassung
auswirken konnen, so teilt er dies unverziiglich der zustindigen
Behorde, die die nationale Zulassung erteilt hat, und der Agen-
tur bzw. im Falle einer Unionszulassung der Kommission und
der Agentur mit. Insbesondere ist Folgendes mitzuteilen:

a) neue Daten oder Informationen iiber die schidlichen Aus-
wirkungen des Wirkstoffs oder des Biozidprodukts auf Men-
schen, insbesondere auf gefihrdete Gruppen, oder die Um-
welt;

b) alle Daten, aus denen das Potenzial des Wirkstoffs fiir die
Resistenzausbildung hervorgeht;

¢) neue Daten oder Informationen, aus denen hervorgeht, dass
das Biozidprodukt nicht hinreichend wirksam ist.

(2)  Die zustindige Behorde, die die nationale Zulassung er-
teilt hat, bzw. — im Falle einer Unionszulassung — die Agentur
priift, ob die Zulassung gemafl Artikel 47 zu dndern oder zu
widerrufen ist.

(3)  Die zustindige Behorde, die die nationale Zulassung er-
teilt hat, bzw. — im Falle einer Unionszulassung — die Agentur
unterrichtet unverziiglich die zustdndigen Behorden der anderen
Mitgliedstaaten und gegebenenfalls die Kommission iiber alle
derartigen bei ihr eingehenden Daten oder Informationen.

Zustindige Behorden von Mitgliedstaaten, die nach dem Ver-
fahren der gegenseitigen Anerkennung fiir dasselbe Biozidpro-
dukt nationale Zulassungen erteilt haben, priifen, ob die Zulas-
sung gemifS Artikel 47 gedndert oder widerrufen werden muss.

Artikel 47

Widerruf oder Anderung einer Zulassung

(1)  Unbeschadet des Artikels 22 widerruft oder dndert die
zustindige Behorde eines Mitgliedstaats bzw. — im Falle einer
Unionszulassung — die Kommission jederzeit eine von ihr er-
teilte Zulassung, wenn sie der Auffassung ist, dass

a) die in Artikel 18 genannten Voraussetzungen nicht erfiillt
sind;

b) die Zulassung auf der Grundlage falscher oder irrefithrender
Angaben erteilt wurde; oder

¢) der Zulassungsinhaber seinen Verpflichtungen nach dieser
Zulassung oder aus dieser Verordnung nicht nachgekommen
ist.

(2)  Beabsichtigt die zustandige Behorde bzw. — im Falle einer
Unionszulassung — die Kommission, eine Zulassung zu wider-
rufen oder zu dndern, so teilt sie dies dem Zulassungsinhaber
mit und rdumt ihm eine Frist zur Stellungnahme bzw. zur Vor-
lage zusitzlicher Informationen ein. Die bewertende zustindige
Behorde bezichungsweise — im Falle einer Unionszulassung —
die Kommission trigt dieser Stellungnahme in der Endfassung
ihres Beschlusses angemessen Rechnung.

(3)  Wenn die zustindige Behorde bzw. — im Falle einer Uni-
onszulassung — die Kommission eine Zulassung gemifl Absatz
1 widerruft oder dndert, so teilt sie dies unverziiglich dem Zu-
lassungsinhaber, den zustindigen Behorden der ibrigen Mit-
gliedstaaten und gegebenenfalls der Kommission mit.

Zustindige Behorden, die nach dem Verfahren der gegenseitigen
Anerkennung Zulassungen fiir Biozidprodukte erteilt haben, de-
ren Zulassung widerrufen oder geindert wurde, widerrufen oder
andern die Zulassungen innerhalb von 120 Tagen nach der
Mitteilung und teilen der Kommission dies mit.

Sind sich die zustindigen Behorden bestimmter Mitgliedstaaten
tiber nationale Zulassungen, die der gegenseitigen Anerkennung
unterliegen, nicht einig, so gelten die in den Artikeln 34 und 35
vorgesehenen Verfahren sinngemaf.

(4)  Sobald die zustindige Behorde bzw. — im Falle einer
Unionszulassung — die Kommission tiber den Widerruf oder
die Anderung einer Zulassung entschieden hat, aktualisiert sie
die in Artikel 29 Absatz 4 genannten Angaben zu dem Biozid-
produkt im Register fiir Biozidprodukte.

Artikel 48

Widerruf einer Zulassung auf Antrag des
Zulassungsinhabers

Auf begriindeten Antrag des Zulassungsinhabers widerruft die
zustindige Behorde, die die nationale Zulassung erteilt hat, bzw.
— im Falle einer Unionszulassung — die Kommission die Zulas-
sung. Betrifft ein solcher Antrag eine Unionszulassung, so wird
er der Agentur vorgelegt.

Sobald die zustindige Behorde bzw. — im Falle einer Unions-
zulassung — die Kommission iiber den Widerruf der Zulassung
beschlossen hat, aktualisiert sie die in Artikel 29 Absatz 4
genannten Angaben zu dem Biozidprodukt im Register fiir Bio-
zidprodukte.
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Artikel 49

Anderung einer Zulassung auf Antrag des
Zulassungsinhabers

(1)  Anderungen der Bedingungen einer Zulassung werden
nur von der zustindigen Behorde, die das betreffende Biozid-
produkt zugelassen hat, oder — im Falle einer Unionszulassung —
von der Kommission vorgenommen.

(2)  Ein Zulassungsinhaber, der Angaben dndern mochte, die
er im Rahmen des ersten Antrags auf Zulassung des Produkts
vorgelegt hatte, richtet einen Antrag an die zustindigen Behor-
den derjenigen Mitgliedstaaten, die das betreffende Biozidpro-
dukt zugelassen hatten, oder — im Falle einer Unionszulassung
— an die Agentur. Diese zustindigen Behorden entscheiden,
bzw. — im Falle einer Unionszulassung — prift die Agentur
und die Kommission beschlieflt dariiber, ob die in Artikel 18
genannten Voraussetzungen weiterhin erfullt sind und ob die in
der Zulassung genannten Bedingungen zu dndern sind.

Gleichzeitig mit der Antragstellung werden die nach Artikel 79
falligen Gebiihren entrichtet.

Artikel 50

Nihere Bestimmungen

Zur Gewihrleistung eines harmonisierten Vorgehens bei Wider-
ruf und Anderung von Zulassungen regelt erlisst die Kommis-
sion im Wege von Durchfithrungsrechtsakten ndhere Bestim-
mungen zur Anwendung der Artikel 46 bis 49. Diese Durch-
fuhrungsrechtsakte werden gemafs dem in Artikel 81 Absatz 3
genannten Priifverfahren erlassen.

Die in Absatz 1 des vorliegenden Artikels genannten Bestim-
mungen beruhen unter anderem auf folgenden Grundsitzen:

a) Fiir verwaltungstechnische Anderungen wird ein vereinfach-
tes Notifizierungsverfahren angewendet;

b) fiir geringfiigige Anderungen wird ein verkiirzter Bewer-
tungszeitraum festgelegt;

) bei wesentlichen Anderungen ist der Bewertungszeitraum
dem Umfang der vorgeschlagenen Anderungen angemessen.

Artikel 51

Ubergangszeitraum

Widerruft oder dndert die zustindige Behorde bzw. — im Falle
eines auf Unionsebene zugelassenen Biozidprodukts — die Kom-
mission eine Zulassung oder beschliefSt sie, diese nicht zu ver-
lingern, so gewihrt sie ungeachtet des Artikels 88 einen Uber-
gangszeitraum fur die Beseitigung, die Bereitstellung auf dem

Markt und die Verwendung von Lagerbestinden, sofern die wei-
tere Bereitstellung auf dem Markt oder die weitere Verwendung
des Biozidprodukts nicht mit einem unannehmbaren Risiko fiir
die Gesundheit des Menschen oder fiir die Umwelt verbunden
ist.

Der Ubergangszeitraum betrigt hochstens 180 Tage fiir die
Bereitstellung auf dem Markt und zusitzlich hochstens 180
Tage fur die Beseitigung und Verwendung der Lagerbestinde
der betreffenden Biozidprodukte.

KAPITEL X
PARALLELHANDEL
Artikel 52

Parallelhandel

(1)  Fir ein Biozidprodukt, das in einem Mitgliedstaat (,Ur-
sprungsmitgliedstaat®) zugelassen ist, erteilt die zustindige Be-
horde eines anderen Mitgliedstaats (,Einfuhrmitgliedstaat®)
zwecks Bereitstellung auf dem Markt und Verwendung in die-
sem anderen Mitgliedstaat — auf Ersuchen des Antragstellers —
eine Genehmigung fiir den Parallelhandel, wenn sie gemifs Ab-
satz 3 feststellt, dass das Biozidprodukt mit einem Biozidpro-
dukt identisch ist, das in dem Einfuhrmitgliedstaat bereits zu-
gelassen ist (,Referenzprodukt®).

Der Antragsteller, der das Biozidprodukt im Einfuhrmitgliedstaat
in den Verkehr bringen mochte, beantragt die Genehmigung fur
den Parallelhandel bei der zustindigen Behorde des Einfuhrmit-
gliedstaats.

Der Antrag enthdlt die Angaben gemdfl Absatz 4 sowie alle
sonstigen Angaben, die fiir den Nachweis erforderlich sind,
dass das Biozidprodukt mit dem Referenzprodukt im Sinne
des Absatzes 3 identisch ist.

(2)  Stellt die zustindige Behorde des Einfuhrmitgliedstaats
fest, dass ein Biozidprodukt mit dem Referenzprodukt identisch
ist, so erteilt sie innerhalb von 60 Tagen nach Eingang der nach
Artikel 79 filligen Gebithren eine Genehmigung fiir den Paral-
lelhandel. Die zustindige Behorde des Einfuhrmitgliedstaats
kann von der zustindigen Behorde des Ursprungsmitgliedstaats
zusitzliche Auskiinfte einholen, die erforderlich sind, um fest-
zustellen, ob das Produkt mit dem Referenzprodukt identisch
ist. Die zustindige Behorde des Ursprungsmitgliedstaats erteilt
die gewiinschte Auskunft innerhalb von 30 Tagen nach Eingang
des Auskunftsersuchens.

(3)  Ein Biozidprodukt gilt nur dann als identisch mit dem
Referenzprodukt, wenn alle folgenden Bedingungen erfullt sind:

a) Es wird von demselben Unternehmen, von einem an-
geschlossenen Unternehmen oder unter Lizenz nach demsel-
ben Herstellungsverfahren hergestellt,
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b) Spezifikation und Gehalt an Wirkstoffen sowie der Formu-
lierungstyp sind identisch,

c) es ist hinsichtlich der vorhandenen nicht wirksamen Stoffe
identisch, und

d) es ist hinsichtlich der Grofe, des Materials oder der Form der
Verpackung im Hinblick auf die potenziellen negativen Aus-
wirkungen auf die Produktsicherheit in Bezug auf die Ge-
sundheit von Mensch oder Tier oder auf die Umwelt iden-
tisch oder gleichwertig.

(4)  Ein Antrag auf Genehmigung fiir den Parallelhandel um-
fasst die folgenden Angaben und Materialien:

a) Bezeichnung und Zulassungsnummer des Biozidprodukts im
Ursprungsmitgliedstaat;

b) Name und Anschrift der zustindigen Behorde des Ur-
sprungsmitgliedstaats;

¢) Name und Anschrift des Zulassungsinhabers im Ursprungs-
mitgliedstaat;

d) Original des Etiketts und der Verwendungsvorschriften, mit
denen das Biozidprodukt im Ursprungsmitgliedstaat vertrie-
ben wird, wenn die zustdndige Behorde des Einfuhrmitglied-
staats dies fur die Prifung fur erforderlich halt;

¢) Name und Anschrift des Antragstellers;

f) vorgeschene Bezeichnung des Biozidprodukts, das im Einfiih-
rungsmitgliedstaat vertrieben werden soll;

g) Entwurf des Etiketts fur das Biozidprodukt, das im Einfuhr-
mitgliedstaat auf dem Markt bereitgestellt werden soll, in der
bzw. den Amtssprachen des Einfuhrmitgliedstaats, sofern
dieser Mitgliedstaat nichts anderes vorschreibt;

h) eine Probe des einzufiihrenden Biozidprodukts, wenn die
zustdndige Behorde des Einfuhrmitgliedstaats dies fiir erfor-
derlich halt;

i) Name und Zulassungsnummer des Referenzprodukts im Ein-
fuhrmitgliedstaat.

Die zustindige Behorde des Einfuhrmitgliedstaats kann eine
Ubersetzung der wesentlichen Teile der in Buchstabe d genann-
ten Original-Verwendungsvorschriften verlangen.

(5) Die Genehmigung fiir den Parallelhandel sicht dieselben
Bedingungen fur die Bereitstellung auf dem Markt und die Ver-
wendung vor wie die Zulassung des Referenzprodukts.

(6)  Die Genehmigung fiir den Parallelhandel ist fiir die Dauer
der Zulassung des Referenzprodukts im Einfuhrmitgliedstaat

giiltig.

Beantragt der Inhaber der Zulassung fiir das Referenzprodukt
den Widerruf der Zulassung gemdff Artikel 48 und sind die
Anforderungen gemifl Artikel 18 noch immer erfillt, so endet
die Giiltigkeit der Genehmigung fiir den Parallelhandel an dem
Tag, an dem die Zulassung fiir das Referenzprodukt normaler-
weise abgelaufen wire.

(7)  Unbeschadet der besonderen Bestimmungen in diesem
Artikel gelten die Artikel 46 bis 49 und Kapitel XV sinngemif
fur Biozidprodukte, die im Rahmen einer Genehmigung fiir den
Parallelhandel auf dem Markt bereit gestellt wurden.

(8)  Die zustindige Behorde des Einfuhrmitgliedstaats kann
die Genehmigung fur den Parallelhandel widerrufen, wenn die
Zulassung des eingefithrten Biozidprodukts im Ursprungsmit-
gliedstaat aus Griinden der Sicherheit oder Wirksamkeit wider-
rufen wird.

(9) Wird gemidfl diesem Artikel tiber den Antrag auf eine
Genehmigung fir den Parallelhandel entschieden, so tragen
die zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten, die diese Ent-
scheidung getroffen haben, die in Artikel 29 Absatz 4 genann-
ten Angaben in das Register fiir Biozidprodukte ein.

KAPITEL XI
TECHNISCHE AQUIVALENZ
Artikel 53

Beurteilung der technischen Aquivalenz

(1) Ist es erforderlich, die technische Aquivalenz von Wirk-
stoffen festzustellen, so reicht die Person, die diese Aquivalenz
feststellen lassen will (,Antragsteller), bei der Agentur einen
Antrag ein und entrichtet die entsprechende Gebiihr.

(2)  Der Antragsteller iibermittelt alle Daten, die zur Beurtei-
lung der technischen Aquivalenz erforderlich sind.

(3)  Nachdem dem Antragsteller Gelegenheit gegeben wurde,
Anmerkungen vorzubringen, trifft die Agentur binnen 90 Tagen
nach Eingang des Antrags eine Entscheidung und teilt diese den
Mitgliedstaaten und dem Antragsteller mit.

(4)  Notigenfalls kann die Agentur die zustdndige Behorde des
Mitgliedstaats konsultieren, die bei der Bewertung des Wirkstoffs
als bewertende zustindige Behorde titig war.
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(5)  Gemifd Artikel 76 kann Widerspruch gegen Entscheidun-
gen der Agentur nach Absatz 3 des vorliegenden Artikels einge-
legt werden.

(6)  Die Kommission kann technische Anleitungen erstellen,
um die Umsetzung dieses Artikels zu erleichtern.

KAPITEL XII
AUSNAHMEN
Artikel 54

Ausnahmeregelungen

(1)  Abweichend von den Artikeln 17 und 18 kann eine zu-
standige Behorde befristet fiir eine Dauer von hochstens 270
Tagen die Bereitstellung eines Biozidprodukts auf dem Markt
oder die Verwendung eines Biozidprodukts, das nicht die in
dieser Verordnung niedergelegten Voraussetzungen fir die Er-
teilung einer Zulassung erfiillt, fiir eine beschrinkte und kon-
trollierte Verwendung gestatten, wenn dies aufgrund einer Ge-
fahr fiir die offentliche Gesundheit oder fir die Umwelt not-
wendig ist, die mit anderen Mitteln nicht eingedimmt werden
kann.

Die in Unterabsatz 1 genannte zustindige Behorde unterrichtet
die anderen zustindigen Behorden und die Kommission unver-
ziiglich von ihrer Mafinahme und begriindet diese. Die zustin-
dige Behorde unterrichtet die anderen zustindigen Behorden
und die Kommission unverziiglich vom Widerruf einer solchen
MafSnahme.

Bei Eingang eines begriindeten Antrags von der zustindigen
Behorde beschlielt die Kommission unverziiglich im Wege
von Durchfithrungsrechtsakten, ob und unter welchen Bedin-
gungen die von dieser zustindigen Behorde getroffene Mafi-
nahme um einen Zeitraum von hochstens 550 Tagen verlangert
werden kann. Diese Durchfithrungsrechtsakte werden gemif
dem in Artikel 81 Absatz 3 genannten Priifverfahren erlassen.

(2)  Abweichend von Artikel 18 Absatz 1 Buchstabe a kon-
nen zustindige Behorden und die Kommission bis zur Geneh-
migung eines Wirkstoffs fiir einen Zeitraum von hochstens drei
Jahren ein einen neuen Wirkstoff enthaltendes Biozidprodukt
zulassen.

Eine solche vorldufige Zulassung kann nur erteilt werden, wenn
die bewertende zustindige Behorde nach Bewertung der Dos-
siers gemdfl Artikel 8 die Genehmigung des neuen Wirkstoffs
empfiehlt und wenn die zustindigen Behorden, die den Antrag
auf vorldufige Zulassung erhalten haben, bzw. — im Falle einer
vorldufigen Unionszulassung — die Agentur, der Ansicht sind,
dass angenommen werden kann, dass das Biozidprodukt
Artikel 18 Absatz 1 Buchstaben b, ¢ und d entspricht, wobei
die in Artikel 18 Absatz 2 genannten Faktoren zu beriicksich-
tigen sind.

Die zustindigen Behorden oder die Kommission tragen die in
Artikel 29 Absatz 4 genannten Angaben in das Register fir
Biozidprodukte ein.

Entscheidet die Kommission, den neuen Wirkstoff nicht zu ge-
nehmigen, so widerrufen die zustidndigen Behorden, die die vor-
laufige Zulassung erteilt haben, oder die Kommission die Zu-
lassung.

Hat die Kommission am Ende der Dreijahresfrist noch nicht
iiber die Genehmigung des neuen Wirkstoffs beschlossen, so
konnen die zustindigen Behorden, die die vorlaufige Zulassung
erteilt haben, oder die Kommission die vorldufige Zulassung um
hochstens ein Jahr verlingern, sofern es berechtigte Griinde fur
die Annahme gibt, dass der Wirkstoff die Anforderungen des
Artikels 4 Absatz 1 oder, soweit anwendbar, des Artikels 5
Absatz 2 erfullen wird. Zustindige Behorden, die eine vorldufige
Zulassung verlangern, teilen dies den anderen zustindigen Be-
hérden und der Kommission mit.

(3)  Abweichend von Artikel 18 Absatz 1 Buchstabe a kann
die Kommission es im Wege von Durchfithrungsrechtsakten
einem Mitgliedstaat gestatten, ein Biozidprodukt, das einen nicht
genehmigten Wirkstoff enthilt, zuzulassen, wenn sie der Auf-
fassung ist, dass der betreffende Wirkstoff zum Schutz des kul-
turellen Erbes unbedingt erforderlich ist und keine geeigneten
Alternativen zur Verfigung stehen. Diese Durchfithrungsrechts-
akte werden gemifl dem in Artikel 81 Absatz 2 genannten
Beratungsverfahren erlassen. Ein Mitgliedstaat, der eine betref-
fende abweichende Regelung erhalten mochte, richtet einen ent-
sprechenden Antrag mit einer angemessenen Begriindung an die
Kommission.

Attikel 55

Forschung und Entwicklung

(1)  Abweichend von Artikel 17 darf ein Experiment oder ein
Versuch zu Forschungs- und Entwicklungszwecken, bei dem ein
nicht zugelassenes Biozidprodukt oder ein ausschlieflich zur
Verwendung in einem Biozidprodukt bestimmter nicht geneh-
migter Wirkstoff verwendet wird (,Experiment* oder ,Versuch®),
nur unter den in diesem Artikel genannten Bedingungen durch-
gefuhrt werden.

Die Person, die ein Experiment oder einen Versuch durchfiihrt,
fuhrt und aktualisiert schriftliche Aufzeichnungen, in denen die
Identitit des Biozidprodukts oder Wirkstoffs, Angaben zur
Kennzeichnung, die gelieferten Mengen sowie die Namen und
Anschriften der Personen, die das Biozidprodukt oder den Wirk-
stoff erhalten haben, festgehalten werden, und stellt ferner ein
Dossier zusammen, das alle verfiigbaren Angaben iiber mogli-
che Auswirkungen auf die Gesundheit von Mensch oder Tier
oder Auswirkungen auf die Umwelt enthilt. Sie stellt diese In-
formationen auf Anfrage der zustindigen Behorde zur Ver-

figung.

(2)  Jede Person, die ein Experiment oder einen Versuch
durchfithren will, das/der eine Freisetzung des Biozidprodukts
in die Umwelt einschlieflen oder bewirken kann, meldet dies
zuerst der einschldgigen zustdndigen Behorde des Mitgliedstaats,
in dessen Gebiet das Experiment oder der Versuch durchgefiihrt
werden soll. Die Meldung umfasst die in Absatz 1 Unterabsatz
2 genannten Angaben.
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Gibt die zustindige Behorde innerhalb von 45 Tagen nach der
Meldung gemaf§ Unterabsatz 1 keine Stellungnahme ab, so kann
das angemeldete Experiment oder der angemeldete Versuch
durchgefiihrt werden.

(3) Konnten die Experimente oder Versuche sofortige oder
verzogerte schidliche Auswirkungen auf die Gesundheit von
Menschen oder Tieren, insbesondere auf gefihrdete Gruppen
oder einen unannehmbaren negativen Einfluss auf die Umwelt,
Menschen oder Tiere haben, so kann die einschligige zustindige
Behorde des betroffenen Mitgliedstaats die Durchfithrung entwe-
der untersagen oder unter Auflagen erlauben, die ihr zur Ver-
hinderung dieser Folgen notwendig erscheinen. Die zustindige
Behorde unterrichtet unverziiglich die Kommission und andere
zustdndige Behorden tiber ihre Entscheidung.

(4) Der Kommission wird die Befugnis iibertragen, gemafd
Artikel 82 zur Festlegung niherer Bestimmungen fiir die An-
wendung dieses Artikels delegierte Rechtsakte zu erlassen.

Artikel 56

Ausnahme von der Registrierung gemif8 der Verordnung
(EG) Nr. 1907/2006

Zusitzlich zu den in Artikel 17 Absatz 2 der Verordnung (EG)
Nr. 1907/2006 genannten Wirkstoffen gelten Wirkstoffe, die
zur Verwendung in gemifl den Artikeln 26, 54 oder 55 zum
Inverkehrbringen zugelassenen Biozidprodukten hergestellt oder
eingefithrt werden, als registriert, und die Registrierung fiir die
Herstellung oder Einfuhr zwecks Verwendung in einem Biozid-
produkt gilt als abgeschlossen, so dass die Anforderungen des
Titels I Kapitel 1 und 5 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006
erfullt sind.

KAPITEL XIII
BEHANDELTE WAREN
Artikel 57

Inverkehrbringen von behandelten Waren

(1)  Dieser Artikel gilt ausschlieflich fiir behandelte Waren im
Sinne des Artikels 3 Absatz 1 Buchstabe I, die keine Biozid-
produkte im Sinne des Artikels 3 Absatz 1 Buchstabe a sind. Er
gilt nicht fiir behandelte Waren, deren Behandlung allein in der
Begasung oder Desinfektion von Anlagen oder Behiltern be-
stand, die zur Beforderung oder Lagerung verwendet wurden,
sofern von der Behandlung keine Riickstdnde zu erwarten sind.

(2)  Eine behandelte Ware darf nur in den Verkehr gebracht
werden, wenn alle in den Biozidprodukten enthaltenen Wirk-
stoffe, mit denen sie behandelt wurde oder die in einer solchen
Ware enthalten sind, in der gemafs Artikel 9 Absatz 2 erstellten
Liste fiir den entsprechenden Produkttyp und Verwendungs-
zweck oder in Anhang I aufgefithrt und alle dort festgelegten
Bedingungen oder Einschrinkungen erfillt sind.

(3)  Wenn die Wirkstoffe in den Biozidprodukten, mit denen
eine behandelte Ware behandelt wurde, beziehungsweise, die in
dieser Ware enthalten sind, unter normalen oder verniinftiger-
weise vorhersehbaren Verwendungsbedingungen freigesetzt wer-
den sollen oder eine solche Freisetzung zu erwarten ist, so stellt

die Person, die fur das Inverkehrbringen dieser behandelten
Ware verantwortlich ist, sicher, dass das Etikett folgende Anga-
ben umfasst,:

a) eine Erkliarung, aus der hervorgeht, dass die behandelte Ware
Biozidprodukte enthalt;

b) wenn dies angezeigt ist, die der behandelten Ware zu-
geschriebene biozide Eigenschaft;

¢) die Bezeichnung aller Wirkstoffe, die in den Biozidprodukten
enthalten sind, unbeschadet des Artikels 24 der Verordnung
(EG) Nr. 1272/2008;

&

alle einschligigen Verwendungsvorschriften, einschlieflich
Vorsichtsmaffnahmen, die wegen der Biozidprodukte, mit
denen die behandelte Ware behandelt wurde beziehungs-
weise die in dieser Ware enthalten sind, zu treffen sind.

(4)  Wenn die Wirkstoffe in den Biozidprodukten, mit denen
die behandelte Ware behandelt wurde, beziehungsweise, die in
dieser Ware enthalten sind, unter normalen oder verniinftiger-
weise vorhersehbaren Verwendungsbedingungen nicht freige-
setzt werden sollen oder eine solche Freisetzung nicht zu erwar-
ten ist, so stellt die Person, die fiir das Inverkehrbringen der
behandelten Ware verantwortlich ist, sicher, dass das Etikett
folgende Angaben umfasst:

a) eine Erklarung, aus der hervorgeht, dass die behandelte Ware
mit Biozidprodukten behandelt wurde, und

b) die Adresse einer Website mit den Bezeichnungen aller zur
Behandlung verwendeten Wirkstoffe, unbeschadet des Arti-
kels 24 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008.

Das Etikett einer solchen behandelten Ware erhebt keinen An-
spruch im Hinblick auf biozide Eigenschaften.

(5) Die Kennzeichnung muss deutlich sichtbar, gut lesbar
und hinreichend dauerhaft sein. Macht die Grofe oder die Funk-
tion der behandelten Ware dies erforderlich, so wird die Kenn-
zeichnung auf der Verpackung, der Gebrauchsanweisung oder
der Gewihrleistung angebracht.

(6)  Die Kommission kann fiir die Anwendung des Absatzes 2
des vorliegenden Artikels Durchfiihrungsrechtsakte erlassen, die
geeignete Notifizierungsverfahren einschliefen und eventuell
eine Einbeziehung der Agentur vorsehen und in denen ferner
die Anforderungen an die Kennzeichnung gemif8 den Absitzen
3, 4 und 5 des vorliegenden Artikels genauer festgelegt werden
konnen. Diese Durchfithrungsrechtsakte werden gemifl dem in
Artikel 81 Absatz 3 genannten Prifverfahren erlassen.
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(7)  Gibt es ernst zu nehmende Hinweise darauf, dass ein
Wirkstoff in einem Biozidprodukt, mit dem eine behandelte
Ware behandelt wurde, beziehungsweise, das in dieser Ware
enthalten ist, die Voraussetzungen gemaf Artikel 4 Absatz 1,
Artikel 5 Absatz 2 oder Artikel 24 nicht erfillt, so Giberpriift die
Kommission die Genehmigung des betreffenden Wirkstoffs oder
seine Aufnahme in Anhang I gemaf8 Artikel 15 Absatz 1 oder
Artikel 27 Absatz 2.

KAPITEL XIV
DATENSCHUTZ UND GEMEINSAME NUTZUNG VON DATEN
Artikel 58

Schutz der von den zustindigen Behorden oder der
Agentur gespeicherten Daten

(1) Unbeschadet der Artikel 61 und 62 verwenden die zu-
standigen Behorden oder die Agentur die fir die Zwecke dieser
Verordnung iibermittelten Daten nicht zugunsten eines nach-
folgenden Antragstellers, es sei denn,

a) der nachfolgende Antragsteller verfiigt iiber eine Zugangs-
bescheinigung; oder

b) die Frist fiir den Datenschutz ist abgelaufen.

(2)  Ubermittelt ein Antragsteller einer zustindigen Behorde
oder der Agentur Daten fiir die Zwecke dieser Verordnung, so
gibt er in Bezug auf alle iibermittelten Daten den Namen und
die Anschrift des Dateneigners an. Der Antragsteller gibt ferner
an, ob er der Dateneigner ist oder iiber eine Zugangsbescheini-
gung verfiigt.

(3)  Der Antragsteller teilt der zustindigen Behorde oder der
Agentur unverziiglich etwaige Anderungen des Eigentums an
den Daten mit.

(4)  Die beratenden wissenschaftlichen Ausschiisse, die gemafs
dem Beschluss 2004/210/EG der Kommission vom 3. Mirz
2004 zur Einsetzung wissenschaftlicher Ausschiisse im Bereich
Verbrauchersicherheit, 6ffentliche Gesundheit und Umwelt ein-
gesetzt worden sind, (') haben auch Zugang zu den in Absatz 1
des vorliegenden Artikels genannten Daten.

Artikel 59

Datenschutzfristen

(1) Die firr die Zwecke der Richtlinie 98/8/EG oder dieser
Verordnung iibermittelten Daten fallen unter den Datenschutz
nach den Bedingungen dieses Artikels. Die Frist fiir den Schutz
der Daten beginnt mit der erstmaligen Ubermittlung der Daten.

Nach der Richtlinie 98/8/EG oder nach diesem Artikel ge-
schiitzte Daten oder Daten, deren Schutzfrist gemafS der Richt-
linie 98/8/EG oder gemifd diesem Artikel abgelaufen ist, werden
nicht erneut geschiitzt.

() ABL L 66 vom 4.3.2004, S. 45.

(2)  Die Schutzfrist fir Daten, die fir die Zwecke der Geneh-
migung eines alten Wirkstoffs ibermittelt wurden, lauft zehn
Jahre nach dem ersten Tag des Monats ab, der auf den Zeit-
punkt der Annahme der Entscheidung gemafS Artikel 9 tiber die
Genehmigung des betreffenden Wirkstoffs fiir die betreffende
Produktart folgt.

Die Schutzfrist fiir Daten, die fur die Zwecke der Genehmigung
eines neuen Wirkstoffs iibermittelt wurden, lduft 15 Jahre nach
dem ersten Tag des Monats ab, der auf den Zeitpunkt der
Annahme der Entscheidung gemifl Artikel 9 iiber die Geneh-
migung des betreffenden Wirkstoffs fiir die betreffende Produk-
tart folgt.

Die Schutzfrist fiir neue Daten, die fiir die Zwecke der Ver-
lingerung oder Uberpriifung der Genehmigung eines Wirkstoffs
tibermittelt wurden, lduft finf Jahre nach dem ersten Tag des
Monats ab, der auf den Zeitpunkt der Annahme der Entschei-
dung gemifl Artikel 14 Absatz 4 iber die Verlingerung oder
Uberpriifung folgt.

(3)  Die Schutzfrist fiir Daten, die fiir die Zwecke der Zulas-
sung eines Biozidprodukts, das nur alte Wirkstoffe enthalt, iiber-
mittelt wurden, lduft zehn Jahre nach dem ersten Tag des Mo-
nats ab, der auf den Zeitpunkt der ersten Entscheidung iiber die
Zulassung des Produkts gemafl Artikel 29 Absatz 4, Artikel 33
Absatz 7 oder Artikel 43 Absatz 4 folgt.

Die Schutzfrist fur Daten, die fur die Zwecke der Zulassung
eines Biozidprodukts, das einen neuen Wirkstoff enthilt, tber-
mittelt wurden, lduft 15 Jahre nach dem ersten Tag des Monats
ab, der auf den Zeitpunkt der ersten Entscheidung iiber die
Zulassung des Produkts gemifl Artikel 29 Absatz 4,
Artikel 33 Absatz 7 oder Artikel 43 Absatz 4 folgt.

Die Schutzfrist fiir neue Daten, die fiir die Zwecke der Ver-
lingerung oder Anderung der Zulassung eines Biozidprodukts
iibermittelt wurden, lauft fiinf Jahre nach dem ersten Tag des
Monats ab, der auf den Zeitpunkt der Entscheidung tiber die
Verlingerung oder Anderung der Zulassung folgt.

Artikel 60
Zugangsbescheinigung

(1)  Eine Zugangsbescheinigung enthilt mindestens folgende
Angaben:

a) Name und Kontaktdaten des Dateneigners und des Begiins-
tigten;

b) Bezeichnung des Wirkstoffs oder des Biozidprodukts, fiir den
bzw. das der Datenzugang gewahrt wurde;

¢) Zeitpunkt, zu dem die Zugangsbescheinigung wirksam wird;
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d) eine Liste der tbermittelten Daten, fur die die Zugangs-
bescheinigung die Zitierungsrechte gewdahrt.

(2)  Der Widerruf einer Zugangsbescheinigung wirkt sich
nicht auf die Giiltigkeit der Zulassung aus, die auf der Grund-
lage dieser Zugangsbescheinigung erteilt wurde.

Artikel 61

Gemeinsame Nutzung von Daten

(1)  Um Tierversuche zu vermeiden, werden fiir die Zwecke
dieser Verordnung Versuche an Wirbeltieren nur als letzter Aus-
weg durchgefihrt. Wirbeltierversuche diirfen fiir die Zwecke
dieser Verordnung nicht mehrfach durchgefithrt werden.

(2)  Eine Person, die Versuche oder Studien durchfithren will,
bei denen mit Wirbeltieren und anderen Tieren gearbeitet wird
(,potenzieller Antragsteller”), erkundigt sich bei der Agentur, ob
Daten zu solchen Versuchen oder Studien bereits in Verbindung
mit einem fritheren Antrag nach dieser Verordnung oder nach
der Richtlinie 98/8/EG vorgelegt wurden. Die zustindige Be-
horde oder die Agentur priift, ob solche Versuche oder Studien
bereits vorgelegt wurden.

Wurden Daten zu solchen Versuchen oder Studien bereits in
Verbindung mit einem fritheren Antrag nach dieser Verordnung
oder nach der Richtlinie 98/8/EG eingereicht, so iibermittelt die
zustdndige Behorde oder die Agentur dem potenziellen Antrag-
steller unverziiglich den Namen und die Kontaktdaten des Da-
teneigners.

Sind die im Rahmen dieser Versuche oder Studien gewonnenen
Daten noch gemif$ Artikel 59 geschiitzt, so gilt Folgendes:

a) Bei Daten, die Versuche an Wirbeltieren einschliefen, ersucht
der potenzielle Antragsteller den Dateneigner um das Recht
auf Bezugnahme auf diese Versuche oder Studien; und

b) bei Daten, die keine Versuche an Wirbeltieren betreffen,
kann der potenzielle Antragsteller den Dateneigner um das
Recht auf Bezugnahme auf diese Versuche oder Studien er-
suchen.

Artikel 62

Ausgleichszahlung fiir die gemeinsame Nutzung von Daten

(1) Im Falle eines Ersuchens gemifl Artikel 61 Absatz 2
bemiihen sich der potenzielle Antragsteller und der Dateneigner
nach Kriften um eine Einigung iiber die gemeinsame Nutzung
der vom potenziellen Antragsteller erbetenen Versuchs- oder
Studienergebnisse. An die Stelle einer Einigung konnen die Vor-
lage der Angelegenheit bei einer Schiedsstelle und die Verpflich-
tung zur Annahme des Schiedsspruchs treten.

(2)  Wird eine solche Einigung erzielt, so gewahrt der Daten-
eigner dem potenziellen Antragsteller Zugriff auf die Daten und
gestattet thm, auf die Versuche oder Studien des Dateneigners
Bezug zu nehmen.

(3)  Der potenzielle Antragsteller unterrichtet unverziiglich die
Agentur, die zustindige Behorde und den Dateneigner, wenn
innerhalb von 60 Tagen nach dem Ersuchen gemif
Artikel 61 Absatz 2 keine Einigung in Bezug auf Daten, die
Wirbeltierversuche einschliefen, erzielt wird. Innerhalb von 60
Tagen nach der Mitteilung iiber die Unmoglichkeit einer Eini-
gung erteilt die Agentur dem potenziellen Antragsteller das
Recht auf Bezugnahme auf die betreffenden Versuche oder Stu-
dien. Konnen der potenzielle Antragsteller und der Dateneigner
keine Einigung erzielen, so entscheiden nationale Gerichte tiber
den proportionalen Anteil der Kosten, den der potenzielle An-
tragsteller dem Dateneigner zu zahlen hat.

(4)  Ausgleichszahlungen fiir die gemeinsame Nutzung der
Daten werden in gerechter, transparenter und nichtdiskriminie-
render Weise nach den Leitlinien der Agentur (') festgelegt. Der
potenzielle Antragsteller muss sich lediglich an den Kosten fiir
diejenigen Informationen beteiligen, die er fiir die Zwecke dieser
Verordnung vorlegen muss.

(5)  GemifS Artikel 76 kann Widerspruch gegen Entscheidun-
gen der Agentur gemifl Absatz 3 eingelegt werden.

Artikel 63

Nutzung von Daten fiir nachfolgende Antrige

(1)  Ist die einschldgige Datenschutzfrist fiir einen Wirkstoff
gemill Artikel 59 abgelaufen, so kann die befasste zustindige
Behorde oder die Agentur erlauben, dass ein nachfolgender An-
tragsteller auf die vom ersten Antragsteller beigebrachten Daten
Bezug nimmt, sofern der nachfolgende Antragsteller nachweisen
kann, dass der Wirkstoff dem Wirkstoff, dessen Datenschutzfrist
abgelaufen ist, technisch gleichwertig ist, einschlieflich Rein-
heitsgrad und jeglicher Art von Verunreinigungen.

Ist die einschligige Datenschutzfrist fur ein Biozidprodukt ge-
mifl Artikel 59 abgelaufen, so kann die befasste zustindige
Behorde oder die Agentur erlauben, dass ein nachfolgender An-
tragsteller auf die vom ersten Antragsteller beigebrachten Daten
Bezug nimmt, sofern der nachfolgende Antragsteller nachweisen
kann, dass das Biozidprodukt mit dem bereits zugelassenen
Biozidprodukt identisch ist oder dass die Unterschiede zwischen
ihnen hinsichtlich der Risikobewertung unerheblich sind und
dass der bzw. die Wirkstoffe in dem Biozidprodukt den Wirk-
stoffen in dem bereits zugelassenen Biozidprodukt technisch
gleichwertig sind, einschlieflich Reinheitsgrad und jeglicher
Art von Verunreinigung.

Gemif$ Artikel 76 kann Widerspruch gegen Entscheidungen der
Agentur gemdfl Unterabsdtze 1 und 2 eingelegt werden.

(") Kapitel 7 der Leitlinien iiber den Datenaustausch, die gemidf§ der
Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 erstellt wurden.
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(2)  Ungeachtet des Absatzes 1 legen nachfolgende Antrag-
steller je nach Fall der zustindigen Behorde bzw. der Agentur
folgende Daten vor:

a) samtliche Daten, die fiir die Identifizierung des Biozidpro-
dukts erforderlich sind, einschlieflich der Zusammensetzung;

b) die Daten, die erforderlich sind, um den Wirkstoff zu iden-
tifizieren und die technische Gleichwertigkeit des Wirkstoffes
festzustellen;

¢) die Daten, die erforderlich sind, um nachzuweisen, dass das
Biozidprodukt in Bezug auf das Risiko und in seiner Wirk-
samkeit dem zugelassenen Biozidprodukt vergleichbar ist.

KAPITEL XV
INFORMATION UND KOMMUNIKATION

Abschnitt 1
Uberwachung und Berichterstattung
Artikel 64
Einhaltung der Vorschriften

(1)  Die Mitgliedstaaten treffen die Vorkehrungen, die erfor-
derlich sind, um Biozidprodukte und behandelte Waren, die in
den Verkehr gebracht wurden, zu tiberwachen und festzustellen,
ob sie die Anforderungen dieser Verordnung erfiillen. Die Ver-
ordnung (EG) Nr. 765/2008 des Europiischen Parlaments und
des Rates vom 9. Juli 2008 iiber die Vorschriften fiir die Ak-
kreditierung und Marktiilberwachung im Zusammenhang mit
der Vermarktung von Produkten (') des Rates gilt sinngemafs.

(2)  Um die Einhaltung dieser Verordnung durchzusetzen,
treffen die Mitgliedstaaten die erforderlichen Vorkehrungen fur
die Durchfithrung amtlicher Kontrollen.

Um die Durchsetzung zu erleichtern, gewihrleisten die Herstel-
ler von Biozidprodukten, die in der Union in Verkehr gebracht
wurden, ein geeignetes System zur Kontrolle der Qualitit des
Herstellungsprozesses, ohne dass dies den Wirtschaftsteilneh-
mern und Mitgliedstaaten unverhiltnismifigen Verwaltungsauf-
wand verursacht.

(3)  ADb ... (*) unterbreiten die Mitgliedstaaten der Kommis-
sion alle drei Jahre einen Bericht tiber die Durchfihrung dieser
Verordnung in ihrem Zustindigkeitsgebiet. Der Bericht enthalt
Folgendes:

a) Angaben zu den Ergebnissen der gemidfl Absatz 2 durch-
gefithrten amtlichen Kontrollen;

() ABL L 218 vom 13.8.2008, S. 30.
(*) Den Tag des Anwendungsbeginns dieser Verordnung einfligen.

b) Angaben zu Vergiftungsfillen und, sofern verfigbar, zu Be-
rufskrankheiten im Zusammenhang mit Biozidprodukten.

Die Berichte erstrecken sich auf den Zeitraum bis zum 30. Juni
des der Vorlage der Berichte vorausgehenden Jahres.

Innerhalb eines Jahres nach Erhalt der in Unterabsatz 1 genann-
ten Berichte erarbeitet und veroffentlicht die Kommission einen
Gesamtbericht.

(4)  Die Kommission verfasst bis zum 1. Januar 2020 einen
Bericht iiber die Durchfithrung dieser Verordnung, insbesondere
von Artikel 57. Sie legt diesen Bericht dem Europiischen Par-
lament und dem Rat vor.

Artikel 65
Vertraulichkeit

(1)  Fir Unterlagen, die sich fiir die Zwecke dieser Verord-
nung im Besitz der Agentur befinden, gelten die Verordnung
(EG) Nr. 1049/2001 des Europdischen Parlaments und des Rates
vom 30. Mai 2001 iiber den Zugang der Offentlichkeit zu
Dokumenten des Europdischen Parlaments, des Rates und der
Kommission (?) sowie die gemafd Artikel 118 Absatz 3 der Ver-
ordnung (EG) Nr.1907/2006 erlassenen Bestimmungen des
Verwaltungsrates der Agentur.

(2) Die Agentur und die zustindigen Behorden verweigern
den Zugang zu Informationen, wenn die Offenlegung den
Schutz der geschiftlichen Interessen, die Privatsphdre oder die
Sicherheit der betroffenen Personen beeintrachtigen wiirde.

Bei folgenden Daten ist in der Regel davon auszugehen, dass
ihre Offenlegung den Schutz der geschiftlichen Interessen, die
Privatsphire oder die Sicherheit der betroffenen Personen beein-
trachtigt:

a) Einzelheiten der vollstindigen Zusammensetzung eines Bio-
zidprodukts;

b) die genaue Menge, in der der Wirkstoff oder das Biozidpro-
dukt hergestellt oder auf dem Markt bereitgestellt wird;

¢) Beziehungen zwischen einem Hersteller eines Wirkstoffs und
der Person, die fur das Inverkehrbringen eines Biozidpro-
dukts zustindig ist, oder zwischen der Person, die fir das
Inverkehrbringen eines Biozidprodukts zustindig ist, und
den Vertreibern des Produkts;

d) Namen und Anschriften der Personen, die an den Versuchen
mit Wirbeltieren beteiligt sind.

Ist zum Schutz der menschlichen Gesundheit, der Sicherheit
oder der Umwelt oder aus anderen Griinden eines iibergeord-
neten Offentlichen Interesses sofortiges Handeln erforderlich, so
legen die Agentur oder die zustindigen Behorden die in diesem
Absatz genannten Daten offen.

() ABL L 145 vom 31.5.2001, S. 43.
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(3)  Unbeschadet des Absatzes 2 wird nach Erteilung der Zu-
lassung in der Zugang zu folgenden Daten in keinem Fall ver-
weigert:

a) Name und Anschrift des Zulassungsinhabers;
b) Name und Anschrift des Herstellers des Biozidprodukts;
¢) Name und Anschrift des Herstellers des Wirkstoffs;

d) Anteil des Wirkstoffs oder der Wirkstoffe am Biozidprodukt
und Bezeichnung des Biozidprodukts;

e) physikalische und chemische Daten zum Biozidprodukt;

f) alle Verfahren, mit denen der Wirkstoff oder das Biozidpro-
dukt unschadlich gemacht werden kann;

g) Zusammenfassung der Ergebnisse der gemaf$ Artikel 19 ver-
langten Versuche zum Nachweis der Wirksamkeit des Pro-
dukts sowie der Auswirkungen auf Mensch, Tier und Um-
welt und gegebenenfalls seiner Fahigkeit, die Resistenz zu
fordern;

h) Methoden und Vorsichtsmaffnahmen, die zur Verringerung
der Risiken bei der Handhabung, beim Transport und bei
der Verwendung sowie bei Feuer oder anderen Gefahren
empfohlen werden;

i) Sicherheitsdatenblitter;
j)  Analysemethoden nach Artikel 18 Absatz 1 Buchstabe ¢;

k) Methoden zur Beseitigung des Produkts und seiner Ver-
packung;

) im Fall des Verschiittens oder Auslaufens zu treffende Maf-
nahmen und einzuhaltenden Verfahren;

m) Erste Hilfe und arztliche Ratschlage im Verletzungsfall.

(4)  Jede Person, die der Agentur oder einer zustindigen Be-
horde fir die Zwecke dieser Verordnung Daten iiber einen
Wirkstoff oder ein Biozidprodukt beibringt, kann verlangen,
dass die in Artikel 66 Absatz 2 genannten Daten nicht offen-
gelegt werden, wobei sie zu begriinden hat, warum eine Offen-
legung ihren geschaftlichen Interessen oder denen einer anderen
betroffenen Partei schaden kénnte.

Artikel 66
Elektronischer Zugang fiir die Offentlichkeit

(1)  Folgende im Besitz der Agentur oder der Kommission
befindliche Daten iiber Wirkstoffe werden kostenlos offentlich
und leicht zuginglich gemacht:

a) unbeschadet des Absatzes 2 Buchstabe e die 1SO-Bezeich-
nung, falls vorhanden, und die Bezeichnung laut der Nomen-
klatur der Internationalen Union fur reine und angewandte
Chemie (International Union of Pure and Applied
Chemistry — IUPAC);

b) gegebenenfalls die im Europdischen Altstoffverzeichnis
(European Inventory of Existing Commercial Chemical Sub-
stances) aufgefithrte Bezeichnung;

¢) die Einstufung und Kennzeichnung, einschlieSlich der Infor-
mation, ob der Wirkstoff eines der in Artikel 5 Absatz 1
genannten Kriterien erfiillt;

=

die physikalisch-chemischen Angaben sowie Angaben iiber
Verbleib und Verhalten in der Umwelt;

e) die Ergebnisse der einzelnen toxikologischen und okotoxiko-
logischen Studien;

f) der gemdff Anhang VI festgestellte Wert der annehmbaren
Exposition oder PNEC-Wert (Predicted No-Effect Concentra-
tion — Konzentration, bei der keine schidlichen Auswirkun-
gen zu erwarten sind);

g) die Leitlinien iiber die sichere Verwendung, die gemifl den
Anhingen II und III bereitgestellt werden;

=

falls gemidfs Anhang II erforderlich, Analysemethoden zur
Ermittlung eines in die Umwelt (einschlieflich Wasserres-
sourcen und Trinkwasser) freigesetzten Wirkstoffs oder sei-
ner Riickstinde sowie zur Bestimmung der unmittelbaren
Exposition des Menschen.

Betreffen die in Unterabsatz 1 aufgefithrten Daten einen Wirk-
stoff, der bislang nicht genehmigt oder in Anhang I aufgefithrt
war, so werden sie ab dem Zeitpunkt offentlich zuginglich
gemacht, zu dem die Genehmigung oder Aufnahme wirksam
geworden ist.

(2)  Folgende Daten iiber Wirkstoffe als solche, in Gemischen
oder in Materialien oder Erzeugnissen oder Daten iiber Biozid-
produkte werden kostenlos offentlich zuginglich gemacht, es sei
denn, eine Partei, die die Daten beibringt, legt nach Artikel 65
Absatz 3 eine Begriindung vor, die von der zustindigen Be-
horde, der Agentur oder gegebenenfalls der Kommission als
stichhaltig akzeptiert wird und aus der hervorgeht, warum die
Veroffentlichung den geschiftlichen Interessen des Antragstellers
oder einer anderen betroffenen Partei schaden konnte:

a) falls fur die Einstufung und Kennzeichnung erheblich, der
Reinheitsgrad des Stoffes und die Identitit von Verunrei-
nigungen und/oder Zusitzen, die als gefdhrlich bekannt sind;

b) die einfachen oder qualifizierten Studienzusammenfassungen
der in Absatz 1 Buchstaben d und e des vorliegenden
Artikels genannten Informationen;
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¢) andere Daten als die in Absatz 1 des vorliegenden Artikels
genannten, die im Sicherheitsdatenblatt enthalten sind;

d) die Handelsbezeichnung(en) des Stoffes;

e) vorbehaltlich des Artikels 24 der Verordnung (EG)
Nr. 1272/2008 die Bezeichnung gemafl der IUPAC-Nomen-
klatur fur die in Absatz 1 Buchstabe a genannten Wirkstoffe,
die ausschliefSlich fiir einen oder mehrere der folgenden Zwe-
cke verwendet werden:

i) in der wissenschaftlichen Forschung und Entwicklung;

ii) in der produkt- und verfahrensorientierten Forschung und
Entwicklung.

Betreffen die in Unterabsatz 1 dieses Absatzes aufgefithrten
Daten einen Wirkstoff, der bislang nicht genechmigt oder in
Anhang I aufgefithrt war, so werden sie ab dem Zeitpunkt
offentlich zuginglich gemacht, zu dem die Genehmigung oder
Aufnahme wirksam geworden ist.

Artikel 67
Aufzeichnungen und Berichterstattung

(1)  Zulassungsinhaber bewahren Aufzeichnungen iiber die
Biozidprodukte, die sie in Verkehr bringen, noch mindestens
zehn Jahre lang nach dem Inverkehrbringen oder zehn Jahre
nach dem Widerruf oder Ablauf der Zulassung auf — je nach-
dem, welches Datum zuerst eintritt. Sie stellen der zustindigen
Behorde die einschligigen Informationen in diesen Aufzeich-
nungen auf Anfrage zur Verfiigung.

(2)  Um die einheitliche Anwendung des Absatzes 1 sicher-
zustellen, erldsst die Kommission Durchfiihrungsrechtsakte, mit
denen Form und Inhalt der Informationen in den Aufzeichnun-
gen festgelegt werden. Diese Durchfithrungsrechtsakte werden
nach dem in Artikel 81 Absatz 2 genannten Beratungsverfahren
erlassen.

Abschnitt 2
Informationen iiber Biozidprodukte
Artikel 68

Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung von

Biozidprodukten

(1)  Zulassungsinhaber stellen sicher, dass Biozidprodukte im
Einklang mit der genehmigten Zusammenfassung der Eigen-
schaften des Biozidprodukts, insbesondere der Gefahren- und
Sicherheitshinweise gemify Artikel 21 Absatz 2 Buchstabe i
und im Einklang mit der Richtlinie 1999/45/EG sowie gegebe-
nenfalls der Verordnung (EG) Nr.1272/2008 eingestuft, ver-
packt und gekennzeichnet werden.

Auflerdem sind Produkte, die mit Lebensmitteln, einschlieflich
Getranken, oder Futtermitteln verwechselt werden konnen, so
zu verpacken, dass die Wahrscheinlichkeit eines solchen Ver-

sehens auf ein Minimum beschrankt wird. Biozidprodukte, die
der Allgemeinheit zuginglich sind, enthalten Bestandteile, die
von ihrem Verzehr abhalten und sie insbesondere fiir Kinder
unattraktiv machen.

(2)  Zusitzlich zur Einhaltung des Absatzes 1 stellen die Zu-
lassungsinhaber sicher, dass das Etikett hinsichtlich der Risiken
des Produkts fiir die Gesundheit des Menschen oder fir die
Umwelt oder seiner Wirksamkeit nicht irrefithrend ist und kei-
nesfalls Angaben wie ,Biozidprodukt mit niedrigem Risiko-
potenzial“, ,ungiftig*, ,unschadlich®, ,natiirlich®, ,umweltfreund-
lich®, ,tierfreundlich“ oder dhnliche Hinweise enthilt. Auflerdem
muss das Etikett folgende Angaben deutlich lesbar und unver-
wischbar enthalten:

a) die Bezeichnung jedes Wirkstoffs und seine Konzentration
in metrischen Einheiten;

b) die dem Biozidprodukt von der zustindigen Behorde oder
der Kommission zugeteilte Zulassungsnummer;

¢) Name und Anschrift des Zulassungsinhabers;
d) Art der Formulierung;
e) die Anwendungen, fur die das Biozidprodukt zugelassen ist;

f) Gebrauchsanweisung, Hiufigkeit der Anwendung und Do-
sierung, ausgedriickt in metrischen Einheiten in einer fur die
Verwender sinnvollen und verstindlichen Weise, fiir jede
Anwendung gemdfl den Auflagen der Zulassung;

g) Besonderheiten moglicher unerwiinschter unmittelbarer
oder mittelbarer Nebenwirkungen und Anweisungen fiir
Erste Hilfe;

h) falls ein Merkblatt beigefiigt ist, den Satz ,Vor Gebrauch
beiliegendes Merkblatt lesen“ und gegebenenfalls Warnun-
gen fiir gefihrdete Gruppen;

i) Anweisungen fiir die sichere Entsorgung des Biozidprodukts
und seiner Verpackung, gegebenenfalls einschliefSlich eines
Verbots fur die Wiederverwendung der Verpackung;

j) die Chargennummer oder Bezeichnung der Formulierung
und das Verfallsdatum unter normalen Lagerungsbedingun-
gen;

k) gegebenenfalls den fir die Biozidwirkung erforderlichen
Zeitraum, die Sicherheitswartezeit, die zwischen den An-
wendungen des Biozidprodukts oder zwischen der Anwen-
dung und der nichsten Verwendung des behandelten Pro-
duktes oder dem nichsten Zutritt von Menschen oder Tie-
ren zu dem Bereich, in dem das Biozidprodukt angewendet
wurde, einzuhalten ist, einschlieflich Einzelheiten tiber Mit-
tel und Manahmen zur Dekontaminierung, und die Dauer
der erforderlichen Beliiftung von behandelten Bereichen;
Einzelheiten iiber eine angemessene Reinigung von Gerdten;
Einzelheiten iiber Vorsichtsmafinahmen bei der Verwendung
und Beforderung;
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l) gegebenenfalls die Kategorien von Verwendern, die das Bio-
zidprodukt verwenden diirfen;

m) gegebenenfalls Informationen iiber besondere Gefahren fiir
die Umwelt, insbesondere im Hinblick auf den Schutz von
Nichtzielorganismen, und zur Vermeidung einer Wasserkon-
tamination;

n) fiir Biozidprodukte, die Mikroorganismen enthalten, die vor-
geschriebene  Kennzeichnung gemdf der Richtlinie
2000/54/EG.

Abweichend von Unterabsatz 1 kénnen die in den Buchstaben
d, f, g i j, k und m genannten Angaben auf der Verpackung
oder einem der Verpackung beigefiigten, integrierten Merkblatt
angebracht werden, wenn dies wegen der Grofe oder der Funk-
tion des Biozidprodukts erforderlich ist.

(3)  Die Mitgliedstaaten konnen verlangen, dass

a) Muster oder Entwiirfe der Verpackung, der Kennzeichnung
und der Merkblatter vorgelegt werden;

b) Biozidprodukte, die in ihrem Hoheitsgebiet auf dem Markt
bereitgestellt werden, in der bzw. den jeweiligen Amtsspra-
chen gekennzeichnet sind.

Artikel 69
Sicherheitsdatenblitter

Sicherheitsdatenblatter fur Wirkstoffe und Biozidprodukte wer-
den gegebenenfalls gemafs Artikel 31 der Verordnung (EG)
Nr. 1907/2006 erstellt und zuginglich gemacht.

Artikel 70
Register fiir Biozidprodukte

(1)  Die Agentur richtet ein Informationssystem, das Register
fur Biozidprodukte genannt wird, ein und fiihrt es.

(2)  Das Register fiir Biozidprodukte wird fiir den Informati-
onsaustausch zwischen den zustindigen Behorden, der Agentur
und der Kommission sowie zwischen Antragstellern und den
zustindigen Behorden, der Agentur und der Kommission ge-
nutzt.

(3)  Die Antragsteller nutzen das Register fur Biozidprodukte
zur Erstellung und Vorlage des Antragsformulars fiir simtliche
Verfahren im Zusammenhang mit der Genehmigung von Wirk-
stoffen und der Zulassung von Biozidprodukten, der gegensei-
tigen Anerkennung und der Erteilung von Genehmigungen fur
den Parallelhandel sowie der Verlingerung, dem Widerruf und
der Anderung von Zulassungen. Sobald die jeweils zustindige
Behorde einen Antrag gemifs den Artikeln 7, 28 oder 42 vali-
diert oder einen Antrag gemiff den Artikeln 13, 19 oder 44
angenommen hat, wird er allen anderen zustindigen Behorden
und der Agentur iiber das Register fiir Biozidprodukte zuging-
lich gemacht.

(4)  Die zustindigen Behorden aktualisieren im Register fiir
Biozidprodukte die Daten zu Biozidprodukten, die in ihrem
Zustindigkeitsgebiet zugelassen wurden oder deren nationale
Zulassung verweigert, gedndert, verlingert oder widerrufen
wurde. Die Kommission aktualisiert die Daten zu Biozidproduk-
ten, die auf Unionsebene zugelassen wurden oder deren Unions-
zulassung verweigert, gedndert, verlingert oder widerrufen
wurde.

(5) Die Kommission kann Durchfithrungsrechtsakte erlassen,
um nihere Bestimmungen fiir die Arten von Daten festzulegen,
die in das Register fur Biozidprodukte aufzunehmen sind. Diese
Durchfiihrungsrechtsakte werden gemifl dem in Artikel 81 Ab-
satz 2 genannten Beratungsverfahren erlassen.

(6)  Der Kommission wird die Befugnis tibertragen, gemafs
Artikel 82 in Bezug auf die Festlegung von Verfahren fiir die
Nutzung des Registers, delegierte Rechtsakte zu erlassen.

Artikel 71
Werbung

(1)  Jeder Werbung fiir Biozidprodukte ist zusitzlich zur Ein-
haltung der Verordnung (EG) Nr. 12722008 folgender Hinweis
hinzuzufiigen: ,Biozidprodukte vorsichtig verwenden. Vor Ge-
brauch stets Etikett und Produktinformationen lesen.“ Diese
Sitze misssen sich von der eigentlichen Werbung deutlich ab-
heben und gut lesbar sein.

(2)  In der Werbung darf das Wort ,Biozidprodukte“ in den
vorgeschriebenen Sitzen durch den eindeutigen Verweis auf die
beworbene Produktart ersetzt werden.

(3) In der Werbung fiir Biozidprodukte darf das Produkt
nicht in einer Art und Weise dargestellt werden, die hinsichtlich
der Risiken des Produkts fiir die Gesundheit des Menschen oder
fur die Umwelt oder seiner Wirksamkeit irrefithrend ist. Die
Werbung fiir ein Biozidprodukt darf auf keinen Fall die Anga-
ben ,Biozidprodukt mit niedrigem Risikopotenzial®, ,ungiftig®,
sunschadlich®, ,natiirlich®, ,umweltfreundlich, ,tierfreundlich”
oder dhnliche Hinweise enthalten.

Artikel 72
Giftinformationszentren

Fir die Zwecke dieser Verordnung gilt Artikel 45 der Verord-
nung (EG) Nr. 1272/2008.

KAPITEL XVI
DIE AGENTUR
Artikel 73

Rolle der Agentur

(1)  Die Agentur nimmt die Aufgaben wahr, die ihr mit dieser
Verordnung iibertragen werden.
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(2)  Die Artikel 78 bis 84, 89 und 90 der Verordnung (EG)
Nr. 1907/2006 gelten sinngemifs unter Beriicksichtigung der
Rolle, die der Agentur im Rahmen der vorliegenden Verordnung
zufillt.

Artikel 74

Ausschuss fiir Biozidprodukte

(1) In der Agentur wird ein Ausschuss fiir Biozidprodukte
eingesetzt.

Aufgabe des Ausschusses fiir Biozidprodukte ist es, die Stellung-
nahmen der Agentur zu folgenden Themen auszuarbeiten:

a) Antrige auf Genehmigung und auf Verlingerung der Geneh-
migung von Wirkstoffen;

=z

Uberpriifung der Genehmigung von Wirkstoffen;

¢) Antrige auf Aufnahme in Anhang I von Wirkstoffen, die die
Voraussetzungen des Artikels 27 erfiillen, sowie Uberpriifung
der Aufnahme solcher Wirkstoffe in Anhang I;

=

Bestimmung der zu ersetzenden Wirkstoffe;

e) Antrige auf Unionszulassungen fir Biozidprodukte und auf
Verlingerung, Widerruf und Anderung von Unionszulassun-
gen, sofern die Antrége nicht verwaltungstechnische Ande-
rungen betreffen;

f) wissenschaftliche und technische Fragen in Bezug auf die
gegenseitige Anerkennung gemifS Artikel 37;

@) auf Ersuchen der Kommission oder der zustindigen Behor-
den der Mitgliedstaaten, sonstige Fragen, die sich aus der
Anwendung dieser Verordnung ergeben und die Risiken
fur die Gesundheit von Menschen oder Tieren oder fir die
Umwelt oder technische Leitlinien betreffen.

(2)  Jeder Mitgliedstaat hat das Recht, ein Mitglied des Aus-
schusses fiir Biozidprodukte zu benennen. Die Mitgliedstaaten
konnen auch einen Stellvertreter benennen.

Zur Erleichterung seiner Arbeit kann der Ausschuss auf Be-
schluss des Verwaltungsrates der Agentur im Einvernchmen
mit der Kommission in zwei oder mehr parallele Ausschiisse
aufgeteilt werden. Jeder Parallelausschuss ist fiir die Aufgaben
des Ausschusses fiir Biozidprodukte zustindig, die ihm iiber-
tragen wurden. Jeder Mitgliedstaat hat das Recht, ein Mitglied
fur jeden Parallelausschuss zu benennen. Ein und dieselbe Per-
son kann als Mitglied mehrerer Parallelausschiisse benannt wer-
den.

(3)  Die Mitglieder des Ausschusses werden auf der Grundlage
ihrer fiir die Erfullung der in Absatz 1 aufgefithrten Aufgaben
relevanten Erfahrung bei der Erfillung der Aufgaben nach Ab-
satz 1 benannt und konnen bei einer zustindigen Behorde
beschiftigt sein. Sie werden durch die in den Mitgliedstaaten
zur Verfigung stehenden wissenschaftlichen und technischen
Ressourcen unterstiitzt. Zu diesem Zweck stellen die Mitglied-
staaten den von ihnen benannten Ausschussmitgliedern geeig-
nete wissenschaftliche und technische Ressourcen zur Ver-
fugung.

(4)  Artikel 85 Absitze 4, 5, 8 und 9 sowie die Artikel 87
und 88 der Verordnung (EG) Nr.1907/2006 gelten entspre-
chend fur den Ausschuss fiir Biozidprodukte.

Artikel 75

Sekretariat der Agentur

(1)  Das in Artikel 76 Absatz 1 Buchstabe g der Verordnung
(EG) Nr.1907/2006 genannte Sekretariat der Agentur nimmt
die folgenden Aufgaben wahr:

a) Aufbau und Pflege des Registers fiir Biozidprodukte;

b) Ausfithrung der Aufgaben im Zusammenhang mit der Vali-
dierung der Antrige gemdfl Artikel 7 Absitze 3 und 4,
Artikel 13 Absatz 3, Artikel 42 Absitze 3 und 4 sowie
Artikel 44 Absatz 3 der vorliegenden Verordnung;

c) Feststellung der technischen Aquivalenz;

d) Ausarbeitung technischer und wissenschaftlicher Leitlinien
und Hilfsmittel fiir die Anwendung dieser Verordnung durch
die Kommission und die zustdndigen Behorden der Mitglied-
staaten sowie Unterstiitzung der nationalen Auskunftstellen;

¢) Beratung und Unterstiitzung von Antragstellern, insbeson-
dere von KMU, die die Genehmigung eines Wirkstoffs oder
seine Aufnahme in Anhang I der vorliegenden Verordnung
oder eine Unionszulassung beantragen;

f) Ausarbeitung von Erlduterungen zu dieser Verordnung;

g) Aufbau und Pflege einer oder mehrerer Datenbanken mit
Daten zu Wirkstoffen und Biozidprodukten;

h) auf Ersuchen der Kommission technische und wissenschaft-
liche Unterstiitzung bei Manahmen zur Forderung der Zu-
sammenarbeit zwischen der Union, den zustindigen Behor-
den, internationalen Organisationen und Drittlindern in wis-
senschaftlichen und technischen Fragen im Zusammenhang
mit Biozidprodukten;
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i) Bekanntgabe der Entscheidungen der Agentur;

j) genaue Angabe der Formate und Softwarepakete fiir die
Ubermittlung von Daten an die Agentur.

(2)  Das Sekretariat macht die in Artikel 66 Absitze 1 und 2
genannten Daten iiber das Internet kostenlos 6ffentlich zuging-
lich, soweit nicht nach Artikel 65 Absatz 4 ein Antrag gestellt
wurde, der als begriindet angesehen wird. Die Agentur stellt auf
Antrag sonstige Daten gemafd Artikel 65 bereit.

Artikel 76

Widerspruch

(1)  Fir Widerspriiche gegen Entscheidungen der Agentur ge-
mifS Artikel 7 Absatz 2, Artikel 13 Absatz 3, Artikel 25 Absatz
2, Artikel 42 Absatz 2, Artikel 44 Absatz 3, Artikel 53 Absatz
3, Artikel 62 Absatz 3 und Artikel 63 Absatz 1 ist die gemafd
Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 eingesetzte Widerspruchskam-
mer zustindig.

Die Artikel 92 Absitze 1 und 2 sowie die Artikel 93 und 94
der Verordnung (EG) Nr.1907/2006 gelten fir nach der vor-
liegenden Verordnung erhobene Widerspriiche.

Von dem Widerspruchfithrer kann nach Artikel 79 Absatz 1
eine Gebiihr erhoben werden.

(2)  Ein gemafl Absatz 1 eingelegter Widerspruch hat auf-
schiebende Wirkung.

Artikel 77

Die Finanzmittel der Agentur

(1)  Fir die Zwecke dieser Verordnung setzen sich die Ein-
nahmen der Agentur zusammen aus

a) einem im Gesamthaushaltsplan der Europdischen Union (Ein-
zelplan Kommission) veranschlagten Zuschuss der Union;

b) den an die Agentur gemifs dieser Verordnung entrichteten
Gebiihren;

¢) den von der Agentur erhobenen Gebiihren fur Dienstleistun-
gen, die von ihr im Rahmen dieser Verordnung erbracht
werden;

d) etwaigen freiwilligen Finanzbeitrdgen der Mitgliedstaaten.

(2)  Die Einnahmen und Ausgaben fuir Titigkeiten im Zusam-
menhang mit dieser Verordnung und der Verordnung (EG)
Nr. 1907/2006 werden im Haushaltsplan der Agentur gesondert
ausgewiesen und sind Gegenstand eigener Berichte tiber die
Haushaltsfithrung und Rechnungslegungsberichte.

Die in Artikel 96 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006
genannten Einnahmen der Agentur werden nicht fur die

Wahrnehmung der Aufgaben im Rahmen der vorliegenden Ver-
ordnung verwendet. Die in Absatz 1 genannten Einnahmen der
Agentur werden nicht fir die Wahrnehmung der Aufgaben im
Rahmen der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 verwendet.

Artikel 78

Formate und Software fiir die Ubermittlung von Daten an
die Agentur

Die Agentur legt fiir die Ubermittlung von Daten an die Agen-
tur Formate sowie Softwarepakete fest, die sie iiber ihre Website
kostenlos zur Verfugung stellt. Die zustindigen Behorden und
die Antragsteller verwenden diese Formate und Pakete bei der
Ubermittlung von Daten gemif dieser Verordnung.

Das in Artikel 6 Absatz 1 und Artikel 19 genannte technische
Dossier wird mittels des IUCLID Software-Pakets iibermittelt.

KAPITEL XVII
SCHLUSSBESTIMMUNGEN
Artikel 79
Gebiihren und Abgaben

(1)  Die Kommission erldsst ausgehend von den in Absatz 3
dargelegten Grundsitzen eine Durchfithrungsverordnung, in der
Folgendes festgelegt ist:

a) die an die Agentur zu entrichtenden Gebiihren, einschlieflich
einer Jahresgebiihr,

b) Vorschriften, in denen die Bedingungen fur Gebiihrenerma-
Bigungen, Gebiihrenerstattungen und die Kostenerstattung
fur das Mitglied des Ausschusses fiir Biozidprodukte, das
als Berichterstatter fungiert, festgelegt sind, und

¢) die Zahlungsbedingungen.

Diese Durchfithrungsverordnung wird geméfl dem in Artikel 81
Absatz 3 Priifverfahren erlassen. Sie findet nur im Hinblick auf
an die Agentur zu entrichtenden Gebithren Anwendung.

Die Agentur kann fiir andere Dienstleistungen, die sie erbringt,
Gebiihren erheben.

Die Hohe der an die Agentur zu entrichtenden Gebithren wird
so festgesetzt, dass sichergestellt ist, dass die Einnahmen aus den
Gebithren zusammen mit den ibrigen Einnahmequellen der
Agentur nach dieser Verordnung die Kosten der erbrachten
Dienstleistungen decken konnen.

(2)  Die Mitgliedstaaten erheben unmittelbar von den Antrag-
stellern Gebiihren fiir Dienstleistungen, die sie im Hinblick auf
die in dieser Verordnung festgelegten Verfahren erbringen, ein-
schlieflich der Dienstleistungen, die von den zustindigen Be-
horden der Mitgliedstaaten in ihrer Eigenschaft als bewertende
zustandige Behorde erbracht werden.
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Die Kommission kann ausgehend von den in Absatz 3 genann-
ten Grundsitzen Leitlinien fiir eine harmonisierte Gebiithren-
struktur erlassen.

Die Mitgliedstaaten konnen fiir Biozidprodukte, die in ihrem
Hoheitsgebiet auf dem Markt bereitgestellt werden, Jahresgebiih-
ren erheben.

Die Mitgliedstaaten konnen fir andere Dienstleistungen, die sie
erbringen, Gebiihren erheben.

Die Mitgliedstaaten legen den Betrag der an ihre zustidndigen
Behorden zu entrichtenden Gebiihren fest und veréffentlichen
ihn.

(3)  Sowohl fiir die in Absatz 1 genannte Durchfiithrungsver-
ordnung als auch fiir die Vorschriften der Mitgliedstaaten beziig-
lich der Gebiihren gelten die folgenden Grundsitze:

a) Die Hohe der Gebithren wird so festgesetzt, dass sicher-
gestellt ist, dass die Einnahmen aus den Gebiihren grund-
sdtzlich ausreichen, um die Kosten der erbrachten Dienstleis-
tungen zu decken, und sie den zur Deckung dieser Kosten
erforderlichen Betrag nicht iiberschreiten.

b) Die Gebithr wird teilweise erstattet, wenn der Antragsteller
die verlangten Daten nicht fristgerecht iibermittelt.

¢) Den besonderen Bediirfnissen von KMU wird gegebenenfalls
Rechnung getragen.

d) Struktur und Hohe der Gebiithren beriicksichtigen, ob Da-
teien gemeinsam oder getrennt iibermittelt wurden.

¢) Unter hinreichend begriindeten Umstdnden kann, sofern die
Agentur oder die zustindige Behorde damit einverstanden
ist, ganz oder teilweise auf die Gebiihr verzichtet werden.

f) Allein fur die Vorschriften der Mitgliedstaaten gilt, dass die
Fristen fiir die Entrichtung der Gebihren an die zustdndigen
Behorden unter gebithrender Beriicksichtigung der Fristen fiir
die in dieser Verordnung vorgesehenen Verfahren festzulegen
sind.

Artikel 80

Zustindige Behorden

(1)  Die Mitgliedstaaten bestimmen eine oder mehrere zustin-
dige Behorden, die fir die Anwendung dieser Verordnung ver-
antwortlich ist bzw. sind.

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass die zustandigen Behorden
tiber eine ausreichende Zahl entsprechend qualifizierter und er-
fahrener Mitarbeiter verfugen, so dass ihre Aufgabe nach dieser
Verordnung effizient und wirksam erfiillt werden konnen.

(2)  Die zustindigen Behorden beraten die Antragsteller, vor
allem KMU, und sonstige interessierte Kreise hinsichtlich ihrer
jeweiligen Aufgaben und Verpflichtungen im Rahmen dieser
Verordnung. Hierzu gehort, dass auf die Moglichkeit hingewie-
sen wird, von den Datenanforderungen gemify den Artikeln 6
und 19 abzuweichen, dass die Griinde genannt werden, aus
denen eine solche Abweichung moglich ist, und dass in Bezug
auf die Ausarbeitung eines Vorschlags beraten wird. Diese Be-
ratung erfolgt zusitzlich zu der Beratung und Unterstiitzung,
die das Sekretariat der Agentur gemifl Artikel 75 Absatz 1
Buchstabe d leistet.

Die zustindigen Behorden kénnen fiir diese Beratung insbeson-
dere Auskunftsstellen einrichten. Die Auskunftsstellen, die be-
reits nach Mafgabe der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 einge-
richtet wurden, konnen als Auskunftsstellen gemaf dieser Ver-
ordnung fungieren.

(3)  Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission bis zum ... (*)
die Namen und Anschriften der benannten zustindigen Behor-
den und — sofern vorhanden — der Auskunftstellen mit. Die
Mitgliedstaaten setzen die Kommission unverziiglich tiber jede
Anderung der Namen und Anschriften der zustindigen Behor-
den oder Auskunftstellen in Kenntnis.

Die Kommission verdffentlicht die Liste der zustindigen Behor-
den und der Auskunftstellen.

Artikel 81

Ausschussverfahren

(1)  Die Kommission wird von dem Stindigen Ausschuss fiir
Biozidprodukte (,Ausschuss) unterstiitzt. Dieser Ausschuss ist
ein Ausschuss im Sinne der Verordnung (EU) Nr. 182/2011.

(2) Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gilt
Artikel 4 der Verordnung (EU) Nr. 182/2011.

(3) Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gilt
Artikel 5 der Verordnung (EU) Nr. 182/2011.

Gibt der Ausschuss keine Stellungnahme ab, so erlisst die Kom-
mission den Durchfithrungsrechtsakt nicht und Artikel 5 Absatz
4 Unterabsatz 3 der Verordnung (EU) Nr. 182/2011 findet An-
wendung.

(40 Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gilt
Artikel 8 der Verordnung (EG) Nr. 182/2011.

(*) Den Tag des Anwendungsbeginns dieser Verordnung einfiigen.
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Artikel 82

Ausiibung der Befugnisiibertragung

(1)  Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte wird der
Kommission unter den in diesem Artikel festgelegten Bedingun-
gen ibertragen.

(2)  Die Befugnis gemifS Artikel 5 Absatz 3, Artikel 20 Ab-
satz 3, Artikel 22 Absatz 5, Artikel 27 Absitze 1 und 3,
Artikel 39, Artikel 55 Absatz 4, Artikel 70 Absatz 6,
Artikel 84 und Artikel 88 Absatz 1 wird der Kommission fiir
einen Zeitraum von funf Jahren ab dem ... (*) iibertragen. Die
Kommission erstellt spatestens neun Monate vor Ablauf des
Zeitraums von funf Jahren einen Bericht tiber die Befugnisiiber-
tragung. Die Befugnisiibertragung verlangert sich stillschweigend
um Zeitrdume gleicher Linge, es sei denn, das Europdische Par-
lament oder der Rat widerspricht einer solchen Verlingerung
spitestens drei Monate vor Ablauf des jeweiligen Zeitraums.

(3) Die Befugnisiibertragung gemafl Artikel 5 Absatz 3,
Artikel 20 Absatz 3, Artikel 22 Absatz 5, Artikel 27 Absitze
1 und 3, Artikel 39, Artikel 55 Absatz 4, Artikel 70 Absatz 6,
Artikel 84 und Artikel 88 Absatz 1 kann vom Europiischen
Parlament oder vom Rat jederzeit widerrufen werden. Der Be-
schluss iiber den Widerruf beendet die Ubertragung der in die-
sem Beschluss angegebenen Befugnis. Er wird am Tag nach
seiner Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union
oder zu einem im Beschluss angegebenen spiteren Zeitpunkt
wirksam. Die Giiltigkeit von delegierten Rechtsakten, die bereits
in Kraft sind, wird von dem Beschluss iiber den Widerruf nicht
beriihrt.

(4)  Sobald die Kommission einen delegierten Rechtsakt er-
lasst, ubermittelt sie ihn gleichzeitig dem Europdischen Par-
lament und dem Rat.

(5)  Ein delegierter Rechtsakt, der gemafs Artikel 5 Absatz 3,
Artikel 20 Absatz 3, Artikel 22 Absatz 5, Artikel 27 Absitze 1
und 3, Artikel 39, Artikel 55 Absatz 4, Artikel 70 Absatz 6,
Artikel 84 und Artikel 88 Absatz 1 erlassen wurde, tritt nur in
Kraft, wenn weder das Europdische Parlament noch der Rat
innerhalb einer Frist von zwei Monaten nach Ubermittlung die-
ses Rechtsakts an das Europdische Parlament und den Rat Ein-
winde erhoben hat oder wenn vor Ablauf dieser Frist das Eu-
ropdische Parlament und der Rat beide der Kommission mit-
geteilt haben, dass sie keine Einwinde erheben werden. Auf
Initiative des Europdischen Parlaments oder des Rates wird diese
Frist um zwei Monate verldngert.

Artikel 83

Dringlichkeitsverfahren

(1) Delegierte Rechtsakte, die nach diesem Artikel erlassen
werden, treten umgehend in Kraft und finden Anwendung, so-
lange keine Einwdnde gemafl Absatz 2 erhoben werden. Bei der
Ubermittlung eines delegierten Rechtsakts an das Europdische
Parlament und den Rat werden die Grinde fur die Anwendung
des Dringlichkeitsverfahrens angegeben.

(*) Das Datum des Inkrafttretens dieser Verordnung einfiigen.

(2)  Das Europiische Parlament oder der Rat kann gemaifs
dem Verfahren des Artikels 82 Absatz 5 Einwinde gegen einen
delegierten Rechtsakt erheben. In diesem Fall hebt die Kommis-
sion den Rechtsakt umgehend nach der Ubermittlung des Be-
schlusses des Europiischen Parlaments oder des Rates, Einwédnde
zu erheben, auf.

Artikel 84

Anpassung an den wissenschaftlichen und technischen
Fortschritt

Damit die Bestimmungen dieser Verordnung an den wissen-
schaftlichen und technischen Fortschritt angepasst werden kon-
nen, wird der Kommission die Befugnis iibertragen, gemif
Artikel 82 zur Anpassung der Anhdnge II, IIl und IV an den
wissenschaftlichen und technischen Fortschritt delegierte Rechts-
akte zu erlassen.

Artikel 85

Wirkstoffe, die in Anhang I der Richtlinie 98/8/EG
aufgefiihrt sind

Die Wirkstoffe, die in Anhang I der Richtlinie 98/8/EG auf-
geftihrt sind, gelten als gemifl der vorliegenden Verordnung
genehmigt und werden in die Liste nach Artikel 9 Absatz 2
aufgenommen.

Artikel 86

Sanktionen

Die Mitgliedstaaten legen fest, welche Sanktionen bei Verstofsen
gegen diese Verordnung zu verhingen sind, und ergreifen alle
zu ihrer Durchsetzung erforderlichen Mafnahmen. Die Sanktio-
nen missen wirksam, verhiltnismaflig und abschreckend sein.
Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission die betreffenden Vor-
schriften spitestens bis zum ... (**) mit und melden ihr spitere
Anderungen unverziiglich.

Artikel 87

Schutzklausel

Hat ein Mitgliedstaat auf der Grundlage neuer Belege berechtigte
Griinde zu der Annahme, dass ein Biozidprodukt, obwohl es
nach dieser Verordnung zugelassen wurde, dennoch ein unmit-
telbares oder langfristiges gravierendes Risiko fiir die Gesundheit
von Menschen oder Tieren, insbesondere fiir gefihrdete Grup-
pen, oder fir die Umwelt darstellt, so kann er geeignete vor-
laufige Mafinahmen treffen. Der Mitgliedstaat setzt die Kommis-
sion und die tbrigen Mitgliedstaaten unverziiglich hiervon in
Kenntnis, wobei er seine Entscheidung anhand der neuen Belege
begriindet.

Die Kommission erlaubt im Wege von Durchfithrungsrechts-
akten die vorldufige Manahme fiir den in dem betreffenden
Beschluss festgelegten Zeitraum oder sie fordert den Mitglied-
staat auf, die vorliufige Mafnahme zu widerrufen. Diese Durch-
fithrungsrechtsakte werden gemaf$ dem in Artikel 81 Absatz 3
genannten Priifverfahren erlassen.

(**) Den Tag des Geltungsbeginns dieser Verordnung einfiigen.
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Artikel 88

Ubergangsmafinahmen

(1) Die Kommission fihrt mit dem Arbeitsprogramm zur
systematischen Priifung aller alten Wirkstoffe, mit dem sie ge-
mifl Artikel 16 Absatz 2 der Richtlinie 98/8/EG begonnen hat,
mit dem Ziel fort, es bis 14. Mai 2014 abzuschliefen. Hierzu
wird der Kommission die Befugnis iibertragen, gemaifS
Artikel 82 in Bezug auf die Durchfihrung des Arbeitspro-
gramms und die Festlegung der diesbeziiglichen Rechte und
Pflichten der zustindigen Behorden und der Programmteilneh-
mer, delegierte Rechtsakte zu erlassen.

Je nachdem, wie sie mit der Durchfihrung des Arbeitspro-
gramms vorankommt, wird der Kommission die Befugnis iiber-
tragen, gemdfl Artikel 82 in Bezug auf die befristete Verlinge-
rung des Arbeitsprogramms delegierte Rechtsakte zu erlassen.

Im Interesse eines reibungslosen Ubergangs von der Richtlinie
98/8/EG zu der vorliegenden Verordnung erldsst die Kommis-
sion im Verlauf des Arbeitsprogramms Durchfiihrungsverord-
nungen, die vorsehen, dass und unter welchen Voraussetzungen
ein Wirkstoff genehmigt wird, oder, wenn die Anforderungen
von Artikel 4 Absatz 1 oder gegebenenfalls von Artikel 5 Ab-
satz 2 nicht erfiillt sind oder wenn die verlangten Angaben und
Daten nicht fristgerecht iibermittelt wurden, Durchfiihrungs-
beschliisse dariiber, dass der betreffende Wirkstoff nicht geneh-
migt wird. Diese Durchfithrungsrechtsakte werden gemifl dem
in Artikel 81 Absatz 3 genannten Priifverfahren erlassen. In
Verordnungen zur Genehmigung eines Wirkstoffs wird der Zeit-
punkt der Genehmigung genannt. Es gilt Artikel 9 Absatz 2.

(2)  Abweichend von Artikel 17 Absatz 1, Artikel 18 Absatz
1 und Artikel 19 Absatz 1 und unbeschadet der Absdtze 1 und
3 des vorliegenden Artikels kann ein Mitgliedstaat sein derzei-
tiges System oder Verfahren fiir die Bereitstellung eines be-
stimmten Biozidprodukts auf dem Markt ab dem Zeitpunkt
der Genehmigung des letzten Wirkstoffes des betreffenden Bio-
zidprodukts bis zu zwei Jahre weiter anwenden. Er kann ledig-
lich die Bereitstellung auf dem Markt eines Biozidprodukts, das
alte Wirkstoffe enthalt, die gemdff der Verordnung (EG)
Nr. 1451/2007 der Kommission vom 4. Dezember 2007 {iber
die zweite Phase des Zehn-Jahres-Arbeitsprogramms gemaifS
Artikel 16 Absatz 2 der Richtlinie 98/8/EG (!) bewertet wurden
oder derzeit bewertet werden, fiir die betreffende Produktart
aber noch nicht genehmigt sind, in seinem Hoheitsgebiet nach
seinen innerstaatlichen Vorschriften zulassen.

Abweichend von Unterabsatz 1 kann ein Mitgliedstaat, falls
entschieden wird, einen Wirkstoff nicht zu genehmigen, sein
derzeitiges System oder Verfahren fiir die Bereitstellung von
Biozidprodukten auf dem Markt ab dem Zeitpunkt der Entschei-
dung, den Wirkstoff nicht zu genehmigen, gemafl Absatz 1
Unterabsatz 3 bis zu zwolf Monate weiter anwenden.

() ABL L 325 vom 11.12.2007, S. 3.

(3)  Nachdem iiber die Genehmigung eines bestimmten Wirk-
stoffs fiir eine bestimmte Produktart entschieden wurde, sorgen
die Mitgliedstaaten dafiir, dass Zulassungen fiir Biozidprodukte
dieser Produktart, die den Wirkstoff enthalten, innerhalb von
zwei Jahren ab dem Zeitpunkt der Genehmigung im Einklang
mit dieser Verordnung je nach Fall erteilt, gedndert oder wider-
rufen werden.

Zu diesem Zweck stellen die Personen, die eine Zulassung oder
zeitlich parallele gegenseitige Anerkennung fiir Biozidprodukte
dieser Produktart beantragen mochten, die aufler den alten
Wirkstoffen keine anderen Wirkstoffe enthalten, spitestens bis
zu dem Zeitpunkt der Genehmigung des Wirkstoffs oder der
Wirkstoffe bei den zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten
einen Antrag auf Zulassung oder zeitlich parallele gegenseitige
Anerkennung. Zulassungsantrige fiir Biozidprodukte, die mehr
als einen Wirkstoff enthalten, sind spitestens zu dem Zeitpunkt
der Genehmigung des letzten Wirkstoffs fiir diese Produktart zu
stellen.

Ist kein Antrag auf Zulassung oder zeitlich parallele Anerken-
nung gemafl Unterabsatz 2 gestellt worden,

a) so wird das Biozidprodukt 180 Tage nach dem Zeitpunkt
der Genehmigung des Wirkstoffs bzw. der Wirkstoffe nicht
mehr auf dem Markt bereitgestellt; und

b) diirfen Lagerbestinde des Biozidprodukts bis zu 365 Tage
nach dem Zeitpunkt der Genehmigung des Wirkstoffs bzw.
der Wirkstoffe weiter beseitigt und verwendet werden.

(4)  Lehnt die zustindige Behorde eines Mitgliedstaats einen
gemdfd Absatz 3 gestellten Zulassungsantrag fiir ein Biozidpro-
dukt ab bzw. entscheidet sie, keine Zulassung zu erteilen, so
darf dieses Biozidprodukt 180 Tage nach dem Zeitpunkt der
Ablehnung oder der Entscheidung nicht mehr auf dem Markt
bereitgestellt werden. Lagerbestinde des betreffenden Biozidpro-
dukts diirfen bis zu 365 Tage nach dem Zeitpunkt einer solchen
Ablehnung bzw. Entscheidung weiter beseitigt und verwendet
werden.

Artikel 89

Ubergangsmafinahmen fiir nach der Richtlinie 98/8/EG
bewertete Wirkstoffe

(1)  Die Agentur koordiniert die Bewertung von Dossiers, die
nach dem ... (*) eingereicht werden, und vereinfacht die Bewer-
tung, indem sie den Mitgliedstaaten und der Kommission orga-
nisatorische und technische Unterstiitzung leistet.

(2)  Fur die Zwecke der Richtlinie 98/8/EG eingereichte Dos-
siers, deren Bewertung nicht bis zum ... (**) abgeschlossen ist,
werden von den zustindigen Behorden weiterhin gemaf der
Richtlinie 98/8/EG und gegebenenfalls der Verordnung (EG)
Nr. 1451/2007 bewertet.

(*) Ein Jahr vor dem Tag des Anwendungsbeginns dieser Verordnung
einfiigen.
(**) Den Tag des Anwendungsbeginns dieser Verordnung einfiigen
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Ungeachtet des Absatzes 1 koordiniert die Agentur auch die
Bewertung von Dossiers, die fir die Zwecke der Richtlinie
98/8/EG eingereicht wurden und deren Bewertung nicht bis
zum ... (*) abgeschlossen ist, und vereinfacht die Erstellung
der Bewertung, indem sie den Mitgliedstaaten und der Kommis-
sion ab dem ... (**) organisatorische und technische Unterstiit-
zung leistet.

Artikel 90

Ubergangsmafnahmen fiir nach der Richtlinie 98/8/EG
registrierte Biozidprodukte mit niedrigem Risikopotenzial

(1)  Biozidprodukte mit niedrigem Risikopotenzial im Sinne
des Artikels 2 Absatz 1 Buchstabe b der Richtlinie 98/8/EG
werden gemaf$ Artikel 3 Absatz 2 Ziffer i jener Richtlinie regis-
triert. Die Bestimmungen der Richtlinie 98/8/EG gelten fiir diese
Produkte bis zum Ablauf der Registrierung. Die Registrierung
kann nicht verlingert werden.

(2)  Antrdge auf die Registrierung von Biozidprodukten mit
niedrigem Risikopotenzial im Sinne des Artikels 2 Absatz 1
Buchstabe b der Richtlinie 98/8/EG werden spitestens zwolf
Monate nach dem Zeitpunkt der Aufnahme des Wirkstoffs
bzw. der Wirkstoffe des Biozidprodukts mit niedrigem Risiko-
potenzial in Anhang LA der genannten Richtlinie vorgelegt.

Biozidprodukte mit niedrigem Risikopotenzial im Sinne des Ar-
tikels 2 Absatz 1 Buchstabe b der Richtlinie 98/8/EG, fiir die ein
Antrag gemdfl Unterabsatz 1 des vorliegenden Absatzes gestellt
wurde, diirfen weiter auf dem Markt bereitgestellt werden, bis
iiber die Registrierung entschieden wird. Wird die Registrierung
fur die Bereitstellung auf dem Markt eines solchen Biozidpro-
dukts mit niedrigem Risikopotenzial abgelehnt, so darf dieses
Biozidprodukt 180 Tage nach dem Zeitpunkt der betreffenden
Entscheidung nicht mehr auf dem Markt bereitgestellt werden.

Biozidprodukte mit niedrigem Risikopotenzial im Sinne des Ar-
tikels 2 Absatz 1 Buchstabe b der Richtlinie 98/8/EG, fiir die
kein Antrag gemafl Unterabsatz 1 des vorliegenden Absatzes
gestellt wurde, diirfen bis zu 180 Tage nach dem im ersten
Unterabsatz dieses Absatzes genannten Zeitpunkt weiter auf
dem Markt bereitgestellt werden.

Lagerbestinde von Biozidprodukten mit niedrigem Risikopoten-
zial, die von der zustindigen Behorde fiir die betreffende Ver-
wendung nicht registriert wurden, diirfen bis zu 365 Tage nach
dem Zeitpunkt der in Unterabsatz 2 genannten Entscheidung
oder bis zu zwolf Monate nach dem in Unterabsatz 3 genann-
ten Zeitpunkt, je nachdem, welches der spitere Zeitpunkt ist,
weiter beseitigt und verwendet werden.

(3)  Diese Verordnung gilt fiir Biozidprodukte mit niedrigem
Risikopotenzial im Sinne des Artikels 2 Absatz 1 Buchstabe b

(*) Den Tag des Anwendungsbeginns dieser Verordnung einfiigen
*¥) Ein Jahr nach dem Tag des Anwendungsbeginns dieser Verordnun
g gsobeg 4
einfligen.

der Richtlinie 98/8/EG ab dem Zeitpunkt des Ablaufs der in
Absatz 1 genannten Registrierung.

Artikel 91

Ubergangsmafnahmen fiir nach der Richtlinie 98/8/EG
zugelassene Biozidprodukte

(1)  Biozidprodukte, fur die vor Inkrafttreten dieser Verord-
nung eine Zulassung gemifl Artikel 3 oder 4 der Richtlinie
98/8/EG erteilt wurde, konnen bis zum Ablauf der Zulassung
oder ihres Widerrufs weiter auf dem Markt bereitgestellt und
verwendet werden, gegebenenfalls vorbehaltlich der Bedingun-
gen fiir die Zulassung, die nach der genannten Richtlinie fest-
gelegt wurden.

(2)  Diese Verordnung gilt fur Biozidprodukte im Sinne des
Absatzes 1 ab dem Zeitpunkt des Ablaufs der Zulassung oder
ihres Widerrufs.

Artikel 92

Ubergangsmafnahmen fiir in situ erzeugte Wirkstoffe

(1)  Antrdge auf die Zulassung von Stoffen, Gemischen und
Erzeugnissen, die als Biozidprodukt gelten, weil sie Wirkstoffe in
situ erzeugen, und die sich am ... (***) in Verkehr befanden,
sind spitestens bis zum ... (****) zu stellen.

(2)  Abweichend von Artikel 17 Absatz 1 diirfen die in Ab-
satz 1 des vorliegenden Artikels genannten Stoffe, Gemische
und Erzeugnisse, die sich am ... (") in Verkehr befanden
und fiir die ein Antrag gemifl Absatz 1 des vorliegenden Ar-
tikels gestellt wurde, bis zum Zeitpunkt der Entscheidung, mit
der die Zulassung erteilt wird, weiter auf dem Markt bereit-
gestellt werden. Wird entschieden, die Zulassung abzulehnen,
so darf das Biozidprodukt 180 Tage nach der betreffenden Ent-
scheidung nicht mehr auf dem Markt bereitgestellt werden.

Abweichend von Artikel 17 Absatz 1 diirfen die in Absatz 1
des vorliegenden Artikels genannten Stoffe, Gemische und Er-
zeugnisse, die sich am ... (***) in Verkehr befanden und fur die
kein Antrag gemifs Absatz 1 des vorliegenden Artikels gestellt
wurde, bis zu 180 Tage nach dem in Absatz 1 des vorliegenden
Artikels genannten Zeitpunkt weiter auf dem Markt bereit-
gestellt werden.

Lagerbestinde von Biozidprodukten, die von der zustindigen
Behorde oder der Kommission fiir die betreffende Verwendung
nicht zugelassen wurden, diirfen bis zu 365 Tage nach dem
Zeitpunkt der in Unterabsatz 1 genannten Entscheidung oder
bis zu zwolf Monate nach dem in Unterabsatz 2 genannten
Zeitpunkt, je nachdem, welches der spitere Zeitpunkt ist, weiter
beseitigt und verwendet werden.

(***) Das Datum des Inkrafttretens dieser Verordnung einfiigen.
(***) Vier Jahre nach dem Tag des Anwendungsbeginns dieser Verord-
nung einfiigen.
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Artikel 93

Ubergangsmafnahmen fiir behandelte Waren

(1)  Abweichend von Artikel 57 und unbeschadet des Artikels
88 diirfen behandelte Waren, die sich am ... (*) in Verkehr
befanden, bis zu dem Zeitpunkt der Entscheidung dariiber, ob
der Wirkstoff bzw. die Wirkstoffe, der bzw. die in den Biozid-
produkten enthalten ist bzw. sind, mit denen diese behandelten
Waren behandelt wurden, oder den bzw. die sie enthalten, fur
die betreffende Produktart genehmigt werden oder nicht, weiter
in Verkehr gebracht werden, sofern die Genehmigung des Wirk-
stoffs bzw. der Wirkstoffe fur die entsprechende Produktart
spétestens bis zum ... (**) beantragt wurde.

(2)  Wird entschieden, einen Wirkstoff fiir eine bestimmte
Produktart nicht zu genehmigen, so diirfen behandelte Waren,
die mit diesen Wirkstoff enthaltenden Biozidprodukten behan-
delt wurden oder sie enthalten, 180 Tage nach der betreffenden
Entscheidung oder ab dem ... (**), je nachdem, welches der
spitere Zeitpunkt ist, nicht mehr in Verkehr gebracht werden,
es sei denn, es wurde ein Antrag auf Genehmigung gemifS
Absatz 1 gestellt.

Artikel 94

Ubergangsmafinahmen fiir Lebensmittelkontaktmaterialien

(1)  Die Zulassung von Biozidprodukten, bei denen es sich
um Lebensmittelkontaktmaterialien handelt und die sich am
.. (® in Verkehr befanden, ist spdtestens bis zum 1. Januar
2017 zu beantragen.

Abweichend von Artikel 17 Absatz 1 diirfen Biozidprodukte,
bei denen es sich um Lebensmittelkontaktmaterialien handelt
und die sich am ... (*) in Verkehr befanden und fiir die ein
Antrag gemdfl Unterabsatz 1 des vorliegenden Absatzes gestellt
wurde, bis zum Zeitpunkt der Entscheidung, mit der die Geneh-
migung erteilt wird, weiter auf dem Markt bereitgestellt werden.
Wird die Zulassung fiir das Inverkehrbringen abgelehnt, so diir-
fen diese Biozidprodukte 180 Tage nach der betreffenden Ent-
scheidung nicht mehr auf dem Markt bereitgestellt werden.

Abweichend von Artikel 17 Absatz 1 diirfen Biozidprodukte,
bei denen es sich um Lebensmittelkontaktmaterialien handelt
und die sich am ... (*) in Verkehr befanden und fiir die kein
Antrag gemifl Unterabsatz 1 dieses Absatzes gestellt wurde, bis
zu 180 Tage nach dem in Unterabsatz 1 des vorliegenden Ab-
satzes genannten Zeitpunkt weiter auf dem Markt bereitgestellt
werden.

(2)  Lagerbestinde von Biozidprodukten, die von der zustin-
digen Behorde oder der Kommission fiir die betreffende Ver-
wendung nicht zugelassen wurden, diirfen bis zu 365 Tage

(*) Den Tag des Inkrafttretens dieser Verordnung einftigen.
(**) Drei Jahre nach dem Tag des Anwendungsbeginns dieser Verord-
nung einfiigen.

nach dem Zeitpunkt der in Absatz 1 Unterabsatz 2 genannten
Entscheidung oder bis zu zwolf Monate nach dem in Absatz 1
Unterabsatz 3 genannten Zeitpunkt, je nachdem, welches der
spatere Zeitpunkt ist, weiter beseitigt und verwendet werden.

Artikel 95

Ubergangsmafnahmen fiir den Zugang zum
Wirkstoffdossier

(I)  Ab ... (** legt jede Person, die einen oder mehrere
Wirkstoffe als solche oder in Biozidprodukten in der Union in
Verkehr bringen will (,betreffende Person®), fiir jeden Wirkstoff,
den sie zwecks Verwendung in Biozidprodukten herstellt oder
einfithrt, der Agentur Folgendes vor:

a) ein Dossier, das den Anforderungen in Anhang II geniigt,
oder

b) eine Zugangsbescheinigung fiir ein Dossier, das den Anfor-
derungen in Anhang II geniigt, oder

¢) eine Bezugnahme auf ein Dossier, das den Anforderungen in
Anhang II geniigt und fir das alle Datenschutzfristen abge-
laufen sind.

Ist die betreffende Person keine in der Union niedergelassene
natiirliche oder juristische Person, so legt der Importeur des
Biozidprodukts, das diesen (diese) Wirkstoff(e) enthilt, die
nach Unterabsatz 1 erforderlichen Informationen vor.

Fir die Zwecke dieses Absatzes und in Bezug auf alte Wirk-
stoffe, die in Anhang II der Verordnung (EG) Nr.1451/2007
aufgefithrt sind, finden die Bestimmungen iiber den obligatori-
schen Datenaustausch gemifs den Artikeln 61 und 62 der vor-
liegenden Verordnung auf alle toxikologischen und 6kotoxiko-
logischen Studien, die in dem Dossier enthalten sind, Anwen-
dung. Die betreffende Person muss den Datenaustausch nur fur
Daten beantragen, die ihr noch nicht vorliegen.

Die betreffende Person, der eine Zugangsbescheinigung zu dem
Dossier iiber den Wirkstoff ausgestellt wurde, ist berechtigt,
Antragstellern, die die Zulassung fir ein Biozidprodukt mit
dem betreffenden Wirkstoff beantragen, zu gestatten, fir die
Zwecke des Artikels 19 Absatz 1 auf diese Zugangsbescheini-
gung Bezug zu nehmen.

Abweichend von Artikel 59 laufen alle Datenschutzfristen fiir
die Kombinationen von Wirkstoff und Produktart, die in An-
hang 1 der Verordnung (EG) Nr.1451/2007 aufgefiihrt sind,
jedoch gemaf8 der vorliegenden Verordnung noch nicht geneh-
migt wurden, am 31. Dezember 2025 ab.

(**) Den Tag des Anwendungsbeginns dieser Verordnung einfiigen.
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(2) Die Agentur verdffentlicht die Liste der Personen, die
Unterlagen gemifl Absatz 1 vorgelegt haben oder in Bezug
auf die sie eine Entscheidung gemifl Artikel 62 Absatz 3 ge-
troffen hat. Die Liste enthilt ferner die Namen der Personen, die
an dem Arbeitsprogramm gemafd Artikel 88 Absatz 1 Unter-
absatz 1 teilnehmen oder die die Rolle des Teilnehmers iiber-
nommen haben.

(3)  Ab dem ... (*) diirfen Biozidprodukte, die einen Wirkstoff
enthalten, fiir den keine betreffende Person in der Liste gemafS
Absatz 2 aufgefithrt ist, nicht auf dem Markt bereitgestellt wer-
den.

Unbeschadet der Artikel 51 und 88 ist die Beseitigung und
Verwendung bestehender Lagervorrite von Biozidprodukten,
die einen Wirkstoff enthalten, fiir den keine betreffende Person
in der Liste gemidfl Absatz 2 aufgefithrt ist, noch bis ... (**)
zulissig.

(4)  Dieser Artikel gilt nicht fiir Wirkstoffe, die in den Kate-
gorien 1 bis 5 und 7 von Anhang I aufgefiihrt sind, oder fur
Biozidprodukte, die ausschlieflich diese Wirkstoffe enthalten.

Artikel 96

Aufhebung

Unbeschadet der Artikel 85, 88, 89, 90 und 91 wird die Richt-
linie 98/8/EG mit Wirkung vom ... (***) aufgehoben.

Verweise auf die aufgehobene Richtlinie gelten als Verweise auf
die vorliegende Verordnung und sind nach Mafigabe der Ent-
sprechungstabelle im Anhang VII zu lesen.

Artikel 97

Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Ver-
offentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Sie gilt ab dem 1. Januar 2013.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem Mitglied-

staat.

Geschehen zu ...

Im Namen des Europdischen Parlaments
Der Prisident

(*) Zwei Jahre nach dem Tag des Anwendungsbeginns dieser Verord-
nung einfiigen.

(**) Drei Jahre nach dem Tag des Anwendungsbeginns dieser Verord-
nung einfiigen.

Im Namen des Rates
Der Prisident

(***) Das Datum des Anwendungsbeginns dieser Verordnung einfiigen
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LISTE DER UNTER

ANHANG 1

ARTIKEL 24 FALLENDEN WIRKSTOFFE

EG-Nummer

Name/Gruppe

Einschrinkung

Bemerkung

Kategorie 1 —  Stoffe,

die als Lebensmittelzusatzstoffe im Sinne der Verordnung (EG) Nr. 1333/2008 zugelassen sind

200-018-0

Milchsiure

Die Konzentration ist zu begrenzen, damit nicht
fir jedes Biozidprodukt eine Einstufung
entweder nach der Richtlinie 1999/45/EG oder
nach der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
erforderlich ist.

E 270

204-823-8

Natriumacetat

Die Konzentration ist zu begrenzen, damit nicht
fur jedes Biozidprodukt eine Einstufung
entweder nach der Richtlinie 1999/45/EG oder
nach der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
erforderlich ist.

E 262

208-534-8

Natriumbenzoat

Die Konzentration ist zu begrenzen, damit nicht
fur jedes Biozidprodukt eine Einstufung
entweder nach der Richtlinie 1999/45/EG oder
nach der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
erforderlich ist.

E 211

201-766-0

(+)-Weinsdure

Die Konzentration ist zu begrenzen, damit nicht
fur jedes Biozidprodukt eine Einstufung
entweder nach der Richtlinie 1999/45/EG oder
nach der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
erforderlich ist.

E 334

Kategorie 2 — In An

hang IV der Verordnung (EG

) Nr. 1907/2006 aufgefiihrte Stoffe

200-066-2 Ascorbinsiure
232-278-6 Leinsamenol
Kategorie 3 —  Schwache Sduren
200-580-7 Essigsdure Die Konzentration ist zu begrenzen, damit nicht
fur jedes Biozidprodukt eine Einstufung
entweder nach der Richtlinie 1999/45/EG oder
nach der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
erforderlich ist.
201-176-3 Propionsaure Die Konzentration ist zu begrenzen, damit nicht
fur jedes Biozidprodukt eine Einstufung
entweder nach der Richtlinie 1999/45/EG oder
nach der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
erforderlich ist.
Kategorie 4 —  Traditionell verwendete Stoffe natiirlichen Ursprungs
Natiirliches Ol Lavendelol CAS-Nr. 8000-28-0
Natiirliches Ol Pfefferminzol CAS-Nr. 8006-90-4
Kategorie 5 —  Pheromone
222-226-0 Oct-1-en-3-ol
Gemisch Pheromon der

Kleidermotte

Kategorie 6 — In An

hang I oder IA der Richtlinie

98/8/EG aufgefiihrte Stoffe

204-696-9 Kohlendioxid Nur zur Verwendung in gebrauchsfertigen
Gasbehiltern in Verbindung mit einer
Auffangvorrichtung.

231-783-9 Stickstoft Nur zur Verwendung in begrenzten Mengen in
gebrauchsfertigen Behaltern.

250-753-6 (Z,E)-Tetradeca-9,12-

dienylacetat
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EG-Nummer Name/Gruppe Einschrinkung Bemerkung
Kategorie 7 —  Andere Stoffe
Baculovirus
215-108-5 Bentonit
203-376-6 Citronellal
231-753-5 Eisensulfat
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ANHANG 11

INFORMATIONSANFORDERUNGEN FUR WIRKSTOFFE

1. In diesem Anhang sind die fir die Erstellung des Dossiers nach Artikel 6 Absatz 1 Buchstabe a erforderlichen

Informationsanforderungen spezifiziert.

. Diese umfassen einen Kerndatensatz (KDS) sowie einen Satz zusitzlicher Daten (ZDS). Der Kerndatensatz enthilt die

wesentlichen Einzeldaten, die grundsitzlich fur alle Wirkstoffe anzugeben sind. Es kann jedoch Fille geben, in denen es
aufgrund der physikalischen oder chemischen Eigenschaften des betreffenden Wirkstoffs nicht maoglich oder nicht
erforderlich ist, bestimmte Einzeldaten des Kerndatensatzes anzugeben.

Die zu einem bestimmten Wirkstoff erforderlichen Zusatzangaben sind festzulegen, indem alle in diesem Anhang
aufgefithrten ZDS-Einzeldaten — unter Beriicksichtigung u.a. der physikalischen und chemischen Eigenschaften des
Stoffs, der vorliegenden Daten, der Informationen aus dem Kerndatensatz und der Arten von Produkten, in denen der
Wirkstoff verwendet werden soll, sowie der Expositionsmuster bei deren Verwendung — herangezogen werden.

Konkrete Hinweise zur Einbezichung einiger Einzeldaten liefert Spalte 1 der in Anhang II enthaltenen Tabelle. Ferner
gelten die allgemeinen Erwigungen hinsichtlich der Abweichung von Informationsanforderungen, wie sie in Anhang
IV dargelegt sind. Um die Zahl der Wirbeltierversuche zu senken, enthilt Spalte 3 der Tabelle in Anhang II konkrete
Hinweise fiir Abweichungen bei einigen Einzeldaten, die die Durchfithrung von Versuchen an Wirbeltieren erfordern
konnten. Auf jeden Fall miissen die vorgelegten Angaben ausreichen, um eine Risikobewertung zu unterstiitzen, um
nachzuweisen, dass die in Artikel 4 Absatz 1 genannten Kriterien erfiillt sind.

Der Antragsteller sollte den Leitfaden zur Anwendung dieses Anhangs und zur Erstellung des Dossiers nach Artikel 6
Absatz 1 Buchstabe a beachten, der auf der Website der Agentur abrufbar ist.

Der Antragsteller ist verpflichtet, vor der Antragseinreichung eine Konsultation einzuleiten. Zusitzlich zu der Ver-
pflichtung nach Artikel 61 Absatz 2 konnen Antragsteller die fir die Bewertung des Dossiers zustindige Behorde auch
im Zusammenhang mit den vorgeschlagenen Informationsanforderungen und insbesondere den vom Antragsteller
geplanten Wirbeltierversuchen konsultieren.

Wie in Artikel 8 Absatz 2 angegeben, konnen zur Durchfithrung der Bewertung des Dossiers weitere Angaben
erforderlich sein.

. Eine detaillierte und vollstindige Beschreibung der Studien, die durchgefithrt wurden oder auf die verwiesen wird, und

der angewandten Methoden ist beizufigen. Dabei ist darauf zu achten, dass die vorliegenden Daten relevant sind und
ihre Qualitit den Anforderungen geniigt. Ferner ist nachzuweisen, dass es sich bei dem untersuchten Wirkstoff um
denselben Stoff handelt, fiir den der Antrag eingereicht wurde.

. Fur die Einreichung der Unterlagen sind die von der Agentur zur Verfiigung gestellten Formate zu verwenden.

Zusidtzlich muss das IUCLID fiir die Teile der Unterlagen, fiir die IUCLD herangezogen werden kann, verwendet
werden. Angaben zu den Formaten und weitere Hinweise zu den Datenanforderungen und der Erstellung des Dossiers
sind auf der Webseite der Agentur abrufbar.

. Im Hinblick auf die Zulassung vorgelegte Tests sind nach den in der Verordnung (EG) Nr. 440/2008 der Kommission

vom 30. Mai 2008 zur Festlegung von Priifmethoden gemifs der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des Europiischen
Parlaments und des Rates zur Registrierung, Bewertung, Zulassung und Beschrinkung chemischer Stoffe (REACH) (*)
beschriebenen Methoden durchzufithren. Falls eine Methode ungeeignet oder nicht beschrieben ist, sind andere Me-
thoden anzuwenden, die moglichst international anerkannt sein sollten und im Antrag begriindet werden miissen.

. Werden Tests durchgefiihrt, so sollten diese den einschldgigen Anforderungen an den Schutz von Labortieren gemaf3

der Richtlinie 2010/63/EU des Europdischen Parlaments und des Rates vom 22. September 2010 zum Schutz der fiir
wissenschaftliche Zwecke verwendeten Tiere (%) geniigen sowie, im Falle 6kotoxikologischer und toxikologischer Prii-
fungen, der Guten Laborpraxis gemdfl der Richtlinie 2004/10/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom
11. Februar 2004 zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften fiir die Anwendung der Grundsitze der
Guten Laborpraxis und zur Kontrolle ihrer Anwendung bei Versuchen mit chemischen Stoffen () oder anderen
internationalen Standards, die von der Kommission oder von der Agentur als gleichwertig anerkannt sind, entsprechen.
Bei Tests zu physikalisch-chemischen Eigenschaften und Daten zu sicherheitsrelevanten Stoffen sind als Mindestanfor-
derungen internationale Standards einzuhalten.

() ABL L 142 vom 31.5.2008, S. 1.
() ABL L 276 vom 20.10.2010, S. 33.
(%) ABL L 50 vom 20.2.2004, S. 44.
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7. Werden Tests durchgefiihrt, so ist eine ausfiihrliche Beschreibung (Spezifikation) des Wirkstoffs und seiner Verunrei-
nigungen vorzulegen. Die Tests sind mit dem industriell hergestellten Wirkstoff oder — im Fall einiger physikalischer
und chemischer Eigenschaften (siche Hinweise in Spalte I der Tabelle) — mit einer gereinigten Form des Wirkstoffs
durchzufithren.

8. Sind vor dem ... (*) Testergebnisse durch andere als die in der Verordnung (EG) Nr. 440/2008 vorgesehenen Methoden
gewonnen worden, so ist von der zustindigen Behorde des betreffenden Mitgliedstaats von Fall zu Fall zu entscheiden,
ob diese Daten fiir die Zwecke der vorliegenden Verordnung ausreichen oder ob neue Versuche gemaf der Verordnung
(EG) Nr. 440/2008 durchgefithrt werden miissen, wobei unter anderem der Notwendigkeit Rechnung zu tragen ist, die
Versuche an Wirbeltieren so weit wie maoglich einzuschranken.

9. Versuche an Wirbeltieren sollten als letzte Option erst dann durchgefithrt werden, wenn simtliche anderen Daten-
quellen ausgeschopft sind, um den in diesem Anhang spezifizierten Datenanforderungen nachzukommen. In-vivo-
Priifungen dtzender Stoffe diirfen nicht mit Konzentrationen/Dosen durchgefithrt werden, die Veritzungen hervorrufen.

(*) Datum, das in Artikel 97 Absatz 1 genannt ist, einfiigen.
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TITEL 1
CHEMISCHE STOFFE
Kerndatensatz und zusitzliche daten zu wirkstoffen
Die Angaben, die fir die Genehmigung eines Wirkstoffs erforderlich sind, sind in der nachstehenden Tabelle aufgelistet.
Die Voraussetzungen, unter denen auf einen bestimmten Test verzichtet werden kann und die in den entsprechenden

Priifmethoden der Verordnung (EG) Nr. 440/2008 festgelegt sind und in Spalte 3 nicht erneut aufgefithrt werden, gelten
ebenfalls.

Spalte 2
simtliche Daten sind

Bestandteile des Spalte 3

besondere Bestimmungen fiir Abweichungen

Datenflffilﬁzeiun en: (KKDeSr)n iﬁ?:r?trzliecsht von Standarddatenanforderungen, fiir die
sen: als ,Zusatz daten Wirbeltierversuche erforderlich sein
ZDS) konnen
gekennzeichnet

1. Antragsteller

1.1.  Name und Anschrift

1.2.  Kontaktperson

1.3.  Hersteller des Wirkstoffs (Name, Anschrift,
Standort des (der) Herstellungsbetrieb(e))

2. Eigenschaften und merkmale des wirkstoffs

Die in diesem Abschnitt gemachten Angaben miissen
zur eindeutigen Identifizierung des Stoffes ausreichend
sein. Falls es technisch nicht moglich oder aus wissen-
schaftlicher Sicht unnétig ist, bestimmte nachstehend
aufgefithrte Angaben zu machen, so ist das ausreichend
zu begriinden.

2.1.  Von der ISO vorgeschlagener oder festgelegter
Common Name und Synonyme (allgemeine Bezeich-
nung, Handelsname, Abkiirzung)

2.2.  Chemische Bezeichnung (IUPAC- und CA-No-
menklatur oder andere internationale chemische Be-
zeichnung(en))

2.3.  Entwicklungscodenummer(n) im Herstellungs-
betrieb

2.4.  CAS-Nummer plus EG-, INDEX- und CIPAC-
Nummern

2.5.  Summen- und Strukturformel (ggf. einschlief-
lich Smiles-Notation, sofern vorhanden)

2.6.  Informationen zur optischen Aktivitit und voll-
stindige Angaben tber jegliche Isomerenverteilung
(falls zutreffend und sachdienlich)

2.7. Molare Masse

2.8.  Verfahren zur Herstellung des Wirkstoffs (Syn-
theseverfahren) einschlielich Angaben zu Ausgangs-
materialien und Losungsmitteln mit Angaben zu Liefe-
ranten, Spezifikationen und kommerzieller Verfiugbar-
keit

2.9.  Reinheitsgrad des industriell hergestellten Wirk-
stoffs in glkg, g/l bzw. %w|w (v|v) einschlieflich des
oberen und des unteren Grenzwerts
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Spalte 1

Spalte 2

Spalte 3

2.10.  Identitit der Verunreinigungen und Zusitze
einschlieflich ~ Synthesenebenprodukte, optische Iso-
mere, Zerfallsprodukte (bei instabilen Stoffen), Poly-
mere, die nicht reagiert haben, und ihre endstindigen
Gruppen usw. sowie Ausgangsmaterialien von UVC-
Stoffen, die nicht reagiert haben

2.11.  Analytisches Profil von mindestens fiinf repré-
sentativen Chargen (g/kg Wirkstoff) einschlieflich An-
gaben zum Gehalt der Verunreinigungen nach Nr. 2.10.

2.12.  Herkunft des natiirlichen Wirkstoffs oder der
Vorstufe(n) des Wirkstoffs, z. B. Bliitenextrakt

3. Physikalische und chemische eigenschaften
des wirkstoffs

3.1.  Erscheinungsform (')

3.1.1.  Aggregatzustand (bei 20° C und 101,3 kPa)

3.1.2.  Physikalische Zustandsform (d.h. viskos, kris-
tallin, pulverformig) (bei 20° C und 101,3 kPa)

3.1.3.  Farbe (bei 20° C und 101,3 kPa)

3.1.4.  Geruch (bei 20° C und 101,3 kPa)

3.2. Schmelz-/Gefrierpunkt (%)

3.3.  Aziditit, Alkalitit

3.4.  Siedepunkt (%)

3.5.  Relative Dichte ()

3.6.  Absorptionsspektren (UV/sichtbar, IR, NMR)
und ein Massenspektrum, ggf. molarer Extinktionskoef-
fizient bei relevanten Wellenlidngen (%)

3.7.  Dampfdruck (3

3.7.1.  Fir Feststoffe und Fliissigkeiten ist, sofern be-
rechenbar, stets die Henry-Konstante anzugeben

3.8.  Oberflichenspannung (%)

3.9.  Wasserloslichkeit (%)

3.10.  Verteilungskoeffizient (n-Oktanol/Wasser) und
seine Abhingigkeit vom pH-Wert (3)

3.11.  Thermische Stabilitit, Identitdt der Abbaupro-
dukte (3)

3.12.  Reaktionsfdhigkeit gegeniiber dem Behalterma-
terial
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Spalte 1 Spalte 2 Spalte 3
3.13.  Dissoziationskonstante ZDS
3.14.  Granulometrie
3.15.  Viskositdt ZDS
3.16.  Loslichkeit in organischen Losungsmitteln ein- | ZDS
schlieBlich des Temperatureinflusses auf die Loslich-
keit ()
3.17.  Stabilitat in den in Biozidprodukten verwende- | ZDS

ten organischen Losungsmitteln und Identitit relevanter
Abbauprodukte ()

4. Physikalische gefahren und entsprechende
charakteristika

4.1.  Explosive Stoffe

4.2.  Entziindbare Gase

4.3.  Entziindbare Aerosole

4.4.  Ocxidierende Gase

4.5, Gase unter Druck

4.6.  Entziindbare Fliissigkeiten

4.7.  Entziindbare Feststoffe

4.8.  Selbstzersetzliche Stoffe und Gemische

4.9.  Pyrophore Fliissigkeiten

4.10.  Pyrophore Feststoffe

4.11.  Selbsterhitzungsfihige Stoffe und Gemische

4.12.  Stoffe und Gemische, die in Berithrung mit
Wasser entziindbare Gase entwickeln

4.13.  Oxidierende Fliissigkeiten

4.14.  Ocxidierende Feststoffe

4.15.  Organische Peroxide

4.16.  Korrosiv gegeniiber Metallen

4.17.  Zusitzliche physikalische Gefahrenindikatoren

4.17.1.  Selbstentziindungstemperatur  (Fliissigkeiten
und Gase)

4.17.2.  Relative Selbstentziindungstemperatur  fiir
Feststoffe




C 320E/56

Amtsblatt der Europaischen Union

1.11.2011

Spalte 1

Spalte 2

Spalte 3

4.17.3.  Staubexplosionsgefahr

5. Nachweis- und bestimmungsmethoden

5.1.  Analysemethoden einschlieflich Validierungs-
parametern zur Bestimmung des industriell hergestell-
ten Wirkstoffs und gegebenenfalls der relevanten Rest-
stoffe, Isomere und Verunreinigungen des Wirkstoffs
sowie der relevanten Zusatzstoffe (z. B. Stabilisatoren).

Fiir nicht relevante Verunreinigungen gilt dies nur bei
einer Konzentration von > 1 g/kg.

5.2.  Analysemethoden fiir ~Uberwachungszwecke
einschlieflich der Wiederfindungsrate und der Mengen-
bestimmungs- und Nachweisgrenze des Wirkstoffs und
seiner Riickstiande, sofern relevant, in oder auf folgen-
den Medien:

5.2.1.  im Boden

5.2.2. in der Luft

5.2.3.  in Wasser (Oberflichen-, Trinkwasser etc.) und
Sediment

5.2.4.  in Korperflissigkeiten und Gewebe von Men-
schen und Tieren

5.3.  Analysemethoden fiir ~Uberwachungszwecke
einschlieflich der Wiederfindungsrate und der Mengen-
bestimmungs- und Nachweisgrenze des Wirkstoffs und
seiner Riickstinde, sofern relevant, in oder auf Lebens-
mitteln pflanzlichen und tierischen Ursprungs oder Fut-
termitteln und anderen Erzeugnissen (nicht erforderlich,
wenn weder der Wirkstoff noch mit diesem behandelte
Waren mit zur Lebensmittelerzeugung genutzten Tie-
ren, mit Lebensmitteln pflanzlichen und tierischen Ur-
sprungs oder mit Futtermitteln in Kontakt kommen)

ZDS

6. Wirksamkeit gegen zielorganismen

6.1.  Zweckbestimmung des Biozid-Produkts, z.B.
Fungizid, Rodentizid, Insektizid, Bakterizid, und Art
der Bekdmpfung (z.B. Anlockung, Tétung, Hemmung)

6.2.  Reprisentative zu bekdmpfende Organismen
und zu schiitzende Erzeugnisse, Organismen oder Ge-
genstande

6.3.  Wirkungen auf représentative Zielorganismen

6.4.  Voraussichtliche Konzentration, in welcher der
Wirkstoff in Produkten und gegebenenfalls in behandel-
ten Waren verwendet wird

6.5.  Wirkungsweise (einschlieflich Dauer bis zum
Eintritt der Wirkung)
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6.6.  Wirksamkeitsangaben im Hinblick auf die Ein-
haltung dieser Bedingungen fir Biozidprodukte und,
falls Kennzeichnungsbedingungen bestehen, fiir behan-
delte Waren, einschlieflich aller verfigbaren Standard-
protokolle und durchgefithrten Labortests bzw. Feldver-
suche, ggf. einschlieflich Leistungsstandards

6.7.  Alle bekannten Einschrinkungen der Wirksam-
keit

6.7.1.  Informationen iiber Auftreten oder mogliches
Auftreten einer Resistenzentwicklung sowie Gegenmaf3-
nahmen

6.7.2.  Beobachtungen zu unerwiinschten oder unbe-
absichtigten Nebenwirkungen, z. B. auf Nutzorganis-
men oder andere Nichtzielorganismen

7.  Beabsichtigte verwendungszwecke und ex-
position

7.1. Vorgesehene Anwendungsbereiche fiir Biozid-
produkte und gegebenenfalls fiir behandelte Waren

7.2.  Produktart(en)

7.3.  Detaillierte Beschreibung der vorgesehenen Ver-
wendungsmuster, einschlieflich bei behandelten Waren

7.4.  Anwenderkategorie, z.B. industriell, geschultes
Fachpersonal, gewerbliche Verwender, Verbraucher
(nichtgewerbliche Verwender)

7.5.  Menge, die voraussichtlich pro Jahr in Verkehr
gebracht werden soll

7.6.  Angaben zur Exposition in Ubereinstimmung
mit Anhang VI der Verordnung XXXX/20YY

7.6.1.  Angaben zur Exposition von Menschen im
Zusammenhang mit der beabsichtigten Verwendung
und der Entsorgung des Wirkstoffs

7.6.2.  Angaben zur Umweltexposition im Zusam-
menhang mit der beabsichtigten Verwendung und der
Entsorgung des Wirkstoffs

7.6.3.  Angaben zur Exposition von zur Lebensmit-
telerzeugung genutzten Tieren sowie Lebens- und Fut-
termitteln im Zusammenhang mit der beabsichtigten
Verwendung des Wirkstoffs

7.6.4.  Angaben zur Exposition gegeniiber behandel-
ten Waren, einschlieBlich Angaben zur Auslaugung
(entweder Laborstudien oder Musterdaten)

8.  Toxikologisches wirkungsspektrum im hin-
blick auf mensch und tier einschliesslich metabolis-
mus

8.1.  Reizung oder Veritzung der Haut

Die Bewertung dieses Endpunkts ist gemifS der sequen-
ziellen Priifstrategie auf Hautreizungen und -veritzun-
gen in der Anlage zu Priifmethode B.4 ,Akute Toxizitit:
Hautreizung/-veritzung* (Anhang, Teil B.4, der Verord-
nung (EG) Nr. 440/2008) vorzunehmen.
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8.2.  Augenreizung

Die Bewertung dieses Endpunkts ist gemaf der sequen-
ziellen Priifstrategie auf Augenreizung und -verdtzung
in der Anlage zu Priifmethode B.5 ,Akute Toxizitit:
Augenreizung| -verdtzung® (Anhang, Teil B.5, der Ver-
ordnung (EG) Nr. 440/2008) vorzunehmen.

8.3.  Hautsensibilisierung

Die Bewertung dieses Endpunkts ist in zwei aufeinander
folgenden Schritten vorzunehmen:

1. Auswertung der vorliegenden Ergebnisse von Unter-
suchungen an Menschen und Tieren und von ande-
ren Daten

2. In-vivo-Priifung

Der lokale Test an Lymphknoten von Miusen
(LLNA) ist, ggf. auch in seiner reduzierten Form,
das bevorzugte Verfahren fir die In-vivo-Priifung.
Die Anwendung eines anderen Hautsensibilisierungs-
tests ist zu begriinden.

Auf Schritt 2 kann verzichtet werden,

— wenn die vorliegenden Informationen
darauf hinweisen, dass der Stoff als
hautsensibilisierend oder dtzend ein-
zustufen ist, oder

— wenn der Stoff eine starke Siure (pH
<2,0) oder eine starke Base (pH
>11,5) ist

8.4.  Sensibilisierung der Atemwege

ZDS

8.5.  Mutagenitat

Die Bewertung dieses Endpunkts ist in zwei aufeinander
folgenden Schritten vorzunehmen:

— Auswertung der vorliegenden Ergebnisse von In-
vivo-Untersuchungen der Genotoxizitat

— vorgeschrieben sind ein In-vitro-Genmutationstest
an Bakterien, ein In-vitro-Zytogenititstest an Sduge-
tierzellen und ein In-vitro-Genmutationstest an Sau-
getierzellen

— bei positivem Ergebnis einer der In-vitro-Studien
zur Genotoxizitit sind geeignete In-vivo-Studien
zur Genotoxizitdt in Erwidgung zu ziehen

8.5.1.  In-vitro-Genmutationsstudie an Bakterien

8.5.2.  In-vitro-Zytogenititsstudie an Sdugerzellen

8.5.3.
len

In-vitro-Genmutationsstudie an Siugetierzel-

8.6.  In-vivo-Genotoxizititsstudie

Die Bewertung dieses Endpunkts ist in zwei aufeinan-
derfolgenden Schritten vorzunehmen:

— Ist eine der In-vitro-Genotoxizititsstudien positiv
und liegen noch keine Ergebnisse einer In-vivo-Stu-
die vor, so hat der Antragsteller eine geeignete In-
vivo-Genotoxizititsstudie an somatischen Zellen
vorzuschlagen/durchzufiihren.

ZDS

Generell keine Priifung(en) erforderlich,

— wenn die Ergebnisse der drei In-vitro-
Tests negativ sind und sich bei Sduge-
tieren keine bedenklichen Metaboliten
gebildet haben oder
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— Fillt einer der In-vitro-Genmutationstests positiv
aus, so ist ein In-vivo-Test zur Priifung auf eine
unplanméfige DNS-Synthese durchzufiihren.

— Je nach Ergebnissen, Qualitit und Relevanz aller
vorliegenden Daten kann ein zweiter In-vivo-Test
an somatischen Zellen erforderlich sein.

— Liegen positive Ergebnisse einer In-vivo-Studie an
somatischen Zellen vor, so ist auf der Grundlage
aller verfugbaren Daten, einschlielich toxikokineti-
scher Anhaltspunkte dafiir, dass der Stoff das getes-
tete Organ erreicht hat, eine mogliche Keimzell-
mutagenitdt in Betracht zu ziehen. Falls keine ein-
deutigen Schlussfolgerungen hinsichtlich der Keim-
zellmutagenitdt gezogen werden konnen, sind zu-
sdtzliche Untersuchungen in Betracht zu ziehen.

— wenn im Rahmen einer Studie mit wie-
derholter Verabreichung validierte Da-
ten aus einem In-vivo-Mikrokerntest
generiert werden und dieser der geeig-
nete Test zur Erfiillung dieser Daten-
anforderung ist

— wenn der Stoff als karzinogen (Katego-
rie 1A oder 1B) oder mutagen (Katego-
rie 1A, 1B oder 2) bekannt ist.

8.7.  Akute Toxizitit

Zusitzlich zur oralen Verabreichung (8.7.1) sind bei

anderen Stoffen als Gasen die in den Nummern 8.7.2

und 8.7.3 genannten Angaben fiir mindestens einen

anderen Verabreichungsweg zu machen.

— Die Wahl des zweiten Verabreichungswegs richtet
sich nach der Art des Stoffs und dem wahrschein-
lichen Expositionsweg beim Menschen.

— Gase und fliichtige Fliissigkeiten sollten durch Inha-
lation verabreicht werden.

— Gibt es nur den oralen Expositionsweg, so sind
Angaben nur fiir diesen erforderlich. Ist entweder
nur der dermale oder der Inhalationsweg der einzige
Expositionsweg fiir Menschen, so kann ein oraler
Test in Betracht gezogen werden.

— Unter bestimmten Umstinden konnen alle Verabrei-
chungswege fiir erforderlich gehalten werden.

Generell keine Priifung(en) erforderlich,

— wenn der Stoff als hautitzend einge-
stuft ist.

8.7.1.  Orale Verabreichung

Zur Bestimmung dieses Endpunkts sollte vorzugsweise
die Methode der akuten toxischen Klasse angewandt
werden.

Keine Priifung erforderlich,

— wenn es sich um ein Gas oder einen
leichtfliichtigen Stoff handelt.

8.7.2.  Verabreichung durch Inhalation

Die Verabreichung durch Inhalation ist angebracht,
wenn eine Exposition des Menschen auf diesem Weg
wahrscheinlich ist; zu beriicksichtigen sind folgende As-
pekte:

— der Dampfdruck des Stoffs (ein fliichtiger Stoff) hat
bei 20° C einen Dampfdruck > 1 x 10~ Pa und|
oder

— der Wirkstoff ist ein Pulver, das einen signifikanten
Anteil (z.B. 1 Gewichts-%) von Partikeln mit einem
MMAD < 50 Mikrometer enthilt, oder

— der Wirkstoff ist in Produkten enthalten, die pul-
verformig sind oder in einer Weise angewandt wer-
den, die zu einer Exposition gegeniiber Aerosolen,
Partikeln oder Tropfchen einer inhalierbaren Grofe
fithrt (MMAD < 50 Mikrometer).

— Zur Bestimmung dieses Endpunkts sollte vorzugs-
weise die Methode der akuten toxischen Klasse an-
gewandt werden.
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8.7.3.  Dermale Verabreichung

Die dermale Verabreichung ist angebracht,

— wenn eine Inhalation unwahrscheinlich ist oder

— wenn bei der Herstellung und/oder Verwendung des
Stoffs Hautkontakt zu erwarten ist oder

— wenn der Stoff aufgrund seiner physikalisch-che-
mischen und toxikologischen Eigenschaften poten-
ziell zu einem erheblichen Teil dermal resorbiert
wird.

8.8.  Toxikokinetik- und Metabolismusuntersuchun-
gen an Sdugetieren

Die Toxikokinetik- und Metabolismusuntersuchungen
sollen Basisdaten zu Absorptionsrate und -umfang, Ver-
teilung im Gewebe und entsprechendem Stoffwechsel-
pfad einschlielich des Metabolisierungsgrads, der Aus-
scheidungswege und -raten und der relevanten Metabo-
liten liefern.

8.8.1.  Weitere Toxikokinetik- und Metabolismus-

untersuchungen an Sdugetieren

Je nach Ergebnis der an Ratten durchgefiihrten Toxiko-
kinetik- und Metabolismusuntersuchungen kénnen zu-
sdtzliche Studien erforderlich sein. Dies gilt in folgen-
den Fillen:

— Es gibt Hinweise darauf, dass der Metabolismus in
der Ratte fiir die Exposition von Menschen nicht
relevant ist;

— ecine Wegextrapolation (oral zu dermal/Inhalation)
ist nicht moglich;

— wenn Angaben tiber die Aufnahme durch die Haut
fur zweckmifig erachtet werden, ist die Bewertung
dieses Endpunkts mittels eines mehrstufigen Kon-
zepts zur Bewertung der dermalen Absorption vor-
zunehmen.

ZDS

8.9.  Toxizitit bei wiederholter Applikation

Generell ist nur ein Verabreichungsweg, vorzugsweise
die orale Verabreichung, erforderlich. In einigen Fillen
kann es jedoch notwendig sein, mehr als einen Exposi-
tionsweg zu bewerten.

Zur Beurteilung der Sicherheit der Verbraucher bei
Wirkstoffen, die in Lebens- oder Futtermitteln Verwen-
dung finden konnten, sind Toxizitdtsstudien mit oraler
Verabreichung durchzufithren.

Die Testdurchfithrung mit dermaler Verabreichung ist
in Betracht zu ziehen,

— wenn bei der Herstellung und/oder Verwendung des
Stoffes Hautkontakt zu erwarten ist und

— wenn eine Inhalation unwahrscheinlich ist und
— wenn eine der folgenden Bedingungen erfiillt ist:

(i) Bei dermaler Verabreichung wird akute Toxizi-
tit bei niedrigeren Dosen beobachtet als bei
oraler Verabreichung oder

(i) Informationen oder Testdaten zeigen, dass die
dermale Absorption der oralen vergleichbar
oder héher ist, oder

Die Priifung der Toxizitdt bei wiederholter
Applikation (28 oder 90 Tage) kann ent-
fallen,

— wenn der Stoff sofort zerfillt, iiber die
Zerfallsprodukte ausreichende Daten
hinsichtlich der systemischen und loka-
len Wirkungen vorliegen und keine sy-
nergistischen Wirkungen zu erwarten
sind oder

— wenn eine relevante Exposition von
Menschen gemdfl Anhang IV Abschnitt
3 ausgeschlossen werden kann.
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(iii) bei strukturell verwandten Stoffen wurde eine
dermale Toxizitdt festgestellt und diese wird
beispielsweise in niedrigeren Konzentrationen
als bei Untersuchung der oralen Toxizitdt be-
obachtet oder die dermale Absorption ist der
oralen Absorption vergleichbar oder héher.

Die Testdurchfithrung mit Verabreichung durch Inhala-
tion ist in Betracht zu ziehen,

— wenn eine Exposition von Menschen durch Inhala-
tion unter Beriicksichtigung des Dampfdrucks des
Stoffs (fliichtige Stoffe und Gase haben bei 20° C
einen Dampfdruck > 1 x 102 Pa) wahrscheinlich ist

und/oder

— wenn eine Exposition gegeniiber Aerosolen, Par-
tikeln oder Tropfchen einer inhalierbaren Grofie
(MMAD < 50 Mikrometer) moglich ist.

8.9.1.

Priifung der Kurzzeittoxizitit bei wiederholter
Applikation (28 Tage) (bevorzugte Tierart Ratte)

ist nicht erforderlich,

gewihlt wurden;

—
=

ist, oder

ren kann.

Die Priifung der Kurzzeittoxizitit (28 Tage)

i) wenn eine aussagekriftige Priifung der
subchronischen (90 Tage) Toxizitdt vor-
liegt und fiir diese Priffungen die jeweils
geeignetsten  Tierarten,
Losungsmittel und Verabreichungswege

wenn wegen der Haufigkeit und Dauer
der Exposition von Menschen eine Prii-
fung tiber einen lingeren Zeitraum an-
gebracht erscheint und eine der folgen-
den Bedingungen erfullt ist:

— Vorliegende andere Daten deuten
auf eine gefihrliche Eigenschaft des
Stoffes hin, die bei Priifung der
Kurzzeittoxizitat

— in geeigneten toxikokinetischen Stu-
dien wurde festgestellt, dass der
Stoff oder seine Metaboliten sich
in bestimmten Geweben oder Orga-
nen anreichern, was bei Priifung der
Kurzzeittoxizitat
unerkannt bleibt, bei lingerer Ex-
position aber zu Schadigungen fith-

moglicherweise

8.9.2.

Ratte)

Priifung der subchronischen Toxizitdt bei wie-
derholter Applikation (90 Tage) (bevorzugte Tierart

und  H373

Die Priifung der subchronischen Toxizitit
(90 Tage) kann entfallen,

— wenn aussagekriftige Ergebnisse einer
Priifung der Kurzzeittoxizitdt (28 Tage)
eine stark toxische Wirkung des Stoffes
belegen, die den Kriterien fiir die Ein-
stufung in die Gefahrenklassen H372

Nr. 1272/2008) entspricht, und wenn
fur denselben Expositionsweg unter
Anwendung eines geeigneten Unsicher-
heitsfaktors der beobachtete NOAEL-
28 Tage auf den NOAEL-90 Tage ex-
trapoliert werden kann und

— wenn eine aussagekriftige Studie iiber
die chronische Toxizitit vorliegt und
diese an einer geeigneten Tierart und
mit einem geeigneten Verabreichungs-
weg durchgefithrt wurde oder



C 320E[62

Amtsblatt der Europaischen Union

1.11.2011

Spalte 1

Spalte 2

Spalte 3

— wenn der Stoff reaktionsunfihig, un-
16slich, nicht bioakkumulierbar und
nicht inhalierbar ist und es keine An-
zeichen einer Absorption gibt und ein
28-Tage-Limit-Test keine Toxizitit er-
kennen lisst, insbesondere, wenn es
dartiber hinaus nur in geringem MafSe
zur Exposition von Menschen kommt.

8.9.3.  Langzeittoxizitit bei wiederholter Applikation
(= 12 Monate)

Die Prifung der Langzeittoxizitit (= 12

Monate) ist nicht erforderlich,

— wenn eine langfristige Exposition aus-
zuschliefen ist und in der 90-Tage-Stu-
die bei der Hochstdosis keine Wirkun-
gen beobachtet wurden oder

— wenn eine kombinierte Langzeitprii-
fung mit wiederholter Applikation/Kar-
zinogenititspriifung (Nr. 8.11.1) durch-
gefiihrt wird.

8.9.4.  Weitere Priifungen mit wiederholter Applika-
tion

In folgenden Fillen sind weitere Priifungen mit wieder-
holter Applikation einschlieflich der Untersuchung an
einer zweiten Art (Nicht-Nagetier), Priifungen tiber ei-
nen lingeren Zeitraum oder iiber einen anderen Ver-
abreichungsweg durchzufithren:

— Es werden keine anderen Informationen zur Toxizi-
tit fur eine zweite Tierart (Nicht-Nagetier) geliefert
oder

— in der 28- oder 90-Tage-Priifung konnte keine Do-
sis bestimmt werden, bei der keine schidliche Wir-
kung erkennbar ist (NOAEL-Wert); dies gilt nicht
fir den Fall, dass bei der Hochstdosis keine Wir-
kungen beobachtet wurden, oder

— bei Stoffen mit positiven strukturellen Alarmsig-
nalen bei Wirkungen, fiir die die Ratte oder Maus
ein ungeeignetes oder unempfingliches Versuchstier
darstellt, oder

— wenn die toxische Wirkung in besonderem MafSe
Anlass zu Besorgnis gibt (z. B. wegen ernsthafter|
schwerwiegender Wirkungen) oder

— wenn es Hinweise auf toxische Wirkungen gibt, die
vorhandenen Daten aber fur eine toxikologische
Charakterisierung  undfoder  Risikobeschreibung
nicht ausreichen. In diesem Fall konnen spezifische
toxikologische Priifungen sinnvoller sein, die Auf-
schluss tiber diese Wirkungen (z. B. Immuntoxizitt,
Neurotoxizitit, hormonelle Aktivitit) geben, oder

— wenn Bedenken hinsichtlich lokaler Wirkungen be-
stehen, fur die keine Risikobeschreibung durch
Wegextrapolation vorgenommen werden kann, oder

— wenn die Exposition in besonderem Mafle Anlass zu
Besorgnis gibt (z.B. Verwendung in Biozid-Produk-
ten, die zu Expositionshohen fithren, die den toxi-
kologisch relevanten Dosisstufen nahekommen)
oder

— wenn bei strukturell verwandten Stoffen Wirkungen
beobachtet wurden, die in der 28- oder 90-Tage-
Priifung des Stoffs nicht festgestellt wurden, oder

— wenn der fiir die erste Priifung mit wiederholter
Applikation gewdhlte Verabreichungsweg dem er-
warteten Expositionsweg beim Menschen nicht ent-
sprach und eine Extrapolation von einem Expositi-
onsweg auf einen anderen nicht maglich ist.

7DS
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8.10.  Reproduktionstoxizitit

Zur Beurteilung der Sicherheit der Verbraucher bei
Wirkstoffen, die in Lebens- oder Futtermitteln Verwen-
dung finden konnten, sind Toxizititsstudien mit oraler
Verabreichung durchzufithren.

Keine Priifung erforderlich,

— wenn der Stoff als gentoxisches Karzi-

nogen bekannt ist und geeignete Ri-
sikobegrenzungsmaffnahmen getroffen
worden sind, einschlieflich Maf$nah-
men im Zusammenhang mit der Re-
produktionstoxizitit, oder

wenn der Stoff als keimzellmutagen
bekannt ist und geeignete Risiko-
begrenzungsmafnahmen getroffen
worden sind, einschlie@flich MafSnah-
men im Zusammenhang mit der Re-
produktionstoxizitit, oder

wenn der Stoff geringe toxische Akti-
vitit besitzt (kein Hinweis auf Toxizitit
in den vorliegenden Priifergebnissen,
sofern der Datensatz umfassend und
aussagekriftig genug ist), anhand toxi-
kokinetischer Daten belegt werden
kann, dass es auf den mafSgeblichen
Expositionswegen zu keiner systemi-
schen Resorption kommt (wenn z. B.
die Konzentration im Plasma/Blut bei
Anwendung einer empfindlichen Ana-
lysemethode unter der Nachweisgrenze
liegt und der Stoff und seine Metaboli-
ten im Urin, in der Gallenfliissigkeit
und in der ausgeatmeten Luft nicht
nachweisbar sind) und das Verwen-
dungsmuster darauf schlieflen ldsst,
dass es zu unbedeutender oder keiner
Exposition von Menschen kommt.

Hat ein Stoff bekanntermaflen beein-
trachtigende Wirkungen auf die Frucht-
barkeit, so dass die Kriterien fiir eine
Einstufung als reproduktionstoxisch
(Kategorie 1A oder 1B: Kann die
Fruchtbarkeit beeintrichtigen (H360F))
erfillt sind, und reichen die verfiig-
baren Daten fiir eine robuste Risiko-
bewertung aus, so sind keine weiteren
Versuche in Bezug auf die Fruchtbar-
keit erforderlich. Versuche zur Ent-
wicklungstoxizitit sind jedoch in Be-
tracht zu ziehen.

Ist ein Stoff bekanntermaffen Ursache
fur Entwicklungstoxizitit, so dass die
Kriterien fiir eine Einstufung als repro-
duktionstoxisch (Kategorie 1A oder 1B:
Kann das ungeborene Kind schidigen
(H360D)) erfiillt sind, und reichen die
verfiigbaren Daten fiir eine robuste Ri-
sikobewertung aus, so sind keine wei-
teren Versuche zur Entwicklungstoxizi-
tit erforderlich. Versuche zu den Wir-
kungen auf die Fruchtbarkeit sind je-
doch in Betracht zu ziehen.

8.10.1.  Priifung der pranatalen Entwicklungstoxizitit
(bevorzugte Tierart Kaninchen); die orale Verabreichung
ist zu bevorzugen.

Die Priifung ist zundchst an einer Tierart vorzunehmen.
Uber die Notwendigkeit zusitzlicher Priifungen an einer
weiteren Art (Ratte) oder von mechanistischen Studien
ist nach dem Ergebnis der ersten Priifung sowie unter
Beriicksichtigung aller sonstigen relevanten verfiigbaren
Daten zu entscheiden.
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8.10.2.  Zweigenerationen-Priifung auf Reprodukti-
onstoxizitdt, Ratte, bevorzugt orale Verabreichung.

Die Anwendung eines anderen Tests zur Reprodukti-
onstoxizitdt ist zu begriinden.

8.10.3.  Weitere Priifung auf prinatale Entwicklungs-
toxizitit, bevorzugte Tierart Ratte, orale Verabreichung

ZDS

8.11.  Karzinogenitit

Siche Nr. 8.11.1 fiir neue Studienanforderungen

In folgendem Fall ist keine Karzinogeni-
tatspriifung erforderlich:

— Wenn der Stoff als Mutagen der Kate-
gorie 1A oder 1B eingestuft ist, so ist
normalerweise davon auszugehen, dass
ein gentoxischer Mechanismus fir die
Karzinogenitit wahrscheinlich ist. In
diesen Fillen wird normalerweise keine
Priifung der Karzinogenitit verlangt.

8.11.1.  Kombination Karzinogenititspriifung und
langfristige Toxizitdtspriifung mit wiederholter Applika-
tion

Ratte, vorzugsweise orale Verabreichung; ein anderer
Verabreichungsweg ist zu begriinden

Zur Beurteilung der Sicherheit der Verbraucher bei
Wirkstoffen, die in Lebens- oder Futtermitteln Verwen-
dung finden konnten, sind Toxizitdtsstudien mit oraler
Verabreichung durchzufiihren.

8.11.2.  Karzinogenititspriffung an einer weiteren
Art

— Normalerweise ist eine zweite Karzinogenitatsprii-
fung mit der Maus als Versuchstierart durchzufiih-
ren.

— Zur Beurteilung der Sicherheit der Verbraucher bei
Wirkstoffen, die in Lebens- oder Futtermitteln Ver-
wendung finden konnten, sind Toxizititsstudien mit
oraler Verabreichung durchzufiihren.

8.12.  Relevante gesundheitliche Angaben, Bemer-
kungen und Behandlungen

Sind keine Daten verfiigbar, so ist dies zu begriinden.

8.12.1.  Arztliche Uberwachung des Personals in den
Herstellungsbetriecben

8.12.2.  Unmittelbare Beobachtung, z. B. klinische
Fille, Vergiftungsfille

8.12.3.  Gesundheitsaufzeichnungen sowohl aus der
Industrie als auch aus anderen verfiigbaren Bereichen

8.12.4.  Epidemiologische Untersuchungen an der
Bevolkerung

8.12.5.  Diagnose einer Vergiftung einschlieflich spe-
zifischer Anzeichen der Vergiftung und klinischer Un-
tersuchungen

8.12.6.  Beobachtungen von  Sensibilisierung/All-
ergenitat

8.12.7.  Spezifische Behandlung im Fall eines Unfalls
oder einer Vergiftung: Erste-Hilfe-Manahmen, Antidote
und drztliche Behandlung, soweit bekannt
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8.12.8.  Prognose im Anschluss an eine Vergiftung

8.13.  Weitere Untersuchungen

Zusdtzliche Daten, die je nach den Eigenschaften und
dem Verwendungszweck des Wirkstoffs verlangt wer-
den konnen

7DS

8.13.1.  Phototoxizitit

ZDS

8.13.2.  Neurotoxizitit einschlieflich Entwicklungs-
neurotoxizitat

— Bevorzugte Versuchstierart ist die Ratte, sofern nicht
begriindet werden kann, dass eine andere Tierart
geeigneter ist.

— Bevorzugte Versuchstierart fiir Untersuchungen zur
verzogerten Neurotoxizitdt ist das ausgewachsene
Huhn.

— Wird eine Cholinesteraschemmung entdeckt, sollte
erwogen werden, eine Untersuchung iiber das An-
sprechen auf Reaktivatoren durchzufithren.

Wenn der Wirkstoff eine organische Phosphorverbin-
dung ist oder Hinweise — etwa Erkenntnisse iiber den
Wirkmechanismus oder aus Studien mit wiederholter
Applikation — vorliegen, wonach der Wirkstoff neuro-
toxische oder entwicklungsneurotoxische Eigenschaften
haben kann, dann sind zusitzliche Informationen oder
spezifische Studien erforderlich.

Zur Beurteilung der Sicherheit der Verbraucher bei
Wirkstoffen, die in Lebens- oder Futtermitteln Verwen-
dung finden konnten, sind Toxizititsstudien mit oraler
Verabreichung durchzufithren.

ZDS

8.13.3.  Endokrine Stérungen

Zeigen die Ergebnisse von Untersuchungen (in vitro,
wiederholte Applikation oder Reproduktionstoxizitit),
dass der Wirkstoff moglicherweise endokrinschddigende
Eigenschaften hat, dann sind zusatzliche Informationen
oder spezifische Studien erforderlich:

— um Aufschluss iiber die Wirkungsweise/den Wirk-
mechanismus zu erhalten;

— um hinreichende Nachweise fiir schddigende Wir-
kungen zu erhalten.

Zur Beurteilung der Sicherheit der Verbraucher bei
Wirkstoffen, die in Lebens- oder Futtermitteln Verwen-
dung finden konnten, sind Toxizitdtsstudien mit oraler
Verabreichung durchzufithren.

ZDS

8.13.4. Immunotoxizitit einschlieflich  Entwick-
lungsimmuntoxizitit

Zeigen die Ergebnisse von Untersuchungen (Hautsensi-
bilisierung, wiederholte Applikation oder Reprodukti-
onstoxizitit), dass der Wirkstoff moglicherweise im-
muntoxische Eigenschaften hat, dann sind zusitzliche
Informationen oder spezifische Studien erforderlich:

— um Aufschluss tiber die Wirkungsweise/den Wirk-
mechanismus zu erhalten;

— um hinreichende Nachweise fiir schddigende Wir-
kungen zu erhalten.

Zur Beurteilung der Sicherheit der Verbraucher bei
Wirkstoffen, die in Lebens- oder Futtermitteln Verwen-
dung finden konnten, sind Toxizititsstudien mit oraler
Verabreichung durchzufithren.

ZDS
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8.13.5. Daten zum Wirkungsmechanismus — alle
Studien, die zur Klirung der in den Toxizitdtsunter-
suchungen festgestellten Wirkungen erforderlich sind.

ZDS

8.14.  Untersuchungen im Zusammenhang mit der
Exposition von Menschen gegeniiber dem Wirkstoff

ZDS

8.15.  Toxische Wirkungen auf landwirtschaftliche
Nutztiere und Haustiere

ZDS

8.16.  Untersuchungen zu Lebens- und Futtermitteln
einschlieflich von zur Lebensmittelerzeugung genutzten
Tieren und ihren Produkten (Milch, Eier, Honig)

Zusitzliche Informationen zur Exposition von Men-
schen gegeniiber dem in Biozid-Produkten enthaltenen
Wirkstoff

ZDS

8.16.1.  Vorgeschlagene annehmbare Riickstands-
mengen, d.h. Riickstandshochstwerte (MRL), und Be-
grindung ihrer Annehmbarkeit

ZDS

8.16.2.  Verhalten des Riickstands des Wirkstoffs, auf
behandelten oder kontaminierten Lebens- oder Futter-
mitteln einschlieflich seiner Abbaukinetik

Ggf. sind Begriffsbestimmungen fiir Riickstinde anzuge-
ben. Wichtig ist es auch, in Toxizittsstudien gefundene
Riickstinde mit Riickstinden zu vergleichen, die sich in
zur Lebensmittelerzeugung genutzten Tieren, ihren Pro-
dukten sowie in Lebens- und Futtermitteln finden.

ZDS

8.16.3.  Gesamtstoffbilanz des Wirkstoffs

Ausreichende Daten iiber Riickstinde aus iiberwachten
Versuchen an zur Lebensmittelerzeugung genutzten
Tieren und ihren Produkten sowie Lebens- und Futter-
mitteln zum Nachweis dafiir, dass Riickstinde, die bei
der vorgesehenen Anwendung auftreten kénnen, fiir die
Gesundheit von Mensch und Tier unbedenklich sind

ZDS

8.16.4.  Abschitzung der mdoglichen oder tatsich-
lichen Exposition des Menschen gegeniiber dem Wirk-
stoff und Riickstinden iiber die Nahrung oder auf an-
deren Wegen

ZDS

8.16.5.  Erscheinen Riickstinde des Wirkstoffs fiir ei-
nen signifikanten Zeitraum auf den Futtermitteln oder
werden nach der Behandlung von zur Lebensmittel-
erzeugung genutzten Tieren oder von deren Umfeld
(z.B. bei direkter Behandlung von Tieren oder indirekter
Behandlung von Stillen oder Bereichen, in denen sich
Tiere aufhalten) Riickstinde in Lebensmitteln tierischen
Ursprungs gefunden, so werden Fiitterungs- und Meta-
bolismusuntersuchungen an Nutztieren verlangt, um die
Bewertung der Riickstinde in Lebensmitteln tierischer
Herkunft zu ermdglichen.

ZDS

8.16.6.  Auswirkungen der industriellen Verarbeitung
und/oder der Zubereitung in den Haushalten auf die
Art und Hohe der Riickstinde des Wirkstoffs

ZDS

8.16.7.  Weitere verfiigbare Informationen, sofern re-
levant

Ggf. sind Angaben zur Migration in Lebensmittel zu
machen, insbesondere bei der Behandlung von Materia-
lien, die mit Lebensmitteln in Berithrung kommen.

ZDS
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8.16.8.  Zusammenfassung und Bewertung der nach
den Nrn. 8.16.1 bis 8.16.8 vorgelegten Daten

Es ist wichtig zu priifen, ob in Lebensmitteln (tierischen
oder pflanzlichen Ursprungs) die gleichen Metaboliten
gefunden werden wie die in den Toxizitdtsstudien un-
tersuchten. Andernfalls haben die Werte zur Risiko-
bewertung (z.B. der ADI-Wert) keine Aussagekraft fiir
die gefundenen Riickstinde.

ZDS

8.17.  Soll der Wirkstoff in Produkten zur Bekdmp-
fung von Pflanzen einschlieflich Algen eingesetzt wer-
den, werden Untersuchungen iiber die toxischen Wir-
kungen der Metaboliten aus behandelten Pflanzen ver-
langt, sofern sic von denjenigen abweichen, die bei
Untersuchungen am Tier ermittelt wurden.

ZDS

8.18.  Zusammenfassung zur Toxikologie bei Sduge-
tieren

Gesamtbewertung und Schlussfolgerung unter Beriick-
sichtigung aller toxikologischen Daten und jeglicher
sonstiger Angaben iiber die Wirkstoffe einschlieflich
des NOAEL-Wertes.

9.  Okotoxikologische untersuchungen

9.1  Toxizitit gegeniiber Wasserorganismen

9.1.1.  Pritfung der Kurzzeittoxizitit fiir Fische

Sind Daten zur Kurzzeittoxizitit fiir Fische erforderlich,
so ist der Schwellenwert-Ansatz (mehrstufiges Verfah-
ren) anzuwenden.

Keine Priifung erforderlich,

— wenn eine validierte Priifung der aqua-
tischen Langzeittoxizitdt bei Fischen
vorliegt.

9.1.2.  Prifung der Kurzzeittoxizitit fur wirbellose
Wassertiere

9.1.2.1.  Daphnia magna

9.1.2.2.  Andere Arten

ZDS

9.1.3.  Hemmung des Algenwachstums

9.1.3.1.  Auswirkungen auf die Wachstumsrate von
Griinalgen

9.1.3.2.  Auswirkungen auf die Wachstumsrate von
Blaualgen oder Kieselalgen

9.1.4.  Biokonzentration

9.1.4.1.  Schitzmethoden

9.1.4.2.  Experimentelle Bestimmung

Ggf. keine experimentelle Bestimmung er-
forderlich, wenn

— anhand der physikalisch-chemischen
Eigenschaften (z.B. log Kow < 3) oder
anderweitig  nachgewiesen  werden
kann, dass der Stoff ein niedriges Bio-
konzentrationspotenzial hat

9.1.5.  Hemmung der mikrobiellen Aktivitit

Die Priifung kann durch eine Priifung der Nitrifikations-
hemmung ersetzt werden, wenn die vorliegenden Daten
darauf hindeuten, dass der Stoff das Wachstum oder die
Funktion von Mikroben, insbesondere von nitrifizieren-
den Bakterien, hemmt.
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9.1.6.  Weitere Priifungen der Toxizitit fiir Wasser-
organismen

Falls die Ergebnisse der okotoxikologischen Unter-
suchungen, von Untersuchungen iber den Verbleib
und das Verhalten in der Umwelt und/oder den (die)
Verwendungszweck(e) des Wirkstoffs auf ein Risiko fiir
die aquatische Umwelt schliefen lassen oder falls eine
Langzeitexposition erwartet wird, dann sind einer oder
mehrere der in diesem Abschnitt beschriebenen Tests
durchzufithren.

ZDS

9.1.6.1.  Pritfung der Langzeittoxizitit fur Fische

a) Test fur Fische im frithen Entwicklungsstadium
(FELS)

b) Test zur Kurzzeittoxizitit fur Fischembryonen und
Jungfische mit Dottersack

¢) Wachstumstest an Jungfischen

d) Lebenszyklusuntersuchungen an Fischen

ZDS

9.1.6.2.  Priifung der Langzeittoxizitit fiir Wirbellose

a) Untersuchung zu Wachstum und Fortpflanzung von
Daphnia

b) Fortpflanzung und Wachstum bei anderen Arten
(z.B. Mysida)

¢) Entwicklung und Auftreten anderer Arten (z.B. Chi-
ronomus)

ZDS

9.1.7.  Bioakkumulation in einer geeigneten aquati-
schen Art

ZDS

9.1.8.  Auswirkungen auf andere spezifische, nicht zu
der Zielgruppe gehorende, als gefihrdet geltende Orga-
nismen (Flora und Fauna)

ZDS

9.1.9.  Untersuchungen zu Sedimentlebewesen

ZDS

9.1.10.  Auswirkungen auf aquatische Makrophyten

ZDS

9.1.11.  Test zur Amphibienmetamorphose

ZDS

9.2.  Toxizitit fiir terrestrische Lebewesen, erste Tests

9.2.1.  Auswirkungen auf Bodenmikroorganismen

9.2.2.  Auswirkungen auf Regenwiirmer und andere
nicht zu der Zielgruppe gehorende Bodenwirbellose

9.2.3.  Akute Toxizitit fiir Pflanzen

ZDS

9.3.  Toxizitdt fur terrestrische Lebewesen, Langzeit-
tests

9.3.1.  Reproduktionsuntersuchung mit Regenwiir-
mern oder anderen nicht zu der Zielgruppe gehorenden
Bodenwirbellosen

7DS

9.4.  Auswirkungen auf Vogel

9.4.1.  Akute orale Toxizitit

9.4.2.  Kurzzeittoxizitit — achttigige Futterungsstudie
an mindestens einer Vogelart (nicht an Hithnern, Enten
und Ginsen)

9.4.3.  Auswirkungen auf die Fortpflanzung

7ZDS

Fir Endpunkt 9.4.3 keine Priifung erfor-
derlich,

— falls die Fiitterungsstudie zur Priifung
der Toxizitit einen LCsy iber
2 000 mg/kg ergibt.
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9.5.  Auswirkungen auf Arthropoden ZDS
9.5.1.  Auswirkungen auf Honigbienen
9.5.2.  Andere nicht zu den Zielgruppen gehorende
Landarthropoden (z.B. Riuber)
9.6.  Biokonzentration, terrestrisch ZDS
9.7.  Bioakkumulation, terrestrisch ZDS
9.8.  Auswirkungen auf sonstige nicht zu der Ziel- | ZDS
gruppe gehorende nichtaquatische Lebewesen
9.9.  Auswirkungen auf Sidugetiere ZDS
9.9.1.  Akute orale Toxizitit
9.9.2.  Kurzzeittoxizitit
9.9.3.  Langzeittoxizitdt
9.9.4.  Auswirkungen auf die Fortpflanzung
9.10.  Ermittlung der endokrinen Aktivitit ZDS

10.  Verbleib und verhalten des stoffs in der um-
welt

10.1.  Verbleib und Verhalten in Wasser und Sedi-
ment

10.1.1.  Abbau, erste Tests

Besteht aufgrund der vorgenommenen Beurteilung die
Notwendigkeit einer weiteren Untersuchung des Ab-
baus des Stoffs und seiner Abbauprodukte oder ist
der Wirkstoff insgesamt langsam oder gar nicht abio-
tisch abbaubar, so werden die unter den Nr. 10.1.3 und
10.3.2 und gegebenenfalls in Nr. 10.4 angefithrten Un-
tersuchungen verlangt. Die Wahl der Priifung(en) richtet
sich nach den Ergebnissen der anfinglich vorgenomme-
nen Bewertung.

10.1.1.1.  Abiotisch

a) Hydrolyse in Abhingigkeit vom pH-Wert und Iden-
tifizierung der Abbauprodukte

— Die Identifizierung der Abbauprodukte ist erfor-
derlich, wenn deren Konzentration bei jeder Pro-
benahme > 10 % betrdgt.

b) Photochemische Umwandlung in Wasser einschlief3-
lich Identifizierung der Umwandlungsprodukte

10.1.1.2.  Biotisch
a) Leichte biologische Abbaubarkeit
b) Ggf. inhdrente biologische Abbaubarkeit

10.1.2.  Adsorption/Desorption
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10.1.3.  Abbaugeschwindigkeit und Abbauweg ein-
schlieflich Identifizierung der Metaboliten und Abbau-
produkte

10.1.3.1.  Biologische Abwasserbehandlung

a) aerober biologischer Abbau ZDS
b) anaerober biologischer Abbau ZDS
¢) STP-Simulationstest ZDS
10.1.3.2.  Biologischer Abbau in Siiwasser

a) Studie zum aeroben aquatischen Abbau ZDS
b) Test zum Abbau in Wasser/Sediment ZDS
10.1.3.3.  Biologischer Abbau in Meerwasser ZDS
10.1.3.4.  Biologischer Abbau wihrend der Lagerung | ZDS
von Dung

10.1.4.  Adsorption und Desorption im Wasser[aqua- | ZDS
tische Sedimente und ggf. Adsorption und Desorption

der Metaboliten und Abbauprodukte

10.1.5.  Feldversuch zur Akkumulation im Sediment [ ZDS
10.1.6.  Anorganische Stoffe: Angaben zum Verbleib | ZDS
und Verhalten im Wasser

10.2.  Verbleib und Verhalten im Boden ZDS
10.2.1.  Laboruntersuchung zu Abbaugeschwindig- | ZDS
keit und Abbauweg mit Identifikation der ablaufenden
Prozesse sowie Identifikation der Metaboliten und Ab-
bauprodukte in einem Bodentyp (sofern nicht pH-ab-
hingiger Weg) unter geeigneten Bedingungen
Laboruntersuchungen zur Abbaugeschwindigkeit in drei
weiteren Bodentypen

10.2.2.  Feldversuche, zwei Bodentypen ZDS
10.2.3.  Untersuchungen zur Akkumulation im Bo- [ ZDS
den

10.2.4.  Adsorption und Desorption in mindestens | ZDS
drei Bodentypen und ggf. Adsorption und Desorption

von Metaboliten und Abbauprodukten

10.2.5.  Weitere Untersuchungen zur Sorption

10.2.6.  Mobilitdt in mindestens drei Bodentypen und | ZDS

ggf. Mobilitdt von Metaboliten und Abbauprodukten

10.2.6.1.  Sdulenauslaugungsuntersuchungen

10.2.6.2.  Lysimeteruntersuchungen
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10.2.6.3.  Feldversuche zur Auslaugung

10.2.7.  Ausmafl und Art der gebundenen Riick- | ZDS
stinde

Bei Bestimmung und Eigenschaften gebundener Riick-
stande wird eine Kombination mit einer Simulation des
Abbaus im Boden empfohlen.

10.2.8.  Andere Untersuchungen zum Abbau im Bo- | ZDS
den

10.2.9.  Anorganische Stoffe: Angaben zum Verbleib

und Verhalten im Boden

10.3.  Verbleib und Verhalten in der Luft

10.3.1.  Photochemische Umwandlung in der Luft
(Schitzmethode)

Identifikation der Umwandlungsprodukte

10.3.2.  Verbleib und Verhalten in der Luft, weitere | ZDS
Untersuchungen

10.4.  Weitere Untersuchungen iiber Verbleib und | ZDS
Verhalten in der Umwelt

10.5.  Begriffsbestimmung fiir Riickstinde ZDS
10.5.1.  Begriffsbestimmung fur Riickstinde zur Ri-
sikobewertung

10.5.2.  Begriffsbestimmung fiir Riickstinde zur
Uberwachung

10.6.  Uberwachungsdaten ZDS

10.6.1.  Die Untersuchungen zum Abbau im Boden,
im Wasser und in Sedimenten miissen eine Identifizie-
rung aller Abbauprodukte (> 10 %) enthalten.

11. Massnahmen zum schutz der menschlichen
gesundheit, von tier und umwelt

11.1.  Empfohlene Methoden und Sicherheitsvorkeh-
rungen fir die Handhabung, die Verwendung, die La-
gerung, den Transport oder den Brandfall

11.2.  Im Brandfall Art der Reaktionsprodukte,
Brandgase usw.

11.3.  Sofortmafnahmen bei Unfillen

11.4.  Moglichkeit der Vernichtung oder Dekontami-
nierung nach einer Freisetzung in bzw. auf einem der
folgenden Medien:

a) Luft
b) Wasser einschlieflich Trinkwasser

¢) Boden

11.5.  Fir die Industrie oder berufsmifige Verwender
geeignete Verfahren zur Entsorgung des Wirkstoffs

11.6.  Moglichkeit der Wiederverwendung oder Ver-
wertung

11.7.  Moglichkeit zur Neutralisierung der Wirkun-
gen
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11.8.  Bedingungen fiir eine kontrollierte Entsorgung
einschlieflich der Eluierbarkeit bei Deponielagerung

11.9.  Bedingungen fiir eine kontrollierte Verbren-
nung

11.10.  Ermittlung jeglicher Stoffe, die in den Bereich
der Listen 1 oder II des Anhangs der Richtlinie
80/68/EWG iiber den Schutz des Grundwassers gegen
Verschmutzung durch bestimmte gefihrliche Stoffe (%),
der Anhinge I und II der Richtlinie 2006/118/EG zum
Schutz des Grundwassers vor Verschmutzung und Ver-
schlechterung (*), des Anhangs [ der Richtlinie
2008/105/EG iiber Umweltqualititsnormen im Bereich
der Wasserpolitik (°), des Anhangs I Teil B der Richt-
linie 98/83/EG oder der Anhinge VIII und X der Richt-
linie 2000/60/EG.

12.  Einstufung, kennzeichnung und verpackung

12.1.  Angabe zu bestechenden Einstufungen und
Kennzeichnungen

12.2.  Nach der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 er-
mittelte Gefahreneinstufung des Stoffs

Zusitzlich sind fiir jeden Eintrag die Griinde zu nennen,
warum fiir einen Endpunkt keine Einstufung angegeben
wird.

12.2.1.  Gefahreneinstufung

12.2.2.  Gefahrend-Piktogramme

12.2.3.  Signalworter

12.2.4.  Gefahrenhinweise

12.2.5.  Sicherheitshinweise einschlieflich Privention,
Reaktion, Lagerung und Entsorgung

12.3.  Gegebenfalls die nach der Verordnung (EG)
Nr. 1272/2008 ermittelten spezifischen Konzentrati-
onsgrenzwerte

13.  Zusammenfassung und bewertung

Zusammenfassung und Bewertung der von den End-
punkten jedes Unterabschnitts (2-12) ermittelten we-
sentlichen Informationen sowie Durchfithrung einer Ri-
sikobewertung im Entwurf

(") Diese Daten miissen fiir den reinen Wirkstoff mit festgestellter Spezifikation oder, sofern hiervon unterschiedlich, fiirr den industriell

hergestellten Wirkstoff vorgelegt werden.

%) Diese Informationen beziehen sich auf den reinen Wirkstoff mit festgestellter Spezifikation.

%) ABL L 20 vom 26.1.1980, S. 43.

)
)
(%) ABL L 372 vom 27.12.2006, S. 19.
(°) ABL L 348 vom 24.12.2008, S. 84.
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TITEL 2
MIKROORGANISMEN
Kerndatensatz und zusitzliche daten zu wirkstoffen
Die fuir die Genehmigung eines Wirkstoffs erforderlichen Angaben sind in nachstehender Tabelle aufgelistet.
Die Voraussetzungen, unter denen auf eine bestimmte Priifung verzichtet werden kann und die in den entsprechenden

Versuchsmethoden der Verordnung (EG) Nr. 440/2008 festgelegt sind, gelten ebenfalls, auch wenn sie in Spalte 3 nicht
wiederholt werden.

Spalte 2
simtliche Daten sind

Bestandteile des Spalte 3

besondere Bestimmungen fiir Abweichungen

Spalte 1 Kerndatensatzes S
Datenarffor derungen: (KDS), sofern nicht von Standarddatenanforderungen, fiir die
: als ,Zusatz daten Wirbeltierversuche erforderlich sein
ZDS) kénnen
gekennzeichnet

1. Antragsteller

1.1.  Name und Anschrift

1.2.  Kontaktperson

1.3.  Hersteller (Name, Anschrift, Standort Herstel-
lungsbetrieb)

2. Identitit des mikroorganismus

2.1.  Gebrduchliche Bezeichnung des Mikroorganis-
mus (einschlieflich anderer oder nicht mehr giiltiger
Bezeichnungen)

2.2.  Taxonomische Bezeichnung und Stamm

2.3.  Stammsammlung und Referenznummer der
Kultur, unter der sie hinterlegt ist

2.4.  Methoden, Verfahren und Kriterien zum Nach-
weis und zur Identifizierung des Mikroorganismus

2.5.  Spezifikation der technischen Qualitit des Wirk-
stoffs

2.6.  Produktionsmethode und Qualitdtskontrolle

2.7. Mikroorganismusgehalt

2.8.  Identitit und Gehalt an Verunreinigungen, Zu-
sitzen und kontaminierenden Mikroorganismen

2.9.  Analytisches Profil von Chargen

3. Biologische eigenschaften des mikroorganis-
mus

3.1.  Allgemeine Angaben zum Mikroorganismus

3.1.1.  Historischer Hintergrund

3.1.2.  Geschichte seiner Verwendungen

3.1.3.  Ursprung, natiirliches Vorkommen und geo-
grafische Verbreitung
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Spalte 1

Spalte 2

Spalte 3

3.2.  Entwicklungsstadien/Lebenszyklus des Mikro-
organismus

3.3.  Verwandtschaft mit bekannten Phyto-, Tier-
oder Humanpathogenen

3.4.  Genetische Stabilitit und Einflussfaktoren

3.5.  Angaben zur Bildung von Metaboliten (ins-
besondere Toxinen)

3.6.  Herstellung und Resistenz gegen Antibiotika
und andere antimikrobielle Stoffe

3.7.  Widerstandsfahigkeit gegenitber ~Umweltfak-
toren

3.8.  Weitere Informationen tiber den Mikroorganis-
mus

4, Nachweis- und bestimmungsmethoden

4.1.  Analytische Methoden zur Analyse des indus-
triell hergestellten Mikroorganismus

4.2, Fiir Uberwachungszwecke eingesetzte Methoden
zur Bestimmung und Quantifizierung von (lebensfahi-
gen bzw. nicht lebensfihigen) Riickstinden

5.  Wirksamkeit gegen zielorganismen

5.1.  Zweckbestimmung und Art der Wirkung, z.B.
Anlockung, Tétung, Hemmung

5.2.  Infektiositdt, Ausbreitung und Besiedlungsfihig-
keit

5.3.  Reprisentative bekdmpfte Organismen und zu
schiitzende Erzeugnisse, Organismen oder Gegenstinde

5.4.  Wirkungen auf reprisentative Zielorganismen
Auswirkungen auf Materialien, Stoffe und Erzeugnisse

5.5.  Voraussichtliche Konzentration, in welcher der
Mikroorganismus verwendet wird

5.6.  Wirkungsweise (cinschlieSlich Dauer bis zum
Eintritt der Wirkung)

5.7.  Wirksamkeitsdaten

5.8.  Alle bekannten Einschrinkungen der Wirksam-
keit

5.8.1.  Informationen iiber Auftreten oder mogliches
Auftreten einer Resistenzentwicklung sowie Gegenmafi-
nahmen

5.8.2.  Beobachtungen zu unerwiinschten oder unbe-
absichtigten Nebenwirkungen

5.8.3.  Wirtsspektren und Auswirkungen auf andere
Arten als den Zielorganismus
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Spalte 1

Spalte 2

Spalte 3

5.9.  Methoden zur Verhinderung des Virulenzverlus-
tes bei Stammkulturen des Mikroorganismus

6. Verwendungszwecke und exposition

6.1.  Vorgesehene Anwendungsbereiche

6.2.  Produktart(en)

6.3. Detaillierte Beschreibung des (der) Verwen-
dungsmuster

6.4.  Verwenderkategorien, fir die der Mikroorganis-
mus genehmigt werden sollte

6.5. Angaben zur Exposition gegebenenfalls unter
Anwendung der Methoden, die in Anhang I Abschnitt
5 der Verordnung (EG) Nr.1907/2006 beschrieben
sind

6.5.1.  Angaben zur Exposition von Menschen im
Zusammenhang mit den Verwendungszwecken und
der Entsorgung des Wirkstoffs

6.5.2.  Angaben zur Umweltexposition im Zusam-
menhang mit den Verwendungszwecken und der Ent-
sorgung des Wirkstoffs

6.5.3.  Angaben zur Exposition von zur Lebensmit-
telerzeugung genutzten Tieren sowie Lebens- und Fut-
termitteln im Zusammenhang mit den Verwendungs-
zwecken des Wirkstoffs

7. Auswirkungen auf die gesundheit von mensch
und tier

7.1.  Basisangaben

7.1.1.  Medizinische Angaben

7.1.2.  Arztliche Uberwachung des Personals in den
Herstellungsbetrieben

7.1.3.  Beobachtungen von Sensibilisierung/Allergen-
itdt

7.1.4.  Unmittelbare Beobachtung, z. B. klinischer
Fille

Jegliche Pathogenitdt und Infektiositit fir Menschen
und andere Sdugetiere bei Immunsuppression

7.2.  Basisuntersuchungen

7.2.1.  Sensibilisierung

7.2.2.  Akute Toxizitit, Pathogenitit und Infektiositat

7.2.2.1.  Akute Toxizitdt, Pathogenitit und Infektiosi-
tit bei oraler Aufnahme

7.2.2.2.  Akute Toxizitdt, Pathogenitit und Infektiosi-
tit bei inhalatorischer Aufnahme

7.2.2.3.  Intraperitoneale/subkutane Einzeldosis
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Spalte 1 Spalte 2 Spalte 3
7.2.3.  In-vitro-Untersuchung der Gentoxizitdt
7.2.4.  Zellkulturuntersuchungen
7.2.5.  Angaben zur Kurzzeittoxizitit und -pathoge- | ZDS
nitat
7.2.5.1.  Gesundheitliche Auswirkungen bei wieder- [ ZDS
holter inhalativer Exposition
7.2.6.  Vorgeschlagene Behandlung: Erste Hilfe, drzt-
liche Behandlung
7.3.  Spezifische Toxizitits-, Pathogenitits- und Infek- | ZDS
tiositdtsuntersuchungen
7.4.  Gentoxizitdit — In-vivo-Untersuchungen an so- | ZDS
matischen Zellen
7.5.  Gentoxizitit — In-vivo-Untersuchungen an | ZDS
Keimzellen
7.6.  Zusammenfassung der Toxizitdt, Pathogenitit
und Infektiositdt bei Sdugetieren und Gesamtbewertung
7.7.  Riickstinde in oder auf behandelten Waren, Le- | ZDS
bensmitteln und Futtermitteln
7.7.1. Persistenz und Wahrscheinlichkeit der Ver- [ ZDS
mehrung in oder auf behandelten Waren, Lebensmitteln
und Futtermitteln
7.7.2.  Weitere erforderliche Angaben ZDS
7.7.2.1.  Nicht lebensfihige Riickstinde ZDS
7.7.2.2.  Lebensfihige Riickstinde ZDS
7.8.  Zusammenfassung und Bewertung der Riick- | ZDS
stinde in oder auf behandelten Waren, Lebensmitteln
und Futtermitteln
8. Wirkungen auf nichtzielorganismen
8.1.  Auswirkungen auf Wasserorganismen
8.1.1.  Auswirkungen auf Fische
8.1.2.  Auswirkungen auf wirbellose SiiBwasserlebe-
wesenl
8.1.3.  Auswirkungen auf das Algenwachstum
8.1.4.  Auswirkungen auf andere Pflanzen als Algen | ZDS

8.2.  Auswirkungen auf Regenwiirmer

8.3.  Auswirkungen auf Bodenmikroorganismen

8.4.  Auswirkungen auf Vogel

8.5.  Auswirkungen auf Bienen

8.6.  Auswirkungen auf andere Arthropoden als Bie-
nen
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Spalte 1 Spalte 2 Spalte 3
8.7.  Weitere Untersuchungen 7ZDS
8.7.1.  Terrestrische Pflanzen ZDS
8.7.2.  Sdugetiere ZDS
8.7.3.  Sonstige relevante Arten und Prozesse ZDS

8.8.  Zusammenfassung und Bewertung der Auswir-
kungen auf Nichtzielorganismen

9. Verbleib und verhalten des stoffs in der um-
welt

9.1.  Persistenz und Vermehrung

9.1.1. Boden
9.1.2.  Wasser
9.1.3. Luft

9.1.4.  Mobilitit

9.1.5.  Zusammenfassung und Bewertung des Ver-
bleibs und Verhaltens in der Umwelt

10. Massnahmen zum schutz von mensch, tier
und umwelt

10.1.  Empfohlene Mafnahmen und Sicherheitsvor-
kehrungen fiir die Handhabung, die Lagerung, den
Transport oder den Brandfall

10.2.  Sofortmafinahmen bei Unfillen

10.3.  Vernichtungs- bzw. Dekontaminierungsverfah-
ren

10.4.  Abfallbehandlung

10.5.  Uberwachungsplan fiir den aktiven Mikroorga-
nismus einschlieSlich Handhabung, Lagerung, Transport
und Verwendung

11.  Einstufung, kennzeichnung und verpackung
des mikroorganismus

11.1.  Risikogruppe gemifl Artikel 2 der Richtlinie
2000/54[EG

12.  Zusammenfassung und bewertung
Zusammenfassung und Bewertung der von den End-
punkten jedes Unterabschnitts (2-12) ermittelten we-
sentlichen Informationen sowie Durchfithrung einer Ri-
sikobewertung im Entwurf.
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ANHANG 111

INFORMATIONSANFORDERUNGEN FUR BIOZIDPRODUKTE

1. In diesem Anhang sind die Informationen aufgefithrt, die in dem Dossier zu einem Biozidprodukt, welches gemafd

Artikel 6 Absatz 1 Buchstabe b einem Antrag auf Zulassung eines Wirkstoffs beizufiigen ist, und in dem Dossier,
welches gemifd Artikel 19 Absatz 1 Buchstabe a einem Antrag auf Zulassung eines Biozidprodukts beizufiigen ist,
enthalten sein miissen.

. Die in diesem Anhang aufgefiithrten Informationen umfassen einen Kerndatensatz (KDS) sowie einen Satz von Zusatz-

daten (ZDS). Der Kerndatensatz enthilt die wesentlichen Einzeldaten, die grundsitzlich fur alle Biozidprodukte an-
zugeben sind.

Die zu einem bestimmten Biozidprodukt erforderlichen Zusatzangaben sind festzulegen, indem alle in diesem Anhang
aufgefiihrten ZDS-Einzeldaten — unter Beriicksichtigung unter anderem. der physikalischen und chemischen Produkt-
eigenschaften, der vorliegenden Daten, der Informationen aus dem Kerndatensatz und der Arten von Produkten sowie
der Expositionsmuster bei deren Verwendung — herangezogen werden.

Konkrete Hinweise zur Einbeziehung einiger Einzeldaten liefert Spalte 1 der in Anhang III enthaltenen Tabelle. Ferner
gelten die allgemeinen Erwigungen hinsichtlich der Abweichung von Informationsanforderungen, wie sie in Anhang
IV zu dieser Verordnung dargelegt sind. Um die Zahl der Wirbeltierversuche zu senken, enthilt Spalte 3 der Tabelle
konkrete Hinweise fiir Abweichungen bei einigen Einzeldaten, die die Durchfithrung von Versuchen an Wirbeltieren
erfordern konnten.

Fiir einige der in diesem Anhang genannten Datenanforderungen kann es moglicherweise ausreichen, die verfiigbaren
Informationen iiber die Eigenschaften der in dem Produkt enthaltenen Wirkstoffe und nicht wirksamen Stoffe heran-
zuziehen. Fir nichtaktive Stoffe miissen die Antragsteller gegebenenfalls die Informationen gemaf Titel IV der Ver-
ordnung (EG) Nr. 1907/2006 und die Informationen verwenden, die die ECHA ihnen gemifl Artikel 77 Absatz 2
Buchstabe e dieser Verordnung zur Verfiigung stellt.

Die in der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 festgelegten einschldgigen Berechnungsmethoden fiir die Einstufung von
Gemischen sind gegebenenfalls bei der Gefihrdungsbeurteilung des Biozidprodukts anzuwenden. Diese Berechungs-
methoden werden nicht angewandt, wenn hinsichtlich einer bestimmten Gefiahrdung Synergismus- und Antagonismus-
effekte zwischen den verschiedenen in dem Produkt enthaltenen Stoffen als wahrscheinlich gelten.

Detaillierte technische Hinweise zur Anwendung dieses Anhangs und der Erstellung der Unterlagen enthilt die
Webseite der Agentur.

Der Antragsteller ist verpflichtet, vor der Antragseinreichung eine Konsultation einzuleiten. Zusatzlich zu der Ver-
pflichtung nach Artikel 61 Absatz 2 konnen Antragsteller die fiir die Bewertung des Dossiers zustindige Behorde auch
im Zusammenhang mit den vorgeschlagenen Informationsanforderungen und insbesondere den vom Antragsteller
geplanten Wirbeltierversuchen konsultieren.

Wie in Artikel 28 Absatz 3 bzw. Artikel 43 Absatz 2 angegeben, konnen zur Durchfithrung der Bewertung des
Dossiers weitere Angaben erforderlich sein.

Die vorgelegten Informationen miissen auf jeden Fall fiir eine Risikobewertung ausreichen, bei der nachgewiesen wird,
dass die Kriterien des Artikels 18 Absatz 1 Buchstabe b erfiillt sind.

. Eine detaillierte und vollstindige Beschreibung der Studien, die durchgefithrt wurden, und der angewandten Methoden

ist beizufiigen. Dabei ist darauf zu achten, dass die vorliegenden Daten relevant sind und ihre Qualitit den Anforde-
rungen geniigt.

. Fur die Vorlage der Unterlagen sind die von der Agentur zur Verfigung gestellten Formate zu verwenden. Zusitzlich

muss das IUCLID fiir die Teile der Unterlagen, fiir die IUCLD herangezogen werden kann, verwendet werden. Formate
und weitere Hinweise zu den Datenanforderungen und der Erstellung der Unterlagen enthilt die Webseite der Agentur.

. Im Hinblick auf die Zulassung vorgelegte Tests sind nach den in der Verordnung (EG) Nr. 440/2008 beschriebenen

Methoden durchzufithren. Falls eine Methode ungeeignet oder nicht beschrieben ist, werden andere Methoden ange-
wendet, die moglichst international anerkannt und wissenschaftlich geeignet sein sollten und im Antrag begriindet
werden miissen.
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. Werden Tests durchgefithrt, so sollten sie den einschligigen Anforderungen an den Schutz von Labortieren der

Richtlinie 2010/63/EWG geniigen sowie, im Falle Okotoxikologischer und toxikologischer Priifungen, der Guten
Laborpraxis gemdfl der Richtlinie 2004/10/EG oder anderen internationalen Standards, die von der Kommission
oder von der Agentur als gleichwertig anerkannt sind, entsprechen. Bei Tests zu physikalisch-chemischen Eigenschaften
und Daten zu sicherheitsrelevanten Stoffen sind als Mindestanforderung internationale Standards einzuhalten.

. Wird ein Test durchgefiihrt, so ist eine ausfithrliche quantitative und qualitative Beschreibung (Spezifikation) des fiir

jeden der Tests verwendeten Produkts und seiner Verunreinigungen vorzulegen.

. Sind vor dem ... (*) Priifungsergebnisse durch andere als die in der Verordnung (EG) Nr.440/2008 vorgesehenen

Methoden gewonnen worden, so ist von der zustindigen Behorde des betreffenden Mitgliedstaats von Fall zu Fall zu
entscheiden, ob diese Daten fiir die Zwecke der vorliegenden Verordnung ausreichen oder ob neue Priifungen gemif3
der Verordnung (EG) Nr. 440/2008 durchgefithrt werden miissen, wobei unter anderem der Notwendigkeit Rechnung
zu tragen ist, unnotige Versuche an Wirbeltieren zu vermeiden.

. Versuche an Wirbeltieren sollten als letzte Option erst dann durchgefithrt werden, wenn samtliche anderen Daten-

quellen ausgeschopft sind, um den in diesem Anhang spezifizierten Datenanforderungen nachzukommen. In-vivo-
Priifungen dtzender Stoffe diirfen nicht mit Konzentrationen/Dosen durchgefiihrt werden, die Verdtzungen hervorrufen.

(*) Datum des Inkrafttretens dieser Verordnung einfiigen.
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TITEL 1
CHEMISCHE STOFFE

Kerndatensatz und zusitzlicher datensatz fiir chemische stoffe
Die fiir die Zulassung eines Biozidprodukts erforderlichen Angaben sind in nachstehender Tabelle aufgelistet.

Fiir jede erforderliche Angabe gemif§ diesem Anhang gelten ebenfalls die in den Spalten 1 und 3 von Anhang II
enthaltenen Hinweise fiir dieselben erforderlichen Angaben.

Spalte 1 Spalte 2 Spalte 3
Datenanforderungen: simtliche Daten | besondere Bestimmungen fiir Abweichungen von
sind Bestandteile | Standarddatenanforderungen, fir die Wirbeltierver-
des Kerndatensat- suche erforderlich sein kénnen

zes (KDS), sofern

nicht als Zusatz-
daten (ZDS)

gekennzeichnet

1.  Antragsteller

1.1.  Name und Anschrift usw.

1.2.  Kontaktperson

1.3.  Hersteller und Formulierer des Biozidprodukts
und des Wirkstoffs bzw. der Wirkstoffe (Namen, An-
schriften, einschlieflich Standort des Betriebs bzw. der
Betriebe)

2. Identitit des biozidprodukts

2.1. Handelsname oder vorgesehener Handelsname

2.2.  gegebenenfalls Entwicklungscode und
-nummer des Produktes im Herstellungsbetrieb

2.3.  Vollstindige quantitative (g/kg, g/l oder % w|w
(v[v)) Zusammensetzung des Biozidprodukts, d.h. An-
gabe aller Wirkstoffe und Formulierungshilfsstoffe
(Stoff oder Gemisch nach Artikel 3 der Verordnung
(EG) Nr. 1907/2006), die dem Biozidprodukt absicht-
lich hinzugefiigt werden (Formulierung), sowie ausfiihr-
liche quantitative und qualitative Angaben zur Zusam-
mensetzung des (der) enthaltenen Wirkstoffs (Wirk-
stoffe). Fiir Formulierungshilfsstoffe ist in Ubereinstim-
mung mit Artikel 31 der Verordnung (EG)
Nr. 1907/2006 ein Sicherheitsdatenblatt zur Verfiigung
zu stellen.

Ferner sind alle relevanten Angaben zu den einzelnen
Bestandteilen, ihrer Funktion und, im Fall eines Reakti-
onsgemischs, zu der endgiiltigen Zusammensetzung
des Biozidprodukts zu machen.

2.4, Art der Formulierung und des Biozidprodukts,
z. B. emulgierbares Konzentrat, benetzbares Pulver, Lo-
sung

3. Physikalische, chemische und technische ei-
genschaften

3.1.  Erscheinungsform (bei 20 °C und
101,3 kPa)

3.1.1.  Aggregatzustand (bei 20 °C und
101,3 kpa)

3.1.2.  Farbe (bei 20 °C und 101,3 kPa)
3.1.3.  Geruch (bei 20 °C und 101,3 kPa)

3.2, Aziditat/Alkalitat

Der Test ist anzuwenden, wenn der pH-Wert des Bio-
zidprodukts oder seiner Wasserdispersion (1 %) aufSer-
halb des pH-Bereichs von 4-10 liegt.
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Spalte 1

Spalte 2

Spalte 3

3.3.  Relative Dichte (Flissigkeiten) und Schiitt-,
Stampfdichte (Feststoffe)

3.4.  Lagerungsstabilitit, Stabilitdt und Haltbarkeit

3.4.1.  Lagerungsstabilititstests

3.4.1.1.  Beschleunigter Lagertest

3.4.1.2.  Test fiir langfristige Lagerung bei Raumtem-
peratur

3.4.1.3.  Stabilitdtstest bei Niedrigtemperatur (Fliis-
sigkeiten)

3.4.2.  Auswirkungen auf den Wirkstoffanteil und
die technischen Eigenschaften des Biozidprodukts

3.4.2.1.  Licht

3.4.2.2.  Temperatur und Feuchtigkeit

3.4.2.3.  Reaktionsfdhigkeit gegeniiber dem Behilter-
material

3.5.  Technische Eigenschaften des Biozidprodukts

3.5.1.  Benetzbarkeit

3.5.2.  Suspendierbarkeit, Spontaneitit und Disper-
sionsstabilitdt

3.5.3.  Nafsiebanalyse und Trockensiebtest

3.5.4. Emulgierbarkeit,  Reemulgierbarkeit — und
Emulsionsstabilitit

3.5.5.  Zerfallszeit

3.5.6.  KorngroRenverteilung,  Staub-/Schwebstoff-
anteil, Abrieb, Briichigkeit

3.5.7.  Schaumbestindigkeit

3.5.8.  FlieReigenschaften |  Ausgiefbarkeit |
Verstiubbarkeit

3.5.9.  Abbrandgeschwindigkeit - Rauchgeneratoren

3.5.10.  Abbrandumfang - Rauchgeneratoren

3.5.11.  Zusammensetzung des Rauchs - Rauchgene-
ratoren

3.5.12.  Sprihmuster - Aerosole

3.5.13.  Sonstige technische Eigenschaften
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Spalte 1

Spalte 2

Spalte 3

3.6.  Physikalische und chemische Vertraglichkeit
mit anderen Produkten einschlieflich anderer Biozid-
produkte, mit denen eine gemeinsame Verwendung
zugelassen werden soll

3.6.1.  Physikalische Vertraglichkeit

3.6.2.  Chemische Vertraglichkeit

3.7.  Auflésungsgrad und Verdiinnungsstabilitit

3.8.  Oberflichenspannung

3.9.  Viskositit

4. Physikalische gefahren und entsprechende
charakteristika

4.1.  Explosive Stoffe

4.2.  Entziindbare Gase

4.3.  Entziindbare Aerosole

4.4.  Ocxidierende Gase

4.5.  Gase unter Druck

4.6.  Entziindbare Flissigkeiten

4.7.  Entziindbare Feststoffe

4.8.  Selbstzersetzliche Stoffe und Gemische

4.9.  Pyrophore Flissigkeiten

4.10.  Pyrophore Feststoffe

4.11.  Selbsterhitzungsfihige Stoffe und Gemische

4.12.  Stoffe und Gemische, die in Berithrung mit
Wasser entziindbare Gase entwickeln

4.13.  Oxidierende Fliissigkeiten

4.14.  Oxidierende Feststoffe

4.15.  Organische Peroxide

4.16.  Korrosiv gegeniiber Metallen

4.17.  Zusitzliche Angaben zu physikalischen Gefah-
ren

4.17.1.  Selbstentziindungstemperatur von Produk-
ten (Flissigkeiten und Gase)

4.17.2.  Relative Selbstentziindungstemperatur  fiir
Feststoffe

4.17.3.  Staubexplosionsgefahr
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Spalte 1

Spalte 2

Spalte 3

5. Nachweis- und bestimmungsmethoden

5.1.  Analysemethoden, einschlieflich Validierungs-
parametern, zur Bestimmung der Wirkstoffkonzentra-
tion(en), Riickstinden, relevanten Verunreinigungen
und bedenklichen Stoffe im Biozidprodukt

5.2.  Analysemethoden fiir Uberwachungszwecke
einschlieflich der Wiederfindungsraten und Bestim-
mungsgrenzen relevanter Bestandteile des Biozidpro-
dukts und/oder seiner Riickstinde, soweit sie nicht in
Anhang II Nummern 5.2 und 5.3 erfasst sind und
sofern sie in oder auf folgenden Medien relevant sind:

ZDS

5.2.1. im Boden

ZDS

5.2.2. in der Luft

ZDS

5.2.3. im Wasser (einschlieflich Trinkwasser) und
im Sediment

ZDS

5.2.4.  in Korperfliissigkeiten und Gewebe von Men-
schen und Tieren

ZDS

5.3.  Analysemethoden fiir Uberwachungszwecke
einschlieflich der Wiederfindungsrate und der Mengen-
bestimmungs- und Nachweisgrenze des Wirkstoffs und
seiner Riickstinde, sofern relevant, in oder auf Lebens-
mitteln pflanzlichen und tierischen Ursprungs oder
Futtermitteln und anderen Erzeugnissen (nicht erfor-
derlich, wenn weder der Wirkstoff noch mit diesem
behandeltes Material mit zur Lebensmittelerzeugung
genutzten Tieren, mit Lebensmitteln pflanzlichen und
tierischen Ursprungs oder mit Futtermitteln in Kontakt
kommen)

ZDS

6. Wirksamkeit gegen zielorganismen

6.1.  Zweckbestimmung des Biozidprodukts, z.B.
Fungizid, Rodentizid, Insektizid, Bakterizid

Art der Wirkung, z.B. Anlockung, Tétung, Hemmung

6.2.  Reprisentative zu bekimpfende Organismen
und zu schiitzende Erzeugnisse, Organismen oder Ge-
genstinde

6.3.  Wirkungen auf reprasentative Zielorganismen

6.4.  Voraussichtliche Konzentration, in welcher der
Wirkstoff verwendet wird

6.5.  Wirkungsweise (einschlieflich Dauer bis zum
Eintritt der Wirkung)

6.6.  Anwendungsbedingungen, die fiir die Kenn-
zeichnung des Produkts und, falls Anwendungsbedin-
gungen angegeben werden, fiir die behandelten Waren
vorgeschlagen werden

6.7.  Wirksamkeitsangaben im Hinblick auf die Ein-
haltung dieser Bedingungen einschlieflich aller verfiig-
baren Standardprotokolle und durchgefithrten Labor-
tests bzw. Feldversuche, ggf. einschlieflich Leistungs-
standards, sofern relevant

6.8.  Alle bekannten Einschrankungen der Wirksam-
keit

6.8.1.  Informationen iiber Auftreten oder mogliches
Auftreten einer Resistenzentwicklung sowie Gegen-
mafinahmen
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6.8.2.  Beobachtungen zu unerwiinschten oder un-
beabsichtigten Nebenwirkungen, z.B. auf Nutzorganis-
men oder andere Nichtzielorganismen

6.9.  Zusammenfassung und Bewertung

7. Beabsichtigte verwendungszwecke und ex-
position

7.1.  Fir die Biozidprodukte und gegebenenfalls fiir
die behandelten Waren vorgeschener (vorgesehene)
Anwendungsbereich(e)

7.2.  Produktart

7.3.  Detaillierte Beschreibung des Verwendungsmus-
ters bzw. der Verwendungsmuster fiir die Biozidpro-
dukte und gegebenenfalls fiir die behandelten Waren

7.4.  Anwenderkategorie, z.B. industriell, geschultes
Fachpersonal, gewerbliche Verwender oder Verbraucher
(nichtgewerbliche Verwender)

7.5. Menge, die voraussichtlich pro Jahr in Verkehr
gebracht werden soll

7.6.  Anwendungsmethode und Beschreibung dieser
Methode

7.7.  Aufwandmenge und gegebenenfalls Endkon-
zentration des Biozidprodukts und des Wirkstoffs in
den behandelten Waren oder in dem System, in dem
das Produkt verwendet wird, z.B. Kiihlwasser, Oberfli-
chenwasser, Wasser fiir Heizzwecke

7.8. Anzahl und Zeitpunkte der Verwendungen so-
wie gegebenenfalls besondere Informationen iiber geo-
graphische Lage oder klimatisch bedingte Unterschiede,
einschlieflich der zum Schutz der Gesundheit von
Mensch und Tier und der Umwelt erforderliche Warte-
zeiten, Clearance-Zeiten, Riickzugsfristen oder anderer
Vorkehrungen

7.9.  Vorgeschlagene Gebrauchsanleitung

7.10.  Angaben zur Exposition in Ubereinstimmung
mit Anhang VI der Verordnung XXXX/20YY

7.10.1.  Angaben zur Exposition von Menschen im
Zusammenhang mit Produktion und Formulierung, der
vorgesehenen/erwarteten Verwendung und der Entsor-

gung

7.10.2.  Angaben zur Exposition der Umwelt im Zu-
sammenhang mit Produktion und Formulierung, der
vorgesehenen/erwarteten Verwendung und der Entsor-

gung

7.10.3.  Informationen iber die Exposition gegen-
tiber behandelten Waren einschlieSlich Angaben zur
Auslaugung (entweder Laborstudien oder Modelldaten)

7.10.4.  Angaben zu anderen Produkten, mit denen
des Produkt wahrscheinlich zusammen verwendet
wird, insbesondere die Identitit der Wirkstoffe in die-
sen Produkten, sofern relevant, und die Wahrschein-
lichkeit von Wechselwirkungen
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8.  Toxikologisches wirkungsspektrum im hin-
blick auf mensch und tier
8.1.  Verdtzung oder Reizung der Haut Auf Versuche mit dem Produkt/dem Gemisch
Die Bewertung dieses Endpunktes ist gemdfl der se- kann verzichtet werden, wenn
quenziellen Priifstrategie ~ auf ~ Hautreizungen — validierte Daten iiber jeden der Bestandteile
und -veritzungen im Anhang zu Priifmethode B.4 des Gemisches vorliegen, die ausreichend
,Akute Toxizitit: Hautreizung/-verdtzung“ (Anhang, sind, um eine Finstufung des Gemisches
Teil B.4, der Verordnung (EG) Nr.440/2008) vor- nach den in der Richtlinie 1999/45/EG und
zunehmen. der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 (Einstu-
fung, Kennzeichnung und Verpackung) fest-
gelegten Regeln zu ermoglichen und sofern
synergetische Wirkungen zwischen den Be-
standteilen nicht zu erwarten sind.
8.2.  Augenreizung (') Auf Versuche mit dem Produkt/dem Gemisch
Die Bewertung dieses Endpunktes ist gemdfl der se- kann verzichtet werden, wenn
quenziellen  Priifstrategie ~ auf ~ Augenreizungen — validierte Daten iiber jeden der Bestandteile
und -veritzungen im Anhang zu Priifmethode B.5 des Gemisches vorliegen, so dass eine Ein-
,Akute Toxizitdt: Augenreizung/-veritzung“ (Anhang, stufung des Gemisches nach den in der
Teil B.5, der Verordnung (EG) Nr.440/2008, Teil Richtlinie 1999/45/EG und der Verord-
B.5) vorzunehmen. nung (EG) Nr.1272/2008 (Einstufung,
Kennzeichnung und Verpackung) festgeleg-
ten Regeln moglich ist und synergetische
Wirkungen zwischen den Bestandteilen
nicht zu erwarten sind.
8.3.  Hautsensibilisierung Auf Versuche mit dem Produkt/dem Gemisch
Die Bewertung dieses Endpunktes ist in zwei aufeinan- kann verzichtet werden, wenn
derfolgenden Schritten vorzunehmen: — validierte Daten iiber jeden der Bestandteile
1. Auswertung der vorliegenden Ergebnisse von Unter- des Gemisches Voﬂlegen, so dass eme Ein-
suchungen an Menschen und Tieren und von ande- st.ufun.g. des Gemisches nach den in der
ren Daten Richtlinie 1999/45/EG und der Verord-
_ ) nung (EG) Nr.1272/2008 (Einstufung,
2. In-vivo-Priifung Kennzeichnung und Verpackung) festgeleg-
Der lokale Test an Lymphknoten von Miusen ten Regeln mt’)glich ist und synergetis;he
(LLNA) ist, ggf. auch in seiner reduzierten Form, erkungen zw1sch.en den  Bestandteilen
das bevorzugte Verfahren fiir die In-vivo-Priifung. nicht zu erwarten sind;
Die Anwe.ndung eines anderen Hautsensibilisie- — wenn die vorliegenden Informationen da-
rungstests ist zu begriinden. rauf hinweisen, dass der Stoff als hautsen-
sibilisierend oder idtzend einzustufen ist;
— wenn der Stoff eine starke Sdure (pH
<2,0) oder eine starke Base (pH >11,5)
ist.
8.4.  Sensibilisierung der Atemwege ZDS Auf Versuche mit dem Produkt/dem Gemisch

kann verzichtet werden, wenn

— validierte Daten iiber jeden der Bestandteile
des Gemisches vorliegen, so dass eine Ein-
stufung des Gemisches nach den in der
Richtlinie 1999/45/EG und der Verord-
nung (EG) Nr.1272/2008 (Einstufung,
Kennzeichnung und Verpackung) festgeleg-
ten Regeln moglich ist und synergetische
Wirkungen zwischen den Bestandteilen
nicht zu erwarten sind.

8.5.  Akute Toxizitit

— Das Standardverfahren ist die Einstufung von Ge-
mischen nach der akuten Toxizitit in einem mehr-
stufigen Verfahren nach der Verordnung (EG)
Nr. 1272/2008.

Auf Versuche mit dem Produkt/dem Gemisch
kann verzichtet werden, wenn

— validierte Daten iiber jeden der Bestandteile
des Gemisches vorliegen, so dass eine Ein-
stufung des Gemisches nach den in der
Richtlinie 1999/45/EG und der Verord-
nung (EG) Nr.1272/2008 (Einstufung,
Kennzeichnung und Verpackung) festgeleg-
ten Regeln moglich ist und synergetische
Wirkungen zwischen den Bestandteilen
nicht zu erwarten sind.
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8.5.1.  Orale Verabreichung
8.5.2.  Verabreichung durch Inhalation
8.5.3.  Dermale Verabreichung
8.5.4.  Fur Biozidprodukte, die fur die Verwendung Auf Versuche mit dem Gemisch von Produk-
zusammen mit anderen Biozidprodukten zugelassen ten kann verzichtet werden, wenn
werden sollen, sollte in Erwidgung gezogen werden, e T .
Kombinationen der Produkte auf akute dermale Toxi- o gahdéertg Dia]ten ubfr jeden d%r Besta nd%e}Ie
zitdt sowie gegebenenfalls auf Haut- und Augenreizung cs fsemisches vorliegen, so dass eine Ein-
20 untersuchen. stufung des Gemisches nach den in der
Richtlinie 1999/45/EG und der Verord-
nung (EG) Nr.1272/2008 (Einstufung,
Kennzeichnung und Verpackung) festgeleg-
ten Regeln moglich ist und synergetische
Wirkungen zwischen den Bestandteilen
nicht zu erwarten sind.
8.6.  Angaben iber die Aufnahme durch die Haut-
Angaben iiber die Aufnahme durch die Haut, wenn
eine Exposition gegeniiber dem Biozidprodukt erfolgt.
Die Bewertung dieses Endpunkts erfolgt mittels eines
mehrstufigen Ansatzes.
8.7.  Verfiigbare toxikologische Angaben zu Auf Versuche mit dem Produkt/dem Gemisch
— den Produktformulierungshilfsstoffen (d.h. bedenk- kann verzichtet werden, wenn
lichen Stoffen) oder — validierte Daten iiber jeden der Bestandteile
— einem Gemisch, zu dessen Bestandteilen ein be- glteus ﬁilegmijsgsheéZ;il:}%::,;;C}?aflseglr;i Eélg;
denklicher Stoff/bedenkliche Stoffe gehoren Richtlinie 1999/45/EG und der Verord-
Liegen keine Angaben vor, so wird/werden fiir die nung (EG) Nr.1272/2008 (Einstufung,
Produktformulierungshilfsstoffe (d.h. die bedenk- Kennzeichnung und Verpackung) festgeleg-
lichen Stoffe) oder ein Gemisch, zu dessen Bestand- ten Regeln maoglich ist.
teil ein bedenklicher Stoff/bedenkliche Stoffe geho-
ren, der/die in Anhang II beschriebene(n) geeig-
nete(n) Test(s)durchgefiihrt.
8.8.  Untersuchungen an Lebens- und Futtermitteln | ZDS
8.8.1.  Verbleiben Riickstinde des Biozidprodukts | ZDS
fur einen signifikanten Zeitraum auf den Futtermitteln,
so werden Fitterungs- und Metabolismus-Unter-
suchungen an Nutztieren verlangt, um die Bewertung
der Riickstinde in Lebensmitteln tierischer Herkunft zu
ermdglichen.
8.9.  Auswirkungen der industriellen Verarbeitung | ZDS
und/oder der Zubereitung in den Haushalten auf die
Art und Hohe der Riickstinde des Biozidprodukts
8.10.  Weitere Untersuchungen im Zusammenhang | ZDS

mit der Exposition des Menschen

Es werden geeignete Priifungen und eine Fallstudie fiir
das Biozidprodukt verlangt.

Fiir bestimmte Biozidprodukte, die direkt bei Nutztie-
ren (einschlieflich Pferden) oder in deren Umgebung
angewandt werden, kénnen zudem Untersuchungen
der Riickstinde erforderlich sein.

9.  Okotoxikologische untersuchungen

9.1.  Es sind ausreichende Angaben iiber die Oko-
toxizitdt des Biozidprodukts im Hinblick auf eine Ent-
scheidung tiber die Einstufung des Produkts erforder-
lich.
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— Wenn validierte Daten iiber jeden der Bestandteile des
Gemisches vorliegen und synergetische Wirkungen
zwischen den Bestandteilen nicht zu erwarten sind,
kann die Einstufung des Gemisches nach den in der
Richtlinie  1999/45/EG, der Verordnung (EG)
Nr. 1907/2006 (REACH) und der Verordnung (EG)
Nr. 1272/2008 (Einstufung, Kennzeichnung und Ver-
packung) festgelegten Regeln vorgenommen werden.

— Wenn keine validierten Daten iiber die Bestandteile
vorliegen oder synergetische Wirkungen erwartet
werden konnten, kann die Untersuchung der Be-
standteile undfoder des Biozidprodukts selbst not-
wendig sein.

9.2.  Weitere 6kotoxikologische Untersuchungen

Weitere Studien, die aus den in Anhang II Abschnitt 9
iiber relevante Bestandteile des Biozidprodukts oder
das Biozidprodukt selbst ausgewihlt werden, konnen
erforderlich sein, wenn die Angaben iiber den Wirk-
stoff keine ausreichenden Informationen enthalten und
es Hinweise auf Gefahren aufgrund der besonderen
Eigenschaften des Biozidprodukts gibt.

9.3.  Auswirkungen auf andere spezifische, nicht zu
der Zielgruppe gehérende, als gefihrdet geltende Orga-
nismen (Flora und Fauna)

ZDS

9.4.  Liegt das Biozid-Produkt in Form eines Koders
oder Granulats vor, konnen folgende Untersuchungen
verlangt werden:

9.4.1.  Uberwachte Versuche zur Bewertung der Ri-
siken fiir nicht zu der Zielgruppe gehérende Organis-
men unter Freilandbedingungen

9.4.2.  Untersuchungen iiber die orale Aufnahme des
Biozidprodukts durch nicht zu der Zielgruppe geho-
rende, als gefihrdet geltende Organismen

9.5.  Nebenwirkungen auf die Umwelt, z.B. wenn ein
grofer Teil eines speziellen Lebensraums behandelt
wird.

ZDS

10.  Verbleib und verhalten des stoffs in der um-
welt

Die nachstehenden Untersuchungen werden nur fiir
okotoxikologisch relevante Bestandteile des Biozidpro-
dukts verlangt

10.1.  Vorhersehbare Wege des Eintrags in die Um-
welt bei bestimmungsgemifer Verwendung

10.2.  Weitere Untersuchungen iiber den Verbleib
und das Verhalten in der Umwelt

Weitere Studien, die aus den in Anhang II Abschnitt
10 tiber relevante Bestandteile des Biozidprodukts oder
das Biozidprodukt selbst ausgewihlt werden, konnen
erforderlich sein.

Bei Produkten, die im Freien mit direktem Kontakt zum
Boden, zum Wasser oder zu Oberflichen verwendet wer-
den, konnen die Bestandteile des Produkts den Verbleib
und das Verhalten (und die Okotoxizitit) des Wirkstoffs
beeinflussen. Es sind Angaben erforderlich, wenn nicht
wissenschaftlich begriindet ist, dass die Angaben iiber
den Wirkstoff und andere identifizierte bedenkliche Stoffe
den Verbleib der Bestandteile des Produkts abdecken.

7DS
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10.3.  Auslaugungsverhalten ZDS
10.4.  Tests iiber die Verteilung und Verbreitung ZDS
10.4.1.  im Boden ZDS
10.4.2.  im Wasser und im Sediment 7ZDS
10.4.3.  in der Luft ZDS
10.5. Wird das Biozidprodukt in der Nahe von | ZDS
Oberflichengewdssern verspritht, kann eine Unter-
suchung des Abdrifts verlangt werden, um die Risiken

fir Wasserorganismen oder Pflanzen unter Freiland-
bedingungen zu ermitteln.

10.6.  Wenn das Biozidprodukt im Freien verspriiht | ZDS

werden soll oder die Mdglichkeit einer umfangreichen
Staubbildung besteht, konnen Angaben iiber das Ab-
driftverhalten erforderlich sein, um die Risiken fiir Bie-
nen und nicht zu den Zielgruppen gehorende Arthro-
poden unter Freilandbedingungen zu bewerten.

11. Massnahmen zum schutz von mensch, tier
und umwelt

11.1.  Empfohlene Methoden und Sicherheitsvorkeh-
rungen fiir die Handhabung, die Verwendung, die La-
gerung, die Entsorgung, den Transport oder den Brand-
fall

11.2.  Bestimmung relevanter Verbrennungspro-
dukte in Brandfillen

11.3.  Spezifische Behandlung im Fall eines Unfalls,
z.B. Erste-Hilfe-Maflnahmen, Antidote, irztliche Be-
handlung, falls verfiigbar, Sofortmafnahmen zum
Schutz der Umwelt

11.4.  Moglichkeit der Vernichtung oder Dekontami-
nierung nach einer Freisetzung in bzw. auf einem der
folgenden Medien:

11.4.1.  in der Luft

11.4.2.  im Wasser, einschliellich Trinkwasser

11.4.3.  im Boden

11.5.  Fir die industrielle Anwendung, die Verwen-
dung durch geschulte Fachleute, berufsmifiige Verwen-
der und die Allgemeinheit (nichtgewerbliche Verwen-
der) Verfahren zur Beseitigung/Verwertung des Biozid-
produkts und seiner Verpackung, z.B. Moglichkeit der
Wiederverwendung oder Verwertung, Neutralisierung,
Voraussetzungen fiir kontrollierte Entsorgung und Ver-
brennung

11.6.  Soweit einschldgig, Verfahren zur Reinigung
der Applikationsgerite
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11.7.  Angaben iiber jegliche Repellentien oder Vor-
beugungsmittel gegen Vergiftungen, die in den Produk-
ten enthalten sind, um Wirkungen auf Nichtzielorga-
nismen zu verhindern

12.  Einstufung, kennzeichnung und verpackung

Gemaf Artikel 19 Absatz 1 Buchstabe b sind Vor-
schlidge mit entsprechender Begriindung fiir die Gefah-
ren- und Sicherheitshinweise im Einklang mit den Be-
stimmungen der Richtlinie 1999/45/EG und der Ver-
ordnung (EG) Nr. 1272/2008 zu unterbreiten.

Beispiele fiir die Kennzeichnung, Gebrauchsanweisun-
gen und Sicherheitdatenbldtter werden zur Verfiigung
gestellt

12.1.  Gefahreneinstufung

12.2.  Gefahren-Piktogramm

12.3.  Signalworter

12.4.  Gefahrenhinweise

12.5.  Sicherheitshinweise einschlieflich Privention,
Reaktion, Lagerung und Entsorgung

12.6.  Gegebenenfalls sollten Vorschlige fur Sicher-
heitsdatenblatter zur Verfiigung gestellt werden.

12.7.  Verpackung (Art, Material, Grofe usw.), Ver-
traglichkeit des Produktes mit den vorgeschlagenen he-
ranzuziehenden Verpackungsmaterialien

13.  Bewertung und zusammenfassung

Zusammenfassung und Evaluierung der von den End-
punkten jedes Unterabschnitts (2-12) ermittelten we-
sentlichen Informationen und Erstellung des Entwurfs
einer Risikobewertung

(") Eine Priifung auf Augenreizung muss nicht durchgefithrt werden, wenn das Biozidprodukt nachgewiesenermafen potenziell dtzende

Eigenschaften aufweist.
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TITEL 2

MIKROORGANISMEN

Kerndatensatz und zusitzlicher datensatz

Die fur die Zulassung eines Biozidprodukts erforderlichen Angaben sind in nachstehender Tabelle aufgelistet.

Fiir jede erforderliche Angabe gemifl diesem Anhang gelten ebenfalls die in den Spalten 1 und 3 von Anhang II

enthaltenen Hinweise fiir dieselben erforderlichen Angaben.

Spalte 1
Datenanforderungen:

Spalte 2
Siamtliche Daten
sind bestandteile

des kerndatensatzes
(KDS), sofern nicht
als zusatzdaten
(ZDS)
gekennzeichnet

Spalte 3
Besondere Bestimmungen fiir Abweichungen
von Standarddatenanforderungen, fiir die
wirbeltierversuche erforderlich sein kénnen

1.  Antragsteller

1.1.  Name und Anschrift

1.2.  Kontaktperson:

1.3.  Hersteller und Formulierer des Biozidprodukts
und der Mikroorganismen (Namen, Anschriften, ein-
schlieflich Standort des Betriebs bzw. der Betriebe)

2. Identitit des biozidprodukts

2.1.  Handelsname oder vorgesehener Handelsname

2.2.  Gegebenenfalls Entwicklungscode und -nummer
fur das Biozidprodukt im Herstellungsbetrieb

2.3.  Ausfuhrliche quantitative (g/kg oder % wlw (v/v))
und qualitative Angaben iiber die Bildung, Zusammen-
setzung und Aufgabe des Biozidprodukts, z.B. Mikro-
organismus, Wirkstoff(e) und zusitzliche Produktformu-
lierungshilfsstoffe und sonstige relevante Bestandteile.
Es miissen alle sachdienlichen Angaben iiber die einzel-
nen Zutaten und die endgiiltige Zusammensetzung des
Biozidprodukts gemacht werden.

2.4.  Art der Formulierung und Art des Biozidpro-
dukts

3. Biologische, physikalische, chemische und tech-
nische eigenschaften des biozid-produkts

3.1.  Biologische Eigenschaften des Mikroorganismus
in dem Biozidprodukt

3.2, Erscheinungsform (bei 20 °C und 101,3 kPa)

3.2.1.  Farbe (bei 20 °C und 101,3 kPa)

3.2.2.  Geruch (bei 20 °C und 101,3 kPa)

3.3.  Aziditit, Alkalinitit und pH-Wert

3.4.  Relative Dichte

3.5.  Lagerungsstabilitdt, Stabilitdt und Haltbarkeit

3.5.1.  Wirkung von Licht
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3.5.2.  Wirkung von Temperatur und Feuchtigkeit

3.5.3.  Reaktionsfihigkeit gegeniiber dem Behilter

3.5.4.  Andere stabilititsbeeinflussende Faktoren

3.6.  Technische Eigenschaften des Biozidprodukts

3.6.1.  Benetzbarkeit

3.6.2.  Suspendierbarkeit und Suspensionsstabilitat

3.6.3.  NafSsiebanalyse und Trockensiebtest

3.6.4. Emulgierbarkeit, Reemulgierbarkeit, Emulsions-
stabilitdt

3.6.5.  KorngroRenverteilung, Staub- und Schwebstoff-
anteil, Abrieb und Briichigkeit

3.6.6.  Schaumbestandigkeit

3.6.7.  FlieReigenschaften | AusgieRbarkeit | Verstiub-
barkeit

3.6.8.  Abbrandgeschwindigkeit — Rauchgeneratoren

3.6.9.  Abbrandumfang — Rauchgeneratoren

3.6.10.  Zusammensetzung des Rauchs - Rauchgenera-
toren

3.6.11.  Spritzmuster - Aerosole

3.6.12.  Sonstige technische Eigenschaften

3.7.  Physikalische, chemische und biologische Ver-
traglichkeit mit anderen Produkten, einschliefSlich Biozid-
produkten, mit denen seine Anwendung zugelassen oder
registriert werden soll

3.7.1.  Physikalische Vertriglichkeit

3.7.2.  Chemische Vertraglichkeit

3.7.3.  Biologische Vertriglichkeit

3.8.  Oberflichenspannung

3.9.  Viskositdt

4. Physikalische gefahren und entsprechende cha-
rakteristika

4.1.  Explosive Stoffe/Gemische und Erzeugnisse mit
Explosivstoff

4.2.  Entziindbare Gase

4.3.  Entziindbare Aerosole

4.4.  Ocxidierende Gase

4.5.  Gase unter Druck

4.6.  Entziindbare Fliissigkeiten

4.7.  Entziindbare Feststoffe
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4.8.  Oxidierende Fliissigkeiten

4.9.  Oxidierende Feststoffe

4.10.  Organische Peroxide

4.11.  Korrosiv gegeniiber Metallen

4.12.  Andere Angaben zu physikalischen Gefahren

4.12.1.  Selbstentziindungstemperatur von Produkten
(Flissigkeiten und Gase)

4.12.2.  Relative Selbstentziindungstemperatur ~ fiir
Feststoffe

4.12.3.  Staubexplosionsgefahr

5. Nachweis- und bestimmungsmethoden

5.1.  Analysemethoden zur Bestimmung der Konzen-
tration des Mikroorganismus/der Mikroorganismen und
der bedenklichen Stoffe im Biozidprodukt

5.2.  Analysemethoden fiir Uberwachungszwecke ein-
schlieflich der Wiederfindungsrate und der Mengen-
bestimmungs- und Nachweisgrenze des Wirkstoffs und
seiner Riickstinde, sofern relevant, in oder auf Lebens-
mitteln pflanzlichen und tierischen Ursprungs oder Fut-
termitteln und anderen Erzeugnissen (nicht erforderlich,
wenn weder der Wirkstoff noch mit diesem behandelte
Waren mit zur Lebensmittelerzeugung genutzten Tieren,
mit Lebensmitteln pflanzlichen und tierischen Ursprungs
oder mit Futtermitteln in Kontakt kommen)

ZDS

6. Wirksamkeit gegen zielorganismen

6.1.  Zweckbestimmung und Art der Bekdmpfung

6.2.  Zu bekdmpfende Schadorganismen und zu schiit-
zende Erzeugnisse, Organismen oder Gegenstinde

6.3.  Wirkungen auf reprisentative Zielorganismen

6.4.  Wahrscheinliche Konzentration, in der der Mi-
kroorganismus verwendet werden wird

6.5.  Wirkungsweise

6.6.  Fir die Kennzeichnung des Produkts vorgeschla-
gene Anwendungsbedingungen

6.7.  Wirksamkeitsangaben im Hinblick auf die Einhal-
tung dieser Bedingungen einschlieflich aller verfiigbaren
Standardprotokolle und durchgefithrten Labortests bzw.
Feldversuche, ggf. einschlieflich Leistungsstandards, so-
fern relevant

6.8.  Alle anderen bekannten Einschrinkungen der
Wirksamkeit einschlieflich Resistenz

6.8.1.  Informationen iiber Auftreten oder mdgliches
Auftreten einer Resistenzentwicklung sowie Gegenmafi-
nahmen

6.8.2.  Beobachtungen zu unerwiinschten oder unbe-
absichtigten Nebenwirkungen
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7. Beabsichtigte verwendungszwecke und exposi-
tion

7.1.  Vorgesehener Anwendungsbereich

7.2.  Produktart

7.3. Ausfiihrliche Beschreibung der vorgesehenen An-
wendung

7.4, Anwenderkategorie, z.B. industriell, geschultes
Fachpersonal, gewerbliche Verwender, Verbraucher
(nichtgewerbliche Verwender)

7.5.  Anwendungsmethode und Beschreibung dieser
Methode

7.6.  Aufwandmenge und gegebenenfalls Endkonzen-
tration des Biozid-Produkts und des Wirkstoffs in Form
eines Mikroorganismus in einer behandelten Waren oder
dem System, in das Produkt verwendet wird (im Aus-
bringungsgerit oder im Koder)

7.7.  Anzahl und Zeitpunkte der Anwendungen und
Dauer des Schutzes

Besondere Informationen iiber geografisch oder klima-
tisch bedingte Unterschiede oder erforderliche Wiederbe-
tretungsfristen oder Wartezeiten oder andere Vorkehrun-
gen zum Schutz der Gesundheit von Mensch und Tier
sowie der Umwelt

7.8.  Vorgeschlagene Gebrauchsanleitung

7.9.  Expositionsdaten

7.9.1.  Angaben zur Exposition von Menschen im Zu-
sammenhang mit der vorgesehenen/erwarteten Verwen-
dung und der Entsorgung

7.9.2. Angaben zur Exposition der Umwelt im Zu-
sammenhang mit der vorgesehenen/erwarteten Verwen-
dung und der Entsorgung

8.  Toxikologisches wirkungsspektrum im hinblick
auf mensch und tier

Auf Versuche mit dem Produkt/des Ge-
misches kann verzichtet werden, wenn

— wenn validierte Daten iiber jeden der

Bestandteile des Gemisches vorliegen,
so dass eine Einstufung des Gemisches
nach  den in  der  Richtlinie
1999/45/EG, der Verordnung (EG)
Nr. 1907/2006 (REACH) und der Ver-
ordnung (EG) Nr.1272/2008 (Einstu-
fung, Kennzeichnung und Verpackung)
festgelegten Regeln moglich ist und sy-
nergetische Wirkungen zwischen den
Bestandteilen nicht zu erwarten sind.

8.1.  Atz- oder Reizwirkung auf die Haut

8.2.  Augenreizung

8.3.  Hautsensibilisierung

8.4.  Sensibilisierung der Atemwege

ZDS

8.5.  Akute Toxizitdt

— Das Standardverfahren ist die Einstufung von Ge-
mischen nach der akuten Toxizitdt in einem mehr-
stufigen Verfahren nach der Verordnung (EG)
Nr. 1272/2008.
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8.5.1.  Orale Verabreichung
8.5.2.  Inhalation
8.5.3.  Dermale Verabreichung
8.5.4.  Zusitzliche Untersuchungen auf akute Toxizitit
8.6.  Angaben iiber die Aufnahme iiber die Haut, falls
erforderlich
8.7.  Verfiigbare toxikologische Angaben zu Auf Versuche mit dem Produkt/dem Ge-
— den Produktformulierungshilfsstoffen (d.h. bedenk- misch kann verzichtet werden, wenn
lichen Stoffen) oder — validierte Daten {iiber jeden der Be-
— einem Gemisch, zu dessen Bestandteilen ein bedenk- standteile des Gemisches vorliegen, so
licher Stoff/bedenkliche Stoffe gehdren dass eine Einstufung des Gemisches
Liegen keine Angaben vor, so wird/werden fir die nach ~den in  der  Richtlinie
Produktformulierungshilfsstoffe (d.h. die bedenk- 1999/45[EG, der Verordnung  (EG)
lichen Stoffe) oder ein Gemisch, zu dessen Bestand- Nr. 1907/2006 (REACH) und der Ver-
teil ein bedenklicher Stoff/bedenkliche Stoffe geho- ordnung (EG) Nr. 12722008 (Einstu-
ren, der/die in Anhang II beschriebene(n) geeignete(n) fung, Kennzeichnung und Verpackung)
Test(s)durchgefiihrt. festgelegten Regeln moglich ist und sy-
nergetische Wirkungen zwischen den
Bestandteilen nicht zu erwarten sind.
8.8.  Zusitzliche Untersuchungen fiir Kombinationen Auf Versuche mit dem Gemisch von Pro-
von Biozidprodukten dukten kann verzichtet werden, wenn
Fir Biozidprodukte, die fir die Verwendung zusammen — validierte Daten iiber jeden der Be-
mit anderen Biozidprodukten zugelassen werden sollen, standteile des Gemisches vorliegen, so
ist das Gemisch der Produkte wenn moglich auf akute dass eine Einstufung des Gemisches
dermale Toxizitdt sowie gegebenenfalls auf Haut- und nach  den in  der  Richtlinie
Augenreizung zu untersuchen. 1999/45/EG, der Verordnung (EG)
Nr. 1907/2006 (REACH) und der Ver-
ordnung (EG) Nr.1272/2008 (Einstu-
fung, Kennzeichnung und Verpackung)
festgelegten Regeln moglich ist und sy-
nergetische Wirkungen zwischen den
Bestandteilen nicht zu erwarten sind.
8.9.  Riickstinde in oder auf behandelten Waren, Le- | ZDS

bensmitteln und Futtermitteln

9.  Okotoxikologische untersuchungen

9.1.  Es sind ausreichende Angaben iiber die Okotoxi-
zitdt des Biozidprodukts im Hinblick auf eine Entschei-
dung tiber die Einstufung des Produkts erforderlich.

— Wenn validierte Daten iiber jeden der Bestandteile
des Gemisches vorliegen und synergetische Wirkun-
gen zwischen den Bestandteilen nicht zu erwarten
sind, kann die Einstufung des Gemisches nach den
in der Richtlinie 1999/45[EG, der Verordnung (EG)
Nr. 1907/2006 (REACH) und der Verordnung (EG)
Nr. 1272/2008 (Einstufung, Kennzeichnung und Ver-
packung) festgelegten Regeln vorgenommen werden.

— Wenn keine validierten Daten tiber die Bestandteile
vorliegen oder synergetische Wirkungen erwartet
werden konnten, kann ein Versuch mit den Bestand-
teilen undfoder dem Biozidprodukt selbst notwendig
sein.

9.2.  Weitere 6kotoxikologische Untersuchungen
Weitere Untersuchungen, die aus den in Anhang II Ab-
schnitt 8 tiber Mikroorganismen genannten Endpunkten
ausgewdhlt werden, konnen fiir relevante Bestandteile
des Biozidprodukts oder das Biozidprodukt selbst erfor-
derlich sein, wenn die Angaben iiber den Wirkstoff keine
ausreichenden Informationen enthalten und es Hinweise
auf Gefahren aufgrund der besonderen Eigenschaften des
Biozidprodukts gibt.
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9.3.  Auswirkungen auf andere spezifische, nicht zu
der Zielgruppe gehorende, als gefihrdet geltende Orga-
nismen (Flora und Fauna)

ZDS

9.4.  Liegt das Biozidprodukt in Form eines Koders
oder Granulats vor, werden folgende Untersuchungen
verlangt:

7DS

9.4.1.  Uberwachte Versuche zur Bewertung der Risi-
ken fiir nicht zu der Zielgruppe gehorende Organismen
unter Freilandbedingungen

9.4.2.  Untersuchungen iiber die orale Aufnahme des
Biozidprodukts durch nicht zu der Zielgruppe geho-
rende, als gefihrdet geltende Organismen

9.5.  Nebenwirkungen auf die Umwelt, z.B. wenn ein
grofSer Teil eines speziellen Lebensraums behandelt wird.

ZDS

10.  Verbleib und verhalten des stoffs in der um-
welt

10.1.  Vorhersehbare Wege des Eintrags in die Umwelt
bei bestimmungsgemafier Verwendung

10.2.  Weitere Untersuchungen iiber den Verbleib und
das Verhalten in der Umwelt

Gegebenenfalls konnen alle in Anhang II Abschnitt 9
,Mikroorganismen*“ vorgeschriebenen Angaben fiir das
Produkt erforderlich sein.

Bei Produkten, die im Freien mit direkter Emission in
den Boden, ins Wasser oder in Oberflichen verwendet
werden, konnen die Bestandteile des Produkts den Ver-
bleib und das Verhalten (und Okotoxizitit) des Wirk-
stoffs beeinflussen. Es sind Angaben erforderlich, wenn
nicht wissenschaftlich begriindet ist, dass die Angaben
iiber den Wirkstoff und andere identifizierte bedenkliche
Stoffe den Verbleib der Bestandteile des Produkts ab-
decken.

ZDS

10.3.  Auslaugungsverhalten

ZDS

10.4.  Wenn das Biozidprodukt im Freien verspriiht
werden soll oder die Moglichkeit einer umfangreichen
Nebelbildung besteht, konnen Angaben iiber das Abdrift-
verhalten erforderlich sein, um die Risiken fiir Bienen
unter Freilandbedingungen zu bewerten.

ZDS

11. Massnahmen zum schutz von mensch, tier
und umwelt

11.1.  Empfehlungen betreffend Behandlung und Vor-
sichtsmaffnahmen bei der Handhabung, der Lagerung,
dem Transport oder im Brandfall

11.2.  Maflnahmen bei Unfillen

11.3.  Verfahren fiir die Vernichtung oder Dekontami-
nierung des Biozidprodukts und seiner Verpackung

11.3.1.  Kontrollierte Verbrennung

11.3.2.  Sonstige Verfahren

11.4.  Verpackung und Vertraglichkeit des Biozidpro-
dukts mit dem vorgesechenen Verpackungsmaterial

11.5.  Verfahren fir die Reinigung der Ausbringungs-
ausriistung, soweit einschldgig
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11.6.  Uberwachungsplan fiir den wirksamen Mikro-
organismus und sonstige Mikroorganismen, die im Bio-
zidprodukt enthalten sind, einschlieflich Handhabung,
Lagerung, Transport und Verwendung

12.  Einstufung, kennzeichnung und verpackung

Beispiele fiir die Kennzeichnung, Gebrauchsanweisungen
und Sicherheitsdatenblitter werden zur Verfugung ge-
stellt

12.1.  Angaben dariiber, ob das Biozidprodukt das in
Anhang II der Richtlinie 2000/54/EG angegebene Sym-
bol fiir Biogefahrdung tragen muss

12.2.  Sicherheitshinweise einschlieflich Privention,
Reaktion, Lagerung und Entsorgung

12.3. Gegebenenfalls sollten Vorschlige fir Sicher-
heitsdatenblatter zur Verfiigung gestellt werden

12.4.  Verpackung (Art, Material, Grofe usw.), Vertrig-
lichkeit des Produkts mit den vorgeschlagenen heran-
zuziehenden Verpackungsmaterialien

13.  Zusammenfassung und bewertung

Zusammenfassung und Evaluierung der von den End-
punkten jedes Unterabschnitts (2-12) ermittelten wesent-
lichen Informationen und Erstellung des Entwurfs einer
Risikobewertung
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ANHANG IV

ALLGEMEINE BESTIMMUNGEN FUR ABWEICHUNGEN VON DEN DATENANFORDERUNGEN

In diesem Anhang sind die Vorschriften festgelegt, die einzuhalten sind, wenn ein Antragsteller vorschligt, von den
Datenanforderungen in den Anhdngen II und III nach Artikel 6 Absitze 2 und 3 oder nach Artikel 20 Absdtze 1 und 2
abzuweichen, unbeschadet der in Anhang III dargelegten Sondervorschriften iiber die Anwendung der Berechnungs-
methoden zur Einstufung von Gemischen, um Versuche an Wirbeltieren zu vermeiden.

Solche Abweichungen von den Datenanforderungen muss er unter der entsprechenden Position des Antragsdossiers
eindeutig begriinden und dabei angeben, auf welche Bestimmungen des vorliegenden Anhangs er sich beruft.

1.
1.1.

DIE DURCHFUHRUNG EINER PRUFUNG IST WISSENSCHAFTLICH NICHT NOTWENDIG

Nutzung vorhandener Daten

. Daten zu den physikalisch-chemischen Eigenschaften aus Priifungen, die nicht nach den Grundsitzen der GLP oder

den einschldgigen Priifmethoden durchgefithrt wurden.

Solche Daten gelten unter folgenden Voraussetzungen als gleichwertig mit Daten, die nach den einschligigen
Priifmethoden gewonnen wurden:

(1) Die Daten reichen aus, um den Stoff einzustufen, zu kennzeichnen und/oder sein Risiko zu beurteilen;

(2) angemessene und aussagekriftige Dokumentation ist in ausreichendem Mafle verfiigbar, um die Gleichwertig-
keit der Priifmethode zu beurteilen, und

(3) die Daten sind hinsichtlich des gepriiften Endpunkts bewertbar, und bei der Priffung wurde eine angemessene
Qualititssicherung durchgefiihrt.

. Daten zu gesundheitlichen und umweltbezogenen Eigenschaften aus Priifungen, die nicht nach den Grundsitzen

der GLP oder nach den einschldgigen Priifmethoden durchgefithrt wurden.

Solche Daten gelten unter folgenden Voraussetzungen als gleichwertig mit Daten, die nach den einschligigen
Priifmethoden gewonnen wurden:

(1) Die Daten reichen aus, um den Stoff einzustufen, zu kennzeichnen und/oder sein Risiko zu beurteilen;

(2) die Daten erfassen in ausreichendem Mafle die wichtigsten Parameter/Endpunkte, die nach der einschligigen
Priifmethode zu ermitteln sind;

(3) sofern die Expositionsdauer von Belang ist, ist sie mit der in den einschldgigen Priifmethoden vorgesehenen
Dauer vergleichbar oder linger als diese;

(4) die Versuche sind ausreichend und aussagekriftig dokumentiert, und

(5) bei den Versuchen wurde ein Qualititssicherungssystem verwendet.

. Historische Humandaten

In der Regel diirfen gemifl Artikel 7 Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr.1272/2008 fiir die Zwecke dieser Ver-
ordnung keine Versuche am Menschen durchgefiihrt werden. Bestehende historische Humandaten wie z.B. epi-
demiologische Studien an exponierten Populationen, Daten iiber unbeabsichtigte und berufsbedingte Exposition
und Daten aus Biomonitoring-Studien und aus gemif8 international anerkannten Ethikcodes durchgefithrten Stu-
dien mit freiwilligen Versuchspersonen sind jedoch heranzuziehen.

Bei Menschen erhobene Daten diirfen nicht dazu genutzt werden, die Sicherheitsschwellen zu senken, die sich aus
Versuchen oder Studien an Tieren ergeben.

Die Aussagekraft dieser Daten fiir eine bestimmte Wirkung eines Stoffes auf die menschliche Gesundheit hangt u.
a. von der Art der Untersuchung und der von ihr erfassten Parameter sowie von der Stirke und Spezifizitit, d. h.
von der Vorhersehbarkeit der Wirkung ab. Die Aussagekraft der Daten ist nach folgenden Kriterien zu beurteilen:

(1) richtige Auswahl und Merkmale der Probanden und der Kontrollgruppe,
(2) addquate Charakterisierung der Exposition,

(3) hinreichend lange Dauer des anschlieRenden Nachbeobachtungszeitraums zur Feststellung eventuell auftreten-
der Krankheitsfille,
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1.3.

1.4.

(4) Validitit der Methode zur Beobachtung der Wirkung,

(5) Beriicksichtigung systematischer Fehler und verzerrender Faktoren, und

(6) verlassliche statistische Aussagekraft, um eine Schlussfolgerung zu begriinden.
In jedem Fall ist eine ausreichende und aussagekriftige Dokumentation vorzulegen.

Beweiskraft der Daten

Es ist moglich, dass Daten aus verschiedenen Quellen vorliegen, die in ihrer Gesamtheit hinreichend beweiskriftig
sind und die Annahme/den Schluss zulassen, dass ein Stoff eine bestimmte gefihrliche Eigenschaft besitzt oder
nicht besitzt, wahrend die Daten aus irgendeiner einzelnen dieser Quellen eine solche Aussage nicht erlauben. Es ist
moglich, dass hinreichend beweiskriftige Daten aufgrund positiver Ergebnisse aus neuartigen, noch nicht bei den
einschldgigen Priifmethoden aufgefiithrten Priifungen oder aus einer internationalen von der Kommission als gleich-
wertig anerkannten Prifmethode vorliegen, die den Schluss zulassen, dass ein Stoff eine bestimmte gefahrliche
Eigenschaft besitzt. Sollten neuartige Priifungen von der Kommission genehmigt, jedoch noch nicht veroffentlicht
worden sein, konnen deren Ergebnisse selbst dann beriicksichtigt werden, wenn die Priifung den Schluss zulésst,
dass ein Stoff eine bestimmte gefdhrliche Eigenschaft nicht besitzt.

Gibt es nach Priifung aller verfiigbaren Daten hinreichende Beweise fiir das Vorhandensein oder Nichtvorhanden-
sein einer bestimmten gefihrlichen Eigenschaft, gilt Folgendes:

— Weitere Versuche an Wirbeltieren zur Feststellung dieser Eigenschaft werden nicht durchgefiihrt.
— Auf weitere nicht an Wirbeltieren vorgenommene Versuche kann verzichtet werden.
In jedem Fall ist eine ausreichende und aussagekriftige Dokumentation vorzulegen.

Quantitative oder qualitative Struktur-Wirkungs-Beziehung ((Q)SAR)

Ergebnisse der Anwendung validierter Modelle der quantitativen oder qualitativen Struktur-Wirkungs-Bezichung
((Q)SAR) konnen auf das Vorhandensein aber nicht auf das Fehlen einer bestimmten gefihrlichen Eigenschaft
hinweisen. Solche Ergebnisse konnen unter folgenden Voraussetzungen Priifungen ersetzen:

— Die Ergebnisse wurden mit einem wissenschaftlich validierten (Q)SAR-Modell erzielt;

— der Stoff fillt in den Anwendungsbereich des (Q)SAR-Modells;

— die Ergebnisse reichen aus, um den Stoff einzustufen, zu kennzeichnen und/oder sein Risiko zu bewerten, und
— die angewandte Methode ist ausreichend und aussagekriftig dokumentiert.

Die Agentur entwickelt und verbreitet in Zusammenarbeit mit der Kommission, den Mitgliedstaaten und den
Interessengruppen Leitlinien fir die Verwendung von (Q)SAR.

In-vitro-Priifungen

Ergebnisse geeigneter In-vitro-Priifungen konnen auf das Vorhandensein einer bestimmten gefihrlichen Eigenschaft
schlieRen lassen oder konnen fiir das Verstindnis der Abldufe und damit fiir die Bewertung wichtig sein. ,Geeignet*
bedeutet hier ausreichend entwickelt nach international anerkannten Kriterien fiir die Entwicklung von Priifmetho-
den.

Bei positiven Ergebnissen solcher In-Vitro-Priifungen ist die gefihrliche Eigenschaft durch geeignete In-Vivo-Prii-
fungen zu bestitigen. Auf eine solche Bestitigung kann jedoch unter folgenden Voraussetzungen verzichtet
werden:

(1) Die Ergebnisse wurden mit einer In-vitro-Priifmethode erzielt, deren Validitdt nach international anerkannten
Grundsitzen in einer Validierungsstudie nachgewiesen wurde;

(2) die Ergebnisse reichen aus, um den Stoff einzustufen, zu kennzeichnen und/oder sein Risiko zu bewerten, und
(3) die angewandte Methode ist ausreichend und aussagekriftig dokumentiert.

Bei negativen Ergebnissen dieser Priifungen finden diese Ausnahmen keine Anwendung. Im Einzelfall kann ein
Bestdtigungstest beantragt werden.
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3.1.

Stoffgruppen- und Analogiekonzept

Stoffe, deren physikalisch-chemische, toxikologische und okotoxikologische Eigenschaften infolge struktureller
Ahnlichkeit dhnlich sind oder einem bestimmten Muster folgen, kénnen als Stoffgruppe betrachtet werden. Voraus-
setzung dafiir ist, dass fiir einen Stoff die physikalisch-chemischen Eigenschaften, die Wirkung auf die menschliche
Gesundheit und die Umwelt oder der Verbleib in der Umwelt durch Interpolation aus den Daten fiir Bezugsstoffe
abgeleitet werden konnen, die derselben Stoffgruppe angehoren (Analogickonzept). Es ist dann nicht notwendig,
jeden Stoff fiir jeden Endpunkt zu priifen.

Die Ahnlichkeiten kénnen auf Folgendem beruhen:
(1) einer gemeinsamen funktionellen Gruppe, die auf das Vorhandensein gefahrlicher Eigenschaften schliefSen lasst;

(2) gemeinsamen Ausgangsstoffen und/oder strukturell dhnlichen Produkten des physikalischen oder biologischen
Abbaus, die auf das Vorhandensein gefahrlicher Eigenschaften schlieen lassen, oder

(3) einem festen Muster, nach dem sich die Wirkungsstirke der Eigenschaften tiber die Stoffgruppe hinweg dndert.

Wird das Konzept der Stoffgruppe angewandt, so sind die Stoffe auf dieser Grundlage einzustufen und zu kenn-
zeichnen.

In jedem Fall sollten die Ergebnisse folgende Kriterien erfiillen:
— Die Ergebnisse reichen aus, um den Stoff einzustufen, zu kennzeichnen undfoder sein Risiko zu beurteilen;

— die Ergebnisse erfassen in ausreichendem Mafle die wichtigsten Parameter, die in der einschligigen Priifmethode
aufgefiihrt sind, und

— sofern die Expositionsdauer von Belang ist, ist sie mit der in der einschligigen Priifmethode vorgesehenen
Dauer vergleichbar oder linger als diese.

In jedem Fall ist eine ausreichende und aussagekriftige Dokumentation iiber die angewandte Methode vorzulegen.

Die Agentur entwickelt und verbreitet in Zusammenarbeit mit der Kommission, den Mitgliedstaaten und den
Interessengruppen Leitlinien zu den technisch und wissenschaftlich gerechtfertigten Methoden fiir die Gruppierung
von Stoffen.

DIE DURCHFUHRUNG EINER PRUFUNG IST TECHNISCH NICHT MOGLICH

Auf die Prifung fir einen bestimmten Endpunkt kann verzichtet werden, wenn sie wegen der Stoffeigenschaften
technisch unmaglich ist, so beispielsweise, wenn der Stoff leicht fliichtig, hochreaktiv oder instabil ist, wenn bei
seinem Kontakt mit Wasser Brand- oder Explosionsgefahr besteht oder wenn die zur Priifung erforderliche radio-
aktive Markierung nicht moglich ist. Mafigebend sind stets die Angaben in den einschldgigen Priifmethoden,
insbesondere die Angaben zu den technischen Grenzen der Priifmethoden.

PRODUKTSPEZIFISCHE EXPOSITIONSABHANGIGE PRUFUNG

Auf Pritfungen mit bestimmten Endpunkten nach Anhang II bzw. III Abschnitte 8 und 9 kann unbeschadet des
Artikels 6 Absatz 2 aufgrund von Expositionserwigungen verzichtet werden, sofern Expositionsdaten im Einklang
mit Anhang II oder Anhang III vorliegen.

In diesem Fall miissen folgende Voraussetzungen erfillt sein:

— Es wird eine Expositionsbewertung durchgefithrt, die die primidre und die sekunddre Exposition in einer
realistischen Worst-Case-Situation fiir alle Verwendungszwecke des Biozidprodukts erfasst, das den Wirkstoff
enthilt, fiir den eine Genehmigung beantragt wird, oder des Biozidprodukts, dessen Zulassung beantragt wird.

— Wird zu einem spiteren Zeitpunkt wihrend des Produktzulassungsverfahrens ein neues Expositionsszenario
eingefiihrt, so sind zusdtzliche Daten vorzulegen, um zu bewerten, ob die Datenanpassung noch stets gerecht-
fertigt ist.

— Die Begriindung, weshalb das Ergebnis der Expositionsbewertung einen Verzicht auf die Datenanforderungen
rechtfertigt, ist klar und transparent darzulegen.
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Fiir Effekte, fiir die keine Schwellenwerte festgelegt sind, kann jedoch nicht auf eine Priifung verzichtet werden.
Daher sind bestimmte Kerndaten, z.B. die Genotoxizitdtspriifung, stets vorgeschrieben.

Die Agentur entwickelt und verbreitet in Zusammenarbeit mit der Kommission, den Mitgliedstaaten und den
Interessengruppen gegebenenfalls Leitlinien fiir die nach Artikel 6 Absatz 4 und Artikel 20 Absatz 4 festgelegten
Kriterien.

3.2. In jedem Fall sind eine angemessene Begriindung und Dokumentation vorzulegen. Die Begriindung beruht auf
einer Expositionsbewertung nach den einschligigen technischen Hinweisen, falls vorhanden.
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ANHANG V

BIOZIDPRODUKTARTEN UND IHRE BESCHREIBUNG GEMASS ARTIKEL 2 ABSATZ 1

HAUPTGRUPPE 1: Desinfektionsmittel
Produktart 1: Menschliche Hygiene

Bei den Produkten dieser Produktart handelt es sich um Biozid-Produkte, die fiir die menschliche Hygiene verwendet und
hauptsichlich zum Zwecke der Haut- oder Kopfhautdesinfektion auf die menschliche Haut bzw. Kopfhaut aufgetragen
werden oder damit in Berithrung kommen.

Produktart 2: Desinfektionsmittel und Algenbekampfungsmittel, die nicht fiir eine direkte Anwendung bei Menschen und Tieren
bestimmt sind

Produkte zur Desinfektion von Oberflichen, Stoffen, Einrichtungen und Mébeln, die nicht fiir eine direkte Berithrung mit
Lebens- oder Futtermitteln verwendet werden.

Die Anwendungsbereiche umfassen unter anderem Schwimmbdder, Aquarien, Badewasser und anderes Wasser, Klima-
anlagen sowie Winde und Boden sowohl im privaten als auch im 6ffentlichen und industriellen Bereich und in anderen
fur eine berufliche Tatigkeit genutzten Bereichen.

Produkte zur Desinfektion von Luft, nicht fiir den menschlichen oder tierischen Gebrauch verwendetem Wasser, che-
mischen Toiletten, Abwasser, Krankenhausabfall und Erdboden.

Als Algenbekdmpfungsmittel fir Schwimmbéder, Aquarien und anderes Wasser sowie fiir zur Sanierung von Baumaterial
verwendete Produkte.

Produkte als Zusatz in Textilien, Geweben, Masken, Farben und anderen Gegenstinden oder Stoffen, um behandelte
Waren mit Desinfektionseigenschaften herzustellen.

Produktart 3: Hygiene im Veterindrbereich

Produkte fiir die Hygiene im Veterindrbereich wie Desinfektionsmittel, desinfizierende Seifen, Produkte fir Korper- und
Mundhygiene oder mit antimikrobieller Funktion.

Produkte zur Desinfektion von Materialien und Oberflichen im Zusammenhang mit der Unterbringung oder Beforderung
von Tieren.

Produktart 4: Lebens- und Futtermittelbereich

Produkte zur Desinfektion von Einrichtungen, Behiltern, Besteck und Geschirr, Oberflichen und Leitungen, die im
Zusammenhang mit der Herstellung, Beférderung, Lagerung oder dem Verzehr von Lebens- oder Futtermitteln (einschlief-
lich Trinkwasser) fiir Menschen und Tiere Verwendung finden.

Produkte zur Impragnierung von Stoffen, die mit Lebensmitteln in Berithrung kommen koénnen.

Produktart 5: Trinkwasser

Produkte zur Desinfektion von Trinkwasser fiir Menschen und Tiere.

HAUPTGRUPPE 2: Schutzmittel

Sofern nicht anders angegeben umfassen diese Produktarten nur Produkte zur Verhiitung der Entstehung von Mikroben
und Algen.

Produktart 6: Schutzmittel fiir Produkte wahrend der Lagerung

Produkte zum Schutz von Fertigerzeugnissen (aufler Lebens- und Futtermitteln, kosmetischen Mitteln oder Arzneimitteln
oder medizinischen Gerdten) in Behiltern gegen mikrobielle Schadigung zwecks Verlangerung ihrer Haltbarkeit.

Produkte zum Schutz von Rodentizid- oder Insektizidkodern bei deren Lagerung oder Verwendung.

Produktart 7: Beschichtungsschutzmittel

Produkte zum Schutz von Beschichtungen oder Uberziigen gegen mikrobielle Schidigung oder Algenwachstum zwecks
Erhaltung der urspriinglichen Oberflicheneigenschaften von Stoffen oder Gegenstinden wie Farben, Kunststoffen, Dich-
tungs- und Klebkitten, Bindemitteln, Einbinden, Papieren und kiinstlerischen Werken.

Produktart 8: Holzschutzmittel

Produkte zum Schutz von Holz, ab dem Einschnitt im Sigewerk, oder Holzerzeugnissen gegen Befall durch holzzer-
storende oder die Holzqualitdt beeintrichtigende Organismen, Insekten einbegriffen.

Diese Produktart umfasst sowohl Praventivprodukte als auch Kurativprodukte.
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Produktart 9: Schutzmittel fiir Fasern, Leder, Gummi und polymerisierte Materialien

Produkte zum Schutz von fasrigen oder polymerisierten Materialien wie Leder, Gummi, Papier und Textilerzeugnissen
gegen mikrobielle Schidigung.

Produktart 10: Schutzmittel fiir Baumaterialien

Produkte zum Schutz von Mauerwerk, Verbundwerkstoffen oder anderen Baumaterialien aufler Holz gegen Befall durch
Schadmikroorganismen und Algen.

Produktart 11: Schutzmittel fiir Fliissigkeiten in Kiihl- und Verfahrenssystemen

Produkte zum Schutz von Wasser und anderen Fliissigkeiten in Kiihl- und Verfahrenssystemen gegen Befall durch
Schadorganismen wie z. B. Mikroben, Algen und Muscheln.

Diese Produktart umfasst nicht Produkte zur Desinfektion von Trinkwasser oder von Wasser fiir Schwimmbider.

Produktart 12: Schleimbekdmpfungsmittel

Produkte zur Verhinderung oder Bekimpfung der Schleimbildung auf Materialien, Einrichtungen und Gegenstinden, die in
industriellen Verfahren Anwendung finden, z.B. auf Holz und Papiermasse sowie auf porosen Sandschichten bei der
Olférderung.

Produktart 13: Schutzmittel fiir Bearbeitungs- und Schneidefliissigkeiten

Schutzmittel gegen mikrobielle Schadigung in Fliissigkeiten, die zur Bearbeitung oder zum Schneiden von Metall, Glas
oder anderer Materialien verwendet werden.

HAUPTGRUPPE 3: Schidlingsbekimpfungsmittel

Produktart 14: Rodentizide

Produkte zur Bekimpfung von Mdusen, Ratten und andere Nagetieren durch andere Mittel als Fernhaltung oder Koderung.
Produktart 15: Avizide

Produkte zur Bekimpfung von Vogeln durch andere Mittel als Fernhaltung oder Koderung.

Produktart 16: Bekimpfungsmittel gegen Mollusken und Wiirmer und Produkte gegen andere Wirbellose.

Produkte, die nicht unter andere Produktarten fallen, zur Bekimpfung von Mollusken, Wiirmern und Wirbellosen durch
andere Mittel als Fernhaltung oder Koderung.

Produktart 17: Fischbekiampfungsmittel

Produkte zur Bekdmpfung von Fischen durch andere Mittel als Fernhaltung oder Koderung.

Produktart 18: Insektizide, Akarizide und Produkte gegen andere Arthropoden

Produkte zur Bekdmpfung von Arthropoden (z.B. Insekten, Spinnentiere und Schalentiere) durch andere Mittel als
Fernhaltung oder Koderung.

Produktart 19: Repellentien und Lockmittel

Produkte zur Fernhaltung oder Koderung von Schadorganismen (wirbellose Tiere wie z.B. Flohe, Wirbeltiere wie z.B.
Vogel, Fische, Nagetiere): hierzu gehoren auch Produkte, die unmittelbar oder mittelbar fiir die menschliche Hygiene oder
die Hygiene im Veterindrbereich entweder direkt auf der Haut oder indirekt in der Umgebung von Menschen oder Tieren
verwendet werden.

Produktart 20: Produkte gegen sonstige Wirbeltiere

Produkte zur Bekdmpfung anderer als der Wirbeltiere, die bereits unter die anderen Produktarten dieser Hauptgruppe
fallen, durch andere Mittel als Fernhaltung oder Koderung.

HAUPTGRUPPE 4: Sonstige Biozidprodukte
Produktart 21: Antifouling-Produkte

Produkte zur Bekdmpfung des Wachstums und der Ansiedlung von bewuchsbildenden Organismen (Mikroben und
hohere Pflanzen- und Tierarten) an Wasserfahrzeugen, Ausriistung fur die Aquakultur und anderen im Wasser einge-
setzten Bauten.

Produktart 22: Fliissigkeiten fiir Einbalsamierung und Taxidermie

Produkte zur Desinfektion und Konservierung von Leichen oder Tierkadavern oder Teilen davon.
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Begriffsbestimmungen
Ubereinstimmung mit den Kriterien nach Artikel 18 Absatz 1 Buchstabe b
Die unter den Abschnitten ,Bewertung” und ,Schlussfolgerungen® verwendeten Begriffe ,Wirkungen auf die Gesundheit

von Mensch und Tier®, ,Wirkungen auf die Umwelt*, ,Wirkungen auf die Zielorganismen®“ und ,Wirksamkeit* stimmen
mit den Kriterien nach Artikel 18 Absatz 1 Buchstabe b wie folgt iiberein:

,Wirksamkeit“ entspricht dem Kriterium i — ,Es ist hinreichend wirksam.

,Wirkungen auf die Zielorganismen“ entspricht dem Kriterium ii — ,Es hat keine unannehmbaren Wirkungen auf die
Zielorganismen, indem es beispielsweise eine unannehmbare Resistenz oder Kreuzresistenz bzw. bei Wirbeltieren unnétige
Leiden oder Schmerzen verursacht.

,Wirkungen auf die Gesundheit von Mensch und Tier* entspricht dem Kriterium iii — ,Es hat selbst oder aufgrund seiner
Riickstinde keine unmittelbaren oder mittelbaren unannehmbaren Wirkungen auf die Gesundheit von Mensch und Tier,
einschlielich gefihrdeter Gruppen ('), weder direkt noch tiber das Trinkwasser, iiber Nahrungs- oder Futtermittel oder
tiber die Luft noch durch andere indirekte Effekte.”

,Wirkungen auf die Umwelt“ entspricht dem Kriterium iv — ,Es hat selbst oder aufgrund seiner Riickstinde keine
unannehmbaren Wirkungen auf die Umwelt, und zwar unter besonderer Beriicksichtigung folgender Aspekte:

— Verbleib und Verteilung in der Umwelt;

— Kontamination von Oberflichengewissern (einschlieRlich Astuar- und Meeresgewissern), Grundwasser und Trinkwas-
ser, Luft und Boden unter Beriicksichtigung von Orten in grofler Entfernung vom Verwendungsort durch weitraumige
Verbreitung in der Umwelt;

— Wirkungen auf Nichtzielorganismen;
— Wirkungen auf die Biodiversitit und das Okosystem.”

Technische Definitionen
a) Ermittlung schadlicher Wirkungen

Ermittlung schidlicher Wirkungen, die von einem Biozidprodukt ausgehen konnen.

b

~

Ermittlung der Dosis(Konzentration)/Wirkung-Beziehung

Ermittlung der Beziehung zwischen Dosis oder Ausmafl der Exposition gegeniiber einem Wirkstoff oder bedenklichen
Stoff in einem Biozidprodukt und Héufigkeit und Schwere einer schidlichen Wirkung.

¢) Ermittlung der Exposition

Feststellung der Emissionen, der Ausbreitungswege und -geschwindigkeit eines Wirkstoffs oder bedenklichen Stoffs in
einem Biozidprodukt sowie seiner Umwandlung bzw. seines Abbaus, um die Konzentrationen/Dosen abzuschitzen,
denen Humanpopulationen, Tiere oder Umweltkompartimente ausgesetzt sind oder sein kénnen.

d) Risikobeschreibung
Abschitzung der Haufigkeit und der Schwere schadlicher Wirkungen, die in einer Humanpopulation, bei Tieren oder
in einem Umweltkompartiment infolge einer tatsichlichen bzw. vorhergesagten Exposition gegeniiber einem Wirkstoff
oder bedenklichen Stoff in einem Biozidprodukt wahrscheinlich auftreten. Die Risikobeschreibung kann eine Risiko-
einschidtzung im Sinne einer Quantifizierung dieser Wahrscheinlichkeit einschliefSen.

e) Umwelt
Gewaisser, einschlieflich des Sediments, Luft, Boden sowie wildlebende Arten von Pflanzen und Tieren und ihre
gegenseitigen Beziehungen sowie die Bezichungen zwischen ihnen und allen lebenden Organismen.

Einleitung

1. In diesem Anhang werden die gemeinsamen Grundsitze fir die Bewertung von Dossiers fiir Biozidprodukte gemifs
Artikel 18 Absatz 1 Buchstabe b dargelegt. Die Entscheidung eines Mitgliedstaats oder der Kommission, ein Biozid-
produkt zuzulassen, wird auf der Grundlage der Bedingungen nach Artikel 18 und unter Beriicksichtigung der nach
den Bestimmungen dieses Anhangs durchgefithrten Bewertung gefillt. Ausfihrliche technische Hinweise fur die
Anwendung dieses Anhangs konnen auf der Website der Agentur abgerufen werden.

(") Siche Definition des Begriffs ,gefihrdete Gruppen‘ in Artikel 3.
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11.

12.

. Die in diesem Anhang festgelegten Grundsitze konnen in ihrer Gesamtheit auf die Bewertung von Biozidprodukten
angewandt werden, die chemische Stoffe enthalten. Bei Biozidprodukten, die Mikroorganismen enthalten, sollten diese
Grundsitze durch technische Leitlinien unter Beriicksichtigung der gewonnenen praktischen Erfahrung erweitert
werden, und sie sollten in Abhingigkeit von der Produktart und den jiingsten wissenschaftlichen Informationen
angewandt werden. Auch im Fall von Biozidprodukten, die Nanomaterialien enthalten, miissen die in diesem Anhang
festgelegten Grundsitze angepasst und durch technische Leitlinien erweitert werden, um den jiingsten wissenschaft-
lichen Informationen Rechnung zu tragen.

. Um ein harmonisiertes hohes Schutzniveau fiir die Gesundheit von Mensch und Tier sowie fiir die Umwelt sicher-
zustellen, ist es notwendig, alle Risiken zu erfassen, die sich aus der Verwendung eines Biozidprodukts ergeben. Zu
diesem Zweck wird eine Risikobewertung durchgefithrt, um die Annchmbarkeit oder aber alle ermittelten Risiken
festzulegen. Hierzu wird eine Bewertung der Risiken vorgenommen, die von den einzelnen relevanten Bestandteilen
des Biozidprodukts ausgehen, wobei etwaige Kumulations- und Synergieeffekte zu beriicksichtigen sind.

. Eine Risikobewertung des Wirkstoffs bzw. der Wirkstoffe des Biozidprodukts ist immer erforderlich. Diese Risiko-
bewertung umfasst die Ermittlung schddlicher Wirkungen und gegebenenfalls eine Bewertung der Dosis(Konzentra-
tion)/Wirkung-Beziehung, eine Expositionsabschitzung und eine Risikobeschreibung. Sofern eine quantitative Risiko-
bewertung nicht maoglich ist, wird eine qualitative Bewertung durchgefiihrt.

. Zusitzliche Risikobewertungen werden in der oben beschriebenen Art fiir alle in dem Biozidprodukt enthaltenen
bedenklichen Stoffe durchgefiithrt. Gegebenenfalls werden im Rahmen der Verordnung (EG) Nr.1907/2006 vor-
gelegte Informationen beriicksichtigt.

. Zur Durchfiihrung einer Risikobewertung sind Daten erforderlich. Diese Daten sind in den Anhidngen II und III im
Einzelnen aufgefithrt und tragen dem Umstand Rechnung, dass es zahlreiche Anwendungen sowie unterschiedliche
Produktarten gibt, was sich auf die damit verbundenen Risiken auswirkt. Bei den erforderlichen Daten handelt es sich
um Mindestdaten, die fiir eine angemessene Risikobewertung unverzichtbar sind. Die bewertende Stelle beriicksichtigt
die Anforderungen der Artikel 6, 20 und 61 entsprechend, um eine doppelte Datenvorlage zu vermeiden. Daten
konnen auch fiir einen in einem Biozidprodukt enthaltenen bedenklichen Stoff verlangt werden. Bei in situ erzeugten
Wirkstoffen werden auch die mit dem (den) Vorldufer(n) verbundenen etwaigen Risiken in die Risikobewertung
einbezogen.

. Die Ergebnisse der Risikobewertungen fiir einen in einem Biozidprodukt enthaltenen Wirkstoff und darin enthaltene
bedenkliche Stoffe werden in die Gesamtbewertung des Biozidprodukts selbst aufgenommen.

. Bei der Durchfithrung von Bewertungen eines Biozidprodukts verfahrt die bewertende Stelle wie folgt:

a) Sie beriicksichtigt sonstige einschldgige technische oder wissenschaftliche Angaben, die ihr normalerweise tiber die
Eigenschaften des Biozidprodukts, seine Bestandteile, Stoffwechselprodukte oder Riickstinde zur Verfiigung stehen;

b) sie bewertet etwaige Begriindungen des Antragstellers fiir fehlende Daten.

. Die Anwendung dieser gemeinsamen Grundsitze in Verbindung mit den iibrigen Bedingungen nach Artikel 18 soll
dazu fithren, dass die zustindigen Behorden oder die Kommission entscheiden, ob ein Biozidprodukt zugelassen
werden kann, wobei eine Zulassung Anwendungsbeschrinkungen oder sonstige Auflagen enthalten kann. In be-
stimmten Fillen konnen die zustindigen Behorden entscheiden, dass weitere Angaben vorzulegen sind, bevor eine
Entscheidung tiber die Zulassung getroffen werden kann.

Im Fall von Biozidprodukten mit Wirkstoffen, die unter die Ausschlusskriterien nach Artikel 5 Absatz 1 fallen,
evaluieren die zustindigen Behorden oder die Kommission auch, ob die Bedingungen des Artikels 5 Absatz 2 erfiillt
werden konnen.

Wihrend des Bewertungsprozesses arbeiten Antragsteller und die bewertenden Stellen zusammen, um alle Fragen
iiber die erforderlichen Angaben rasch zu kliren oder in einem frithen Stadium festzustellen, ob gegebenenfalls
zusitzliche Untersuchungen erforderlich sind, um ferner vorgeschlagene Anwendungsbedingungen fiir das Biozid-
produkt zu dndern oder um seine Art bzw. Zusammensetzung so abzuindern, dass die vollstindige Ubereinstim-
mung mit den Anforderungen des Artikels 18 und dieses Anhangs sichergestellt ist. Der Verwaltungsaufwand,
insbesondere fir die KMU, soll so gering wie moglich sein, ohne das Schutzniveau fiir Menschen, Tiere und die
Umwelt zu beeintrichtigen.

Die Schlussfolgerungen der bewertenden Stelle wihrend des Bewertungsprozesses miissen auf wissenschaftlichen
Grundsitzen beruhen, die vorzugsweise auf internationaler Ebene anerkannt sind, und sich auf Empfehlungen von
Experten stiitzen.
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Bewertung
Allgemeine Grundsitze

Die mit einem Antrag auf Zulassung eines Biozidprodukts vorgelegten Angaben miissen von der bewertenden oder
befassten zustindigen Behorde im Einklang mit den einschligigen Artikeln der Verordnung validiert werden. Nach
der Validierung dieser Daten nehmen die zustindigen Behorden eine Risikobewertung auf der Grundlage der vor-
geschlagenen Verwendung anhand dieser Daten vor. Gegebenenfalls werden im Rahmen der Verordnung (EG)
Nr. 1907/2006 vorgelegte Informationen beriicksichtigt.

In jedem Fall wird eine Risikobewertung fiir den in dem Biozidprodukt enthaltenen Wirkstoff durchgefiihrt. Sofern in
dem Biozidprodukt auferdem bedenkliche Stoffe enthalten sind, wird ferner eine Risikobewertung fiir jeden dieser
Stoffe vorgenommen. Die Risikobewertung deckt die vorgeschlagene normale Verwendung des Biozidprodukts sowie
ein realistisches Worst-case-Szenario ab; dies schlieft alle einschligigen Herstellungs- und Entsorgungsfragen ein. Bei
der Bewertung wird auch beriicksichtigt, wie ,behandelte Waren®, die mit dem Produkt behandelt wurden oder dieses
enthalten, verwendet und entsorgt werden diirfen. In situ hergestellte Wirkstoffe und die entsprechenden Vorldufer
werden ebenfalls einbezogen.

Im Zuge der Durchfilhrung der Bewertung wird auch die Moglichkeit von Kumulations- oder Synergieeffekten
beriicksichtigt.

Fiir jeden in dem Biozidprodukt enthaltenen Wirkstoff und bedenklichen Stoff umfasst die Risikobewertung die
Ermittlung schidlicher Wirkungen und moglichst die Festlegung geeigneter Referenzwerte fiir Dosis- oder Wirkungs-
konzentrationen, wie von NOAEL-Werten oder PNEC-Werten (Predicted No Effect Concentrations). Dariiber hinaus
schliet sie gegebenenfalls eine Ermittlung der Dosis (Konzentration)/Wirkung-Bezichung und eine Ermittlung der
Exposition sowie eine Risikobeschreibung ein.

Die Ergebnisse eines Vergleichs der Exposition gegeniiber den geeigneten Referenzwerten fiir jeden Wirkstoff und
jeden bedenklichen Stoff fliefen in die Gesamtrisikobewertung des Biozidprodukts ein. Sofern keine quantitativen
Ergebnisse vorliegen, werden die Ergebnisse der qualitativen Bewertungen in dhnlicher Weise einbezogen.

Mit der Risikobewertung wird Folgendes bestimmt:

a) die Gefahren aufgrund physikalisch-chemischer Eigenschaften,
b) das Risiko fiir Menschen und Tiere,

¢) das Risiko fiir die Umwelt,

d) die erforderlichen Maffnahmen zum Schutz von Menschen, Tieren und der Umwelt sowohl bei der vorgeschla-
genen normalen Verwendung des Biozidprodukts als auch in einer realistischen Worst-case-Situation.

In bestimmten Fillen kann entschieden werden, dass weitere Angaben erforderlich sind, bevor eine Risikobewertung
abgeschlossen werden kann. Diese zusitzlich geforderten Angaben stellen die Mindestangaben dar, die notwendig
sind, um eine solche Risikobewertung abzuschliefen.

Die im Hinblick auf eine Biozidproduktfamilie vorgelegten Informationen sollen der bewertenden Stelle eine Ent-
scheidung dariiber ermoglichen, ob alle Produkte der Biozidproduktfamilie die Kriterien nach Artikel 18 Absatz 1
Buchstabe b erfillen.

Gegebenenfalls wird fiir jeden in dem Produkt enthaltenen Wirkstoff die technische Gleichwertigkeit mit Wirkstoffen
festgestellt, die bereits in die Liste der genehmigten Stoffe aufgenommen wurden.

Wirkungen auf die Gesundheit von Mensch und Tier
Wirkungen auf die menschliche Gesundheit

Die Risikobewertung beriicksichtigt folgende potenziellen Auswirkungen, die sich aus der Verwendung des Biozid-
produkts ergeben, sowie ferner die wahrscheinlich exponierten Populationen.

Die obengenannten Wirkungen ergeben sich aus den Eigenschaften der im Produkt enthaltenen Wirkstoffe und
bedenklichen Stoffe. Es handelt sich dabei um

— akute Toxizitit,

— Reizung,
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— dtzende Wirkung,

— Sensibilisierung,

— Toxizitdt bei wiederholter Verabreichung,

— Mutagenitit,

— Karzinogenitit,

— Fortpflanzungstoxizitit (Reproduktionstoxizitit),

— Neurotoxizitit,

— Immuntoxizitdt,

— Storung des Hormonsystems,

— etwaige andere besondere Eigenschaften des Wirkstoffs oder bedenklichen Stoffs,
— sonstige Wirkungen aufgrund physikalisch-chemischer Eigenschaften.
Bei den obengenannten Populationen handelt es sich um

— gewerbliche Verwender,

— nichtgewerbliche Verwender,

— durch die Umwelt direkt oder indirekt exponierte Personen.

Im Zusammenhang mit diesen Populationen sollte der Notwendigkeit des Schutzes gefihrdeter Gruppen innerhalb
dieser Populationen besondere Aufmerksamkeit gewidmet werden.

Bei der Ermittlung schidlicher Wirkungen werden die Eigenschaften und potenziellen negativen Wirkungen der in
dem Biozidprodukt vorhandenen Wirkstoffe und bedenklichen Stoffe beriicksichtigt.

Die bewertende Stelle geht bei der Ermittlung der Dosis(Konzentration)/Wirkung-Beziehung fiir einen in einem
Biozidprodukt enthaltenen Wirkstoff oder bedenklichen Stoff nach den Nummern 27 bis 30 vor.

Fiir die Toxizitit bei wiederholter Verabreichung und die Reproduktionstoxizitit werden die Dosis(Konzentration)|
Wirkung-Beziehung fur jeden Wirkstoff oder jeden bedenklichen Stoff bewertet und - wo dies maoglich ist - ein
NOAEL-Wert bestimmt. Sofern die Bestimmung eines NOAEL-Wertes nicht moglich ist, wird ein LOAEL-Wert
(lowest-observed-adverse-effect-level) bestimmt. Gegebenenfalls konnen andere Dosis-Wirkung-Deskriptoren als Refe-
renzwerte verwendet werden.

Fiir akute Toxizitit, dtzende Wirkung und Reizung ist es normalerweise nicht moglich, einen NOAEL- oder LOAEL-
Wert auf der Grundlage der im Einklang mit den Anforderungen dieser Verordnung durchgefiihrten Tests abzuleiten.
Fiir akute Toxizitit wird der LDsy-Wert (mittlere letale Dosis) oder LCso-Wert (mittlere letale Konzentration) oder ein
anderer geeigneter Dosis-Wirkung-Deskriptor abgeleitet. Fiir die anderen Wirkungen geniigt es festzustellen, ob solche
Wirkungen bei der Verwendung des Biozidprodukts durch den Wirkstoff oder durch den bedenklichen Stoff ver-
ursacht werden konnen.

Fiir Mutagenitit und Karzinogenitit sollte eine Bewertung ohne Schwellenwert durchgefithrt werden, wenn der
Wirkstoff oder bedenkliche Stoff genotoxisch und karzinogen ist. Ist der Wirkstoff oder bedenkliche Stoff nicht
genotoxisch, wird eine Bewertung mit Schwellenwert durchgefiihrt.

Sofern in Bezug auf die Sensibilisierung von Haut und Atemwegen keine Einigung iiber die mogliche Festlegung einer
Dosis/Konzentration besteht, unterhalb deren insbesondere bei Personen, die gegeniiber dem betreffenden Stoff
bereits sensibilisiert sind, wahrscheinlich keine schadlichen Wirkungen auftreten, geniigt es festzustellen, ob durch
den Wirkstoff oder durch den bedenklichen Stoff solche Wirkungen als Ergebnis der Verwendung des Biozidprodukts
verursacht werden konnen.

Bei der Durchfithrung der Risikobewertung sind Toxizitdtsdaten, die aus Beobachtungen der Exposition des Menschen
hergeleitet werden (z.B. Informationen aus der Herstellung, aus Giftnotrufzentren oder epidemiologischen Erhebun-
gen), besonders zu beriicksichtigen.
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32. Eine Ermittlung der Exposition wird fiir alle Humanpopulationen (gewerbliche Verwender, nichtgewerbliche Ver-
wender und durch die Umwelt direkt oder indirekt exponierte Personen) durchgefiihrt, bei denen eine Exposition
gegeniiber einem Biozidprodukt vorliegt oder realistischerweise vorhergesehen werden kann, wobei besonderes
Augenmerk auf die fiir gefihrdete Gruppen relevanten Formen der Exposition zu legen ist. Ziel der Ermittlung ist
eine quantitative oder qualitative Abschitzung der Dosis/Konzentration jedes Wirkstoffs oder bedenklichen Stoffs,
einschlieflich relevanter Metaboliten und Abbauprodukte, dem eine Population bei der Verwendung des Biozidpro-
dukts und der mit diesem Produkt behandelten Waren ausgesetzt ist bzw. sein kann.

33. Die Ermittlung der Exposition basiert auf den Angaben in den technischen Unterlagen gemidf den Artikeln 6 und 20
sowie auf allen sonstigen verfiigharen und einschlidgigen Informationen. Besonders zu beriicksichtigen sind gegebe-
nenfalls
— in geeigneter Weise gemessene Expositionsdaten;

— die Form, in der das Produkt in den Verkehr gebracht wird;

— Art des Biozidprodukts;

— Verwendungsmethode und -rate;

— physikalisch-chemische Eigenschaften des Produkts;

— wahrscheinliche Expositionswege und Resorptionspotenzial;

— Haufigkeit und Dauer der Exposition;

— Hochstwerte fiir Riickstidnde;

— Art und Umfang von besonderen exponierten Populationen, sofern solche Informationen vorliegen.

34. Bei der Ermittlung der Exposition werden auf geeignete Weise gemessene, reprisentative Expositionsdatenbesonders
beriicksichtigt. Werden fiir die Bewertung der Expositionshohe Berechnungsmethoden angewendet, so miissen ge-
eignete Modelle herangezogen werden.

Diese Modelle miissen

— unter Beriicksichtigung realistischer Parameter und Annahmen eine bestmdgliche Bewertung aller einschligigen
Verfahren liefern;

— einer Analyse unterzogen werden, bei der mogliche Unsicherheiten beriicksichtigt werden;

— auf verldssliche Weise durch Messungen validiert sein, die unter Bedingungen durchgefithrt wurden, die fiir die
Verwendung des Modells relevant sind;

— fur die Bedingungen des Verwendungsbereichs relevant sein.

Einschligige Uberwachungsdaten iiber Stoffe mit analogen Anwendungs- und Expositionsmustern bzw. Eigenschaften

werden ebenfalls beriicksichtigt.

35. Sofern fiir die Wirkungen gemdfl Nummer 23 ein Referenzwert bestimmt wurde, wird im Rahmen der Risiko-

beschreibung ein Vergleich des Referenzwertes mit der geschitzten Dosis/Konzentration, der die Population aus-
gesetzt ist, vorgenommen. Kann kein Referenzwert bestimmt werden, so wird der qualitative Ansatz verfolgt.

Bewertungsfaktoren dienen der Extrapolation von toxischen Tierversuchen auf die exponierte Humanpopulation. Die
Festlegung eines allgemeinen Bewertungsfaktors beriicksichtigt den Unsicherheitsgrad bei der Extrapolation zwischen
Arten und innerhalb derselben Art. In Ermangelung geeigneter chemischer Daten wird auf den einschligigen Refe-
renzwert ein Standard-Bewertungsfaktor von 100 angewandt. Zusitzliche Elemente konnen bei den Bewertungs-
faktoren beriicksichtigt werden, wie Toxikokinetik und Toxikodynamik, Art und Schwere der Wirkung, menschliche
Human(unter)populationen, Expositionsabweichungen zwischen Untersuchungsergebnissen und der menschlichen
Exposition in Bezug auf Hdufigkeit und Dauer, Extrapolation der Untersuchungsdauer (z.B. subchronisch bis chro-
nisch), Dosis-Wirkung-Bezichung und die Gesamtqualitit der Toxizititsdaten.
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Wirkungen auf die Tiergesundheit

Die bewertenden Stellen bewerten die Risiken, die von einem Biozidprodukt fiir Tiere ausgehen, indem sie die
gleichen einschligigen Grundsitze, die im Kapitel iiber die Auswirkungen auf Menschen beschrieben sind, anwenden.

Wirkungen auf die Umwelt

Die Risikobewertung beriicksichtigt alle schadlichen Wirkungen, die sich fiir alle drei Umweltkompartimente Luft,
Boden und Wasser (einschlieSlich Sediment) und fir die belebte Natur (Biota) bei Verwendung des Biozidprodukts
ergeben.

Bei der Ermittlung schddlicher Wirkungen werden die Eigenschaften und potenziellen negativen Wirkungen der in
dem Biozidprodukt vorhandenen Wirkstoffe und bedenklichen Stoffe beriicksichtigt.

Die Ermittlung der Dosis(Konzentration)/Wirkung-Beziehung wird vorgenommen, um Vorhersagen iiber die Konzen-
tration zu ermdglichen, unterhalb der schidliche Auswirkungen auf die gefdhrdeten Umweltkompartimente nicht zu
erwarten sind. Sie ist fur die in dem Biozidprodukt vorhandenen Wirkstoffe und bedenklichen Stoffe durchzufiihren.
Diese Konzentration ist als PNEC bekannt. Allerdings kann es in bestimmten Fillen unmoglich sein, eine PNEC
festzulegen. In dem Fall ist eine qualitative Bewertung der Dosis(Konzentration)/Wirkung-Bezichung erforderlich.

Die PNEC wird anhand von Daten iiber die Auswirkungen auf Organismen und von im Einklang mit den Bestim-
mungen der Artikel 6 und 19 vorgelegten Okotoxizititsstudien festgelegt. Sie wird unter Anwendung eines Extra-
polationsfaktors auf die Referenzwerte berechnet, die sich aus den Tests an Organismen ergeben, z.B. LDsq (mittlere
letale Dosis), LCs (mittlere letale Konzentration), ECs (mittlere wirksame Konzentration), ICs, (Konzentration, die
50 % Inhibition eines bestimmten Parameters, beispielsweise des Wachstums, bewirkt), NOEL(C) (No-observed-effect-
level (concentration)) oder LOEL(C) (Lowest-observed-effect-level (concentration)). Gegebenenfalls konnen andere
Dosis-Wirkung-Deskriptoren als Referenzwerte verwendet werden.

Ein Extrapolationsfaktor ist Ausdruck des Unsicherheitsgrades bei der Extrapolation von Testdaten tiber eine be-
grenzte Anzahl von Spezies auf die reale Umwelt. Daher gilt in der Regel: Je umfassender die Daten und je linger die
Testdauer, desto geringer der Unsicherheitsgrad und die GroRe des Extrapolationsfaktors.

Firr jedes Umweltkompartiment wird die Ermittlung der Exposition durchgefiihrt, um die wahrscheinliche Konzen-
tration jedes im Biozidprodukt vorhandenen Wirkstoffs oder bedenklichen Stoffs vorherzusagen. Diese Konzentration
ist als PEC (Predicted environmental concentration) bekannt. In bestimmten Fillen kann es jedoch unmoglich sein,
eine PEC zu bestimmen. In dem Fall ist eine qualitative Expositionsbewertung erforderlich.

Eine PEC oder gegebenenfalls eine qualitative Expositionsabschdtzung ist nur fur Umweltkompartimente zu bestim-
men bzw. vorzunehmen, fir die Emissionen, Einleitungen, Eintrige iiber den Abfallpfad oder Eintrige aufgrund von
Verteilungsvorgingen (einschlieBlich relevanter Beitrdge durch Biozid-behandelte Waren) bekannt oder realistische-
weise vorhersehbar sind.

Die PEC oder die qualitative Expositionsabschitzung wird insbesondere und, falls dafiir geeignet, unter Beriicksich-
tigung folgender Parameter bestimmt bzw. vorgenommen:

— in geeigneter Weise gemessene Expositionsdaten;

— die Form, in der das Produkt in den Verkehr gebracht wird;

— Art des Biozidprodukts;

— Verwendungsmethode und -rate;

— physikalisch-chemische Eigenschaften;

— Abbau-/Umwandlungsprodukte;

— wahrscheinlicher Eintragspfad und Adsorptions-/Desorptions- und Abbaupotenzial;
— Haufigkeit und Dauer der Exposition;

— weitrdumige Verbreitung in der Umwelt.
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Bei der Ermittlung der Exposition werden auf geeignete Weise gemessene, reprasentative Expositionsdaten besonders
beriicksichtigt. Werden fiir die Bewertung der Expositionshohe Berechnungsmethoden angewendet, so miissen ge-
eignete Modelle herangezogen werden. Die Charakteristika dieser Modelle miissen die gleichen sein wie in Nummer
34. Gegebenenfalls werden von Fall zu Fall einschligige Uberwachungsdaten iiber Stoffe mit analogen Verwendungs-
und Expositionsmustern oder analogen Eigenschaften beriicksichtigt.

Die Risikobeschreibung umfasst soweit moglich fur alle Umweltkompartimente einen Vergleich der PEC mit dem
PNEC-Wert, so dass ein PEC/PNEC-Verhiltnis abgeleitet werden kann.

Wenn es nicht moglich war, ein PEC/PNEC-Verhiltnis abzuleiten, wird im Rahmen der Risikobeschreibung eine
qualitative Beurteilung der Wahrscheinlichkeit, dass eine Wirkung unter den derzeitigen Expositionsbedingungen
eintritt oder unter den erwarteten Expositionsbedingungen eintreten wird, vorgenommen.

Wirkungen auf die Zielorganismen

Es wird eine Bewertung durchgefithrt, um nachzuweisen, dass die Wirkung des Biozidprodukts bei Zielwirbeltieren
kein unnétiges Leiden und keine unnétigen Schmerzen verursacht. Dazu gehoren eine Beurteilung des Mechanismus,
durch den die Wirkung erzielt wird, sowie die beobachteten Auswirkungen auf das Verhalten und die Gesundheit der
Zielwirbeltiere; sofern die beabsichtigte Wirkung der Tod des Zielwirbeltiers ist, werden die fur die Tétung des
Zielwirbeltiers erforderliche Zeit und die Bedingungen, unter denen der Tod eintritt, bewertet.

Die bewertende Stelle priift gegebenenfalls die Moglichkeit, dass der Zielorganismus eine Resistenz oder Kreuzresis-
tenz gegen einen Wirkstoff im Biozidprodukt entwickelt.

Wirksamkeit

Die vom Antragsteller vorgelegten Daten sind ausreichend, um die Wirksamkeitsanspriiche des Produkts nachzuwei-
sen. Vom Antragsteller vorgelegte oder im Besitz der bewertenden Stelle befindliche Daten miissen die Wirksamkeit
des Biozidprodukts gegen die Zielorganismen demonstrieren, wenn sie normal nach den Zulassungsbedingungen
verwendet werden.

Eine Priifung sollte nach den Leitlinien der Union durchgefiihrt werden, sofern diese verfigbar und anwendbar sind.
Gegebenenfalls konnen auch andere Verfahren angewendet werden, wie in nachstehender Liste aufgefiithrt. Liegen
annehmbare relevante Felddaten vor, so konnen diese benutzt werden.

— ISO-, CEN- oder sonstige internationale Standardverfahren;

— einzelstaatliche Normen;

— Standardindustrieverfahren (sofern von der bewertenden Stelle akzeptiert);

— Standardverfahren der individuellen Hersteller (sofern von der bewertenden Stelle akzeptiert);

— Daten aus der Entwicklung des Biozidprodukts (sofern von der bewertenden Stelle akzeptiert).

Zusammenfassung

In jedem Bereich, in dem Risikobewertungen durchgefithrt wurden, fasst die bewertende Stelle die Ergebnisse fiir den
Wirkstoff und die Ergebnisse fiir etwaige bedenkliche Stoffe zusammen, um zu einer Gesamtbewertung des Biozid-
produkts selbst zu gelangen. Dabei werden auch etwaige Kumulations- und Synergieeffekte beriicksichtigt.

Fiir ein Biozidprodukt mit mehr als einem Wirkstoff werden auch etwaige schiddliche Auswirkungen zusammen
betrachtet, um zu einer Gesamtbewertung des Biozidprodukts selbst zu gelangen.

Schlussfolgerungen
Allgemeine Grundsitze

Zweck der Bewertung ist es festzustellen, ob ein Produkt die Kriterien nach Artikel 18 Absatz 1 Buchstabe b erfillt
oder nicht. Die bewertende Stelle zieht ihre Schlussfolgerung unter Beriicksichtigung der Risiken der einzelnen
Wirkstoffe zusammen mit den Risiken der im Biozidprodukt enthaltenen einzelnen bedenklichen Stoffe und stiitzt
sich dabei auf die im Einklang mit den Nummern 13 bis 53 dieses Anhangs durchgefithrte Bewertung.
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55. Bei der Feststellung der Ubereinstimmung mit den Kriterien nach Artikel 18 Absatz 1 Buchstabe b gelangt die
bewertende Stelle zu einer der nachstehenden Schlussfolgerungen fiir jeden Produkttyp und fiir jeden Anwendungs-
bereich des Biozidprodukts, fiir das ein Antrag gestellt wurde:

(1) Das Biozidprodukt erfiillt die Kriterien.

(2) Vorbehaltlich besonderer Bedingungen/Einschrankungen kann das Biozidprodukt die Kriterien erfiillen.
(3) Ohne zusitzliche Daten kann nicht festgestellt werden, ob das Biozidprodukt die Kriterien erfillt.

(4) Das Biozidprodukt erfiillt die Kriterien nicht.

56. Bei der Entscheidung, ob ein Biozidprodukt die Kriterien nach Artikel 18 Absatz 1 Buchstabe b erfiillt, beriicksichtigt
die bewertende Stelle die Unsicherheit, die sich aus der Variabilitdt der im Bewertungsprozess verwendeten Daten
ergibt.

57. Gelangt die bewertende Stelle zu der Schlussfolgerung, dass zusdtzliche Daten oder Informationen erforderlich sind,
so begriindet die bewertende Stelle die Notwendigkeit solcher Informationen oder Daten. Diese zusdtzlichen Infor-
mationen oder Daten sind die fiir eine weitere angemessene Risikobewertung mindestens notwendigen Daten.

Wirkungen auf die Gesundheit von Mensch und Tier
Wirkungen auf die menschliche Gesundheit

58. Die bewertende Stelle beriicksichtigt mogliche Auswirkungen auf alle Humanpopulationen, d.h. gewerbliche und
nichtgewerbliche Verwender sowie direkt oder indirekt durch die Umwelt exponierte Personen. Wenn man zu diesen
Schlussfolgerungen gelangt, wird besonderes Augenmerk auf die gefihrdeten Gruppen innerhalb der verschiedenen
Populationen gerichtet.

59. Die bewertende Stelle priift das Verhaltnis zwischen der Exposition und der Wirkung. Bei der Priifung dieses Ver-
héltnisses ist eine Reihe von Faktoren zu beriicksichtigen, in erster Linie die Art der schidlichen Auswirkungen des
betreffenden Stoffes. Diese Auswirkungen umfassen die akute Toxizitit, Reizung, dtzende Wirkung, Sensibilisierung,
Toxizitdt bei wiederholter Verabreichung, Mutagenitit, Karzinogenitit, Neurotoxizitit, Immuntoxizitit, Reprodukti-
onstoxizitit, Storungen des Hormonsystems zusammen mit den physikalisch-chemischen Eigenschaften und sonstige
schidliche Eigenschaften des Wirkstoffs oder bedenklichen Stoffs oder ihrer relevanten Metaboliten oder Abbau-
produkte.

60. Typischerweise liegt die Sicherheitsmarge fiir die Exposition (MOE,) — das Verhiltnis zwischen dem Dosisdeskriptor
und der Expositionskonzentration — bei ungefihr 100, doch kann auch eine hohere oder niedrigere MOE,; an-
gemessen sein, was unter anderem von der Art der kritischen Effekte und der Sensibilitit der Population abhangt.

61. Die bewertende Stelle gelangt gegebenenfalls zu dem Schluss, dass das Kriterium nach Artikel 18 Absatz 1 Buchstabe
b Ziffer iii nur bei Anwendung von Praventiv- und Schutzmafnahmen erfiillt werden kann, und zwar in Bezug auf
die Gestaltung der Arbeitsabldufe, technische Schutzmafnahmen, die Verwendung angemessener Ausriistung und
Materialien, die Anwendung kollektiver Schutzmafinahmen und — wenn die Exposition auf anderem Wege nicht
verhindert werden kann — die Anwendung individueller Schutzmaffnahmen, so z.B. das Tragen einer personlicher
Schutzausriistung wie Atemgerite, Atemschutzmasken, Overalls, Handschuhe und Schutzbrillen, um die Exposition
fur gewerbliche Verwender zu verringern.

62. Ist das Tragen einer personlichen Schutzausriistung fiir nichtgewerbliche Verwender die einzige Moglichkeit, die
Exposition auf ein fiir diese Population akzeptables Maf§ zu reduzieren, so sollte im Normalfall nicht davon aus-
gegangen werden, dass das Produkt fiir diese Population das Kriterium nach Artikel 18 Absatz 1 Buchstabe b Ziffer iii
erfullt.

Auswirkungen auf die Tiergesundheit

63. Unter Anwendung der gleichen einschligigen Kriterien wie im Abschnitt iiber die Auswirkungen auf die menschliche
Gesundheit priift die bewertende Stelle, ob das Kriterium nach Artikel 18 Absatz 1 Buchstabe b Ziffer iii in Bezug auf
die Tiergesundheit erfullt ist.

Auswirkungen auf die Umwelt

64. Die Entscheidungsgrundlage ist das PEC/PNEC-Verhiltnis oder, wenn dieses nicht ableitbar ist, eine qualitative
Abschitzung. Dabei wird die Genauigkeit dieses Verhiltnisses beriicksichtigt, das von der Variabilitit der Daten
sowohl bei den Konzentrationsmessungen als auch bei den Abschdtzungen abhingig ist.

Zur PEC-Bestimmung sollte das Modell verwandt werden, das bei Beriicksichtigung von Verbleib und Verhalten des
Biozidprodukts in der Umwelt das geeignetste ist.
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Wenn bei den einzelnen Umweltkompartimenten das PEC/PNEC-Verhiltnis gleich oder weniger als 1 ist, bedeutet das
fur die Risikobeschreibung, dass keine weiteren Informationen und/oder Priiffungen notwendig sind. Ist das Verhaltnis
PEC/PNEC grofer als 1, so beurteilt die bewertende Stelle aufgrund der Grofe dieses Verhiltnisses und anderer
einschldgiger Faktoren, ob weitere Informationen und/oder Priifungen notwendig sind, um das Ausmaf der Gefihr-
dung abzukldren, oder ob geeignete Malnahmen zur Verringerung des Risikos notwendig sind oder ob das Biozid-
produkt womoglich das Kriterium des Artikels 18 Absatz 1 Buchstabe 1 Ziffer iv nicht erfiillen kann.

Im Wasser

Die bewertende Stelle befindet, dass das Biozidprodukt das Kriterium des Artikels 18 Absatz 1 Buchstabe b Ziffer iv
nicht erfiillt, wenn unter den vorgeschlagenen Verwendungsbedingungen die voraussichtliche Konzentration des
Wirkstoffs, etwaiger anderer bedenklicher Stoffe oder relevanter Stoffwechsel- oder Abbau- bzw. Reaktionsprodukte
in Wasser (oder seinen Sedimenten) unannehmbare Auswirkungen auf Nichtzielorganismen in der Gewdsser-, Meeres-
oder Astuarumwelt hat, aufer wenn wissenschaftlich erwiesen ist, dass es unter relevanten Feldbedingungen keine
unannehmbaren Auswirkungen gibt.

Die bewertende Stelle befindet, dass das Biozidprodukt das Kriterium nach Artikel 18 Absatz 1 Buchstabe b Ziffer iv
nicht erfiillt, wenn unter den vorgeschlagenen Verwendungsbedingungen die voraussichtliche Konzentration des
Wirkstoffs, etwaiger bedenklicher Stoffe oder relevanter Stoffwechsel- oder Abbau- bzw. Reaktionsprodukte im
Grundwasser den niedrigeren Wert der folgenden Konzentrationen iibersteigt:

— die hochstzuldssige Konzentration gemdfl der Richtlinie 98/83/EG; oder

— die Hochstkonzentration, die im Anschluss an das Verfahren zur Genehmigung des Wirkstoffs gemafl dieser
Verordnung aufgrund der entsprechenden Daten, insbesondere der toxikologischen Daten, festgelegt wird,

aufer wenn wissenschaftlich nachgewiesen wird, dass die niedrigere Konzentration unter relevanten Feldbedingungen
nicht iiberschritten wird.

Die bewertende Stelle befindet, das das Biozidprodukt das Kriterium nach Artikel 18 Absatz 1 Buchstabe b Ziffer iv
nicht erfiillt, wenn die voraussichtliche Konzentration des Wirkstoffs, etwaiger bedenklicher Stoffe oder relevanter
Stoffwechsel-, Abbau- oder Reaktionsprodukte nach Verwendung des Biozidprodukts unter den vorgeschlagenen
Verwendungsbedingungen in Oberflichenwasser oder seinen Sedimenten

— an der Stelle, an der das Oberflichenwasser in oder aus dem Bereich der geplanten Verwendung zur Entnahme
von Trinkwasser bestimmt ist, die Werte iiberschreitet, die festgelegt wurden in

— der Richtlinie 2000/60/EGoder
— der Richtlinie 98/83/EG oder
— eine fiir unannehmbar gehaltene Wirkung auf Nichtzielorganismen hat,

aufler wenn wissenschaftlich nachgewiesen wird, dass diese Konzentration unter relevanten Feldbedingungen nicht
uberschritten wird.

Die vorgeschlagenen Anweisungen fiir die Verwendung des Biozidprodukts, einschlieflich der Verfahren zur Rei-
nigung der Ausbringungsgerite, sind so zu gestalten, dass, werden diese Verfahren befolgt, sie die Wahrscheinlichkeit
einer unbeabsichtigten Kontamination des Wassers oder seiner Sedimente moglichst verringern.

In/Auf dem Boden

Ist eine Kontamination des Bodens zu erwarten, so befindet die bewertende Stelle, dass das betreffende Biozidprodukt
das Kriterium nach Artikel 18 Absatz 1 Buchstabe b Ziffer iv nicht erfiillt, wenn der darin enthaltene Wirkstoff oder
bedenkliche Stoff nach Verwendung des Biozidprodukts

— bei Feldversuchen langer als ein Jahr im Boden bleibt oder

— bei Laborversuchen nicht extrahierbare Riickstinde in Mengen von mehr als 70 % der urspriinglichen Dosis nach
100 Tagen mit einer Mineralisierungsrate von weniger als 5 % in 100 Tagen zur Folge hat oder

— fiir Nichtzielorganismen unannehmbare Folgen oder Wirkungen hat,

aufler wenn wissenschaftlich nachgewiesen wird, dass unter Feldbedingungen keine unannehmbare Akkumulierung
im Boden erfolgt.
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In der Luft

Die bewertende Stelle befindet, dass das Biozidprodukt das Kriterium nach Artikel 18 Absatz 1 Buchstabe b Ziffer iv
nicht erfiillt, wenn eine verniinftigerweise vorhersehbare Moglichkeit unannehmbarer Auswirkungen auf das Kom-
partiment Luft besteht, aufler wenn wissenschaftlich nachgewiesen wird, dass unter relevanten Feldbedingungen keine
unannehmbaren Wirkungen auftreten.

Nichtzielorganismen

Die bewertende Stelle befindet, dass das Biozidprodukt das Kriterium nach Artikel 18 Absatz 1 Buchstabe b Ziffer iv
nicht erfillt, wenn eine realistischerweise vorhersehbare Moglichkeit besteht, dass Nichtzielorganismen dem Biozid-
produkt ausgesetzt sind, und wenn bei einem Wirkstoff oder bedenklichen Stoff

— das PEC/PNEC-Verhiltnis iiber 1 liegt, es sei denn, es ist eindeutig in der Risikobewertung nachgewiesen, dass
unter Feldbedingungen nach Verwendung des Biozidprodukts gemaff den vorgeschlagenen Verwendungsbedin-
gungen keine unannehmbaren Wirkungen auftreten, oder

— der Biokonzentrationsfaktor (BCF) im Zusammenhang mit den Fettgeweben in Nichtzielwirbeltieren iiber 1 liegt,
es sei denn, es ist eindeutig in der Risikobewertung nachgewiesen, dass unter Feldbedingungen nach Verwendung
des Produkts gemdfl den vorgeschlagenen Verwendungsbedingungen weder direkt noch indirekt unannehmbare
Wirkungen auftreten.

Die bewertende Stelle befindet, dass das Biozidprodukt das Kriterium nach Artikel 18 Absatz 1 Buchstabe b Ziffer iv
nicht erfiillt, wenn eine realistischerweise vorhersehbare Moglichkeit besteht, dass Wasserorganismen einschlieflich in
Meeres- und Astuargewissern lebender Organismen dem Biozidprodukt ausgesetzt sind, und wenn bei einem Wirk-

stoff oder bedenklichen Stoff

— das PEC/PNEC-Verhiltnis iiber 1 liegt, es sei denn, es ist eindeutig in der Risikobewertung nachgewiesen, dass
unter Feldbedingungen die Lebensfihigkeit der Wasserorganismen einschlielich in Meeres- und Astuargewéssern
lebender Organismen durch die Verwendung des Biozidprodukts gemaf den vorgeschlagenen Verwendungsbedin-
gungen nicht bedroht ist oder

— der BCF bei Stoffen, die ohne Weiteres biologisch abbaubar sind, grofer als 1 000 oder bei Stoffen, die nicht
leicht biologisch abbaubar sind, grofer als 100 ist, es sei denn, es ist eindeutig in der Risikobewertung nach-
gewiesen, dass unter Feldbedingungen nach Verwendung des Biozidprodukts gemifs den vorgeschlagenen Ver-
wendungsbedingungen weder direkt noch indirekt eine unannehmbare Wirkung im Zusammenhang mit der
Lebensfhigkeit der exponierten Organismen, einschlieflich in Meeres- und Astuargewissern lebender Organis-
men, auftritt.

Die bewertende Stelle befindet, dass das Biozidprodukt das Kriterium nach Artikel 18 Absatz 1 Buchstabe b Ziffer iv
nicht erfiillt, wenn eine realistischerweise vorhersehbare Moglichkeit besteht, dass Mikroorganismen in Klaranlagen
dem Biozidprodukt ausgesetzt werden, wenn das PEC/PNEC-Verhltnis fiir einen Wirkstoff, einen bedenklichen Stoff
oder relevante Stoffwechsel-, Abbau- oder Reaktionsprodukte iiber 1 liegt, es sei denn, es ist eindeutig in der
Risikobewertung nachgewiesen, dass unter Feldbedingungen weder direkt noch indirekt eine unannehmbare Wirkung
im Zusammenhang mit der Lebensfihigkeit dieser Mikroorganismen auftritt.

Wirkungen auf die Zielorganismen

Wenn die Entwicklung einer Resistenz oder Kreuzresistenz gegen den Wirkstoff im Biozidprodukt zu erwarten ist,
priift die bewertende Stelle Mafinahmen, um die Folgen dieser Resistenz maoglichst gering zu halten. Das kann eine
Anderung der Zulassungsbedingungen einschlieSen. Kann jedoch die Entwicklung einer Resistenz oder Kreuzresistenz
nicht hinreichend eingedimmt werden, so befindet die bewertende Stelle, dass das Biozidprodukt das Kriterium nach
Artikel 18 Absatz 1 Buchstabe b Ziffer ii nicht erfullt.

Bei einem Biozidprodukt zur Bekdmpfung von Wirbeltieren wird in der Regel davon ausgegangen, dass es das
Kriterium nach Artikel 18 Absatz 1 Buchstabe b Ziffer ii erfiillt, es sei denn,

— der Tod tritt gleichzeitig mit dem Verlust des Bewusstseins ein, oder
— der Tod tritt sofort ein, oder
— die Lebensfunktionen werden allmihlich ohne Zeichen offensichtlichen Leidens reduziert.

Bei Repellentien muss die beabsichtigte Wirkung ohne unnotige Leiden oder Schmerzen fiir das Zielwirbeltier erreicht
werden konnen.
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77.

78.

Wirksambkeit

Grad, Art und Dauer der Schutzwirkung, der Bekimpfung oder anderer beabsichtigter Wirkungen miissen zumindest
dhnlich sein wie bei der Verwendung geeigneter Referenzprodukte, falls derartige Referenzprodukte existieren, oder
anderer Moglichkeiten der Bekdmpfung. Gibt es keine Referenzprodukte, so muss das Biozidprodukt einen vorgege-
benen Grad der Schutz- oder der Bekimpfungswirkung fiir die Bereiche der vorgeschlagenen Verwendung aufweisen.
Schlussfolgerungen in Bezug auf die Leistungsfihigkeit des Biozidprodukts miissen fiir alle Bereiche der vorgeschla-
genen Verwendung und fiir alle Gebiete des jeweiligen Mitgliedstaats oder gegebenenfalls der Union gelten, es sei
denn, das Biozidprodukt ist fiir den Einsatz unter speziellen Umstinden bestimmt. Um zu ermitteln, ob die emp-
fohlene Dosis die zur Erreichung der gewiinschten Wirkung notwendige Mindestmenge darstellt, priift die bewertende
Stelle die Daten zur Dosis-Wirkung-Beziehung, die in geeigneten Versuchen (zu denen eine unbehandelte Kontrolle
gehoren muss) ermittelt werden, wobei auch Aufwandmengen, die geringer sind als die empfohlene Menge, ein-
bezogen werden.

Zusammenfassung

In Bezug auf die in Artikel 18 Absatz 1 Buchstabe b Ziffern iii und iv festgelegten Kriterien fasst die bewertende
Stelle die fiir den (die) Wirkstoff(e) und die bedenklichen Stoffe erreichten Schlussfolgerungen zusammen, um eine
Gesamtschlussfolgerung fiir das Biozidprodukt als solches zu ziehen. Auch die Schlussfolgerungen in Bezug auf die in
Artikel 18 Absatz 1 Buchstabe b Ziffern i und ii festgelegten Kriterien werden zusammengefasst.

Zusammenfassung der schlussfolgerungen

Die bewertende Stelle kommt auf der Grundlage der Bewertung, die nach den in diesem Anhang dargelegten
Prinzipien vorgenommen wurde, zu einer abschlieenden Entscheidung dariiber, ob das Biozidprodukt die Kriterien
des Artikels 18 Absatz 1 Buchstabe b erfiillt.
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BEGRUNDUNG DES RATES
I. EINLEITUNG 2. Abinderungen des EP, die in den Standpunkt des Rates

IL

L

Die Kommission hat ihren Vorschlag (') fiir eine Verord-
nung iiber das Inverkehrbringen und die Verwendung von
Biozid-Produkten am 12. Juni 2009 angenommen.

Der Wirtschafts- und Sozialausschuss hat am 17. Februar
2010 Stellung genommen (?). Der Ausschuss der Regionen
hat auf eine Stellungnahme verzichtet.

Das Europdische Parlament hat seinen Standpunkt am
22. September 2010 in erster Lesung angenommen. (3)

Der Rat hat seinen Standpunkt in erster Lesung am 21. Juni
2011 festgelegt.

ZIELSETZUNG

Ziel des Vorschlags ist es, die Richtlinie 98/8/EG iiber das
Inverkehrbringen von Biozidprodukten zu tiberarbeiten und
zu ersetzen, in der Praxis festgestellte Schwichen des beste-
henden Regelungsrahmens zu beheben, bestimmte Elemente
der Regelung fur die Zulassung und gegenseitige Anerken-
nung zu verbessern und zu aktualisieren und kiinftigen Pro-
blemen vorzubeugen.

ANALYSE DES STANDPUNKTS DES RATES IN ERSTER LE-
SUNG

1. Allgemeines

Das Europdische Parlament hat mehrere hundert Abande-
rungen am Vorschlag der Kommission angenommen.
Viele davon sind fiir den Rat annehmbar und wurden
daher (vollstindig, teilweise oder im Grundsatz) in den
Standpunkt des Rates in erster Lesung iibernommen.

Die iibrigen Abdnderungen hat der Rat nicht akzeptiert,
weil ihr Sinn nicht klar war, ihr zusitzlicher Nutzen
nicht erkennbar war oder weil sie zu anderen Teilen
des Standpunkts des Rates in erster Lesung im Wider-
spruch standen.

Uber die im Standpunkt des Europdischen Parlaments
enthaltenen Abanderungen hinaus enthalt der Stand-
punkt des Rates noch weitere Anderungen. Die wichtigs-
ten inhaltlichen Anderungen sind nachstehend in Ab-
schnitt 4 dargelegt. Auferdem wurden im Interesse der
Eindeutigkeit und der Kohirenz des gesamten Richtlini-
envorschlags einige redaktionelle Anderungen vorgenom-
men.

Die Kommission hat zu verstehen gegeben, dass sie den
Standpunkt des Rates in erster Lesung akzeptieren kann.

() Dok. 11063/09 — KOM(2009) 267 endg.
() ABL C 347 vom 18.12.2010, S. 62.
() Dok. 13881/10.

in erster Lesung iibernommen wurden

Folgende Abidnderungen wurden vollstindig oder teil-
weise oder in einer Formulierung, mit der ganz oder
teilweise das gleiche Ziel wie in den vorgeschlagenen
Abianderungen verfolgt wird, in den Standpunkt des Ra-
tes in erster Lesung iibernommen: 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 9,
10, 13, 17, 20, 21, 22, 23, 25, 27, 30, 31, 32, 33, 34,
35, 37, 38, 39, 43, 44, 49, 52, 53, 54, 55, 56, 58, 62,
63, 69, 70, 71, 75, 79, 80, 82, 83, 85, 86, 87, 88, 89,
90, 91, 93, 94, 95, 96, 112, 115, 116, 123, 124, 125,
126, 137, 139, 142, 143, 144, 156, 160, 161, 165,
167, 168, 169, 170, 171, 172, 178, 179, 180, 181,
183, 184, 185, 186, 187, 189, 190, 194, 199, 206,
207, 208, 209, 210, 211, 212, 213, 214, 215, 218,
219, 220, 225, 226, 227, 228, 229, 230, 231, 232,
234, 235, 239, 241, 242, 247, 248 249, 255, 256,
257, 266, 267, 269, 272, 275, 276, 277, 279, 292,
293, 294, 295, 296, 298, 299, 300, 301, 302, 303,
308, 310, 311, 312, 316, 319, 320, 323, 324, 325,
326, 327, 328, 329, 331, 332, 341, 346, 347, 349,
354, 359/rev, 360 und 361.

Jedoch ist Folgendes anzumerken:

— Der in Artikel 1 Absatz 1 erklirte Zweck der Ver-
ordnung entspricht der vorgeschlagenen Rechts-
grundlage (Artikel 114 AEUV).

— Die Bezugnahme auf die Trinkwasser-Richtlinie ist in
Artikel 2 Absatz 3 statt in Artikel 2 Absatz 2 ent-
halten.

— Der Rat akzeptiert die Notwendigkeit, Nanomateria-
lien einzubeziehen, angesichts der raschen Entwick-
lungen in diesem Bereich; er hat sich jedoch vorerst
darauf beschrinkt, eine Begriffsbestimmung, eine Er-
klarung, wonach die Genehmigung eines Wirkstoffs —
sofern nicht ausdriicklich angegeben — nicht die Na-
noform einschlief}t, sowie einen Hinweis darauf auf-
zunehmen, dass zur Beriicksichtigung der jiingsten
wissenschaftlichen Erkenntnisse technische Anleitun-
gen auszuarbeiten sind.

— Es wurde keine Definition des Begriffs ,Hersteller
hinzugefiigt. Die erforderliche Prizisierung ist in
Artikel 83 enthalten.

— Die Bezugnahme auf die POP-Verordnung ist in
Artikel 2 Absatz 3 statt in Artikel 5 Absatz 1 ent-
halten.

— Einen Substitutionsplan fiir Biozidprodukte vor-
zuschreiben, die Wirkstoffe enthalten, welche die
Ausschlusskriterien erfiillen, wiirde die Vorschrift,
wonach eine vergleichende Bewertung vorzunehmen
ist (Artikel 21), unnotigerweise duplizieren.

— Nach dem Standpunkt des Rates in erster Lesung
wiirde das Verfahren fiir die Unionszulassung ab
2020 fiir alle Biozidprodukte mit Ausnahme der Pro-
duktarten 14, 15, 17, 20 und 21 gelten, da die
Agentur eine angemessene Anlaufzeit braucht und
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es nicht angebracht wire, die fiinf Produktarten, de-
ren Verwendungsbedingungen sich am stirksten un-
terscheiden, in den Anwendungsbereich des Verfah-
rens einzuschliefSen; es ist auch vorgesehen, dass die
Kommission einen Bericht iiber die Anwendung des
Verfahrens fur die Unionszulassung Ende 2017 er-
stellt, in dem die Kommission iiberpriifen kann, ob
Anpassungen an dem fiir 2020 vorgesehenen An-
wendungsbereich erforderlich sind.

— Nur die Anhinge mit technischen Vorschriften (d.h.
die Anhinge II, IIl und IV) sollten im Wege delegier-
ter Rechtsakte an den wissenschaftlichen und tech-
nischen Fortschritt angepasst werden.

— Auskunftsstellen sollten nicht obligatorisch sein, son-
dern fiir die Mitgliedstaaten eine Moglichkeit darstel-
len, ihre Verpflichtung zur Beratung der Antragsteller
zu erfiillen.

. Abanderungen des EP, die nicht in den Standpunkt des
Rates in erster Lesung iibernommen wurden

Folgende Abinderungen waren fiir den Rat nicht an-
nehmbar: 11, 12, 14, 15, 16, 19, 24, 26, 28, 36, 40,
41, 42, 45, 46, 47, 48, 50, 51, 57, 59, 64, 65, 66, 72,
73,74,77,78, 81, 84,92, 97, 98, 99, 101, 102, 103,
105, 106, 107, 108, 109, 110, 111, 117, 118, 119,
120, 121, 122, 127, 128, 129, 130, 131, 132, 133,
134, 135, 136, 138, 140, 141, 145, 146, 147, 150,
157, 158, 159, 162, 163, 164, 166, 173, 174, 175,
176, 182, 188, 191, 192, 193, 195, 196, 197, 19§,
200, 201, 203, 204, 205, 216, 217, 221, 222, 223,
224, 233, 236, 237, 238, 240, 246, 250, 251, 252,
253, 258, 259, 262, 263, 264, 265, 270, 271, 274,
280, 281, 282, 283, 284, 285, 286, 287, 288, 291,
297, 306, 307, 309, 318, 321, 322, 330, 342, 343,
350, 353 und 358.

Folgende Griinde waren daftir mafSgeblich:

— Statt die Erwdgungsgriinde, die sich auf das ,Komito-
logie-Verfahren“ bezichen, wie in den Abdnderungen
11, 12 und 15 vorgeschlagen, zu streichen, hat der
Rat sie — ebenso wie den in Abanderung 16 vor-
geschlagenen neuen Erwigungsgrund — durch Erwi-
gungsgriinde ersetzt, die dem neuen rechtlichen Rah-
men entsprechen.

— Abidnderung 14 entspricht nicht dem interinstitutio-
nell vereinbarten Zweck von Erwigungsgriinden (Be-
griindung des verfiigenden Teils des Rechtsakts).

— Da der Rat vorschlagt, dass die Verordnung fiir Le-
bensmittelkontaktmaterialien ebenso gelten sollte wie
fur andere behandelte Gegenstinde, ist Abdnderung
19 nicht annehmbar.

— Die Abinderungen 50, 59, 64, 72, 73, 74, 81, 92,
97, 98, 99, 101, 102, 103, 105, 106, 107, 108,
109, 110, 111, 119, 129, 130, 131, 132, 133,
145, 146, 147, 191, 205, 222, 223, 224, 236
und 342 sind nicht mit den Anderungen des Rates
vereinbar, deren zentrale Elemente nachstehend unter
Abschnitt 4 dargelegt sind.

— Hinsichtlich der Abdnderungen 24, 26, 36, 40, 41,
42, 162, 163, 164, 188, 195, 197, 217, 238 und
240 ist der Rat der Auffassung, dass sie iiberfliissig
sind oder in rechtlicher Hinsicht Verwirrung stiften
konnten.

— Die Abanderungen 28, 45, 46, 51, 57, 65, 66, 117,
118, 138, 140, 141, 200, 201, 203, 204, 318 und
350 wiirden nach Ansicht des Rates weder der Pri-
zisierung des Texts dienen noch zusitzlichen Nutzen
bringen.

— Die Abidnderungen 47, 122, 127, 128, 134, 135,
159, 173, 174, 175, 176, 182, 193, 196, 198,
216, 221, 237 und 353 wiirden der Industrie, den
zustindigen Behorden bzw. der Agentur einen un-
angemessenen Verwaltungsaufwand auferlegen und/
oder die Verordnung iibermifig starr machen.

— In den Abanderungen 48, 77, 78, 166 und 358 ist
der Erlass delegierter Rechtsakte vorgesehen; der Rat
halt in diesen Fallen Durchfithrungsrechtsakte fur an-
gemessener.

— Abinderung 84 ist nicht annehmbar, weil sie das
Initiativrecht der Kommission beschneiden wiirde.

— Abinderung 136 ist nicht annechmbar, weil sie einer
einzigen Amtssprache der EU einen besonderen Sta-
tus verleihen wiirde.

— Um zu gewihrleisten, dass die Verordnung iiberall in
der EU einheitlich angewandt wird, sollten einzel-
staatliche Abweichungen von Unionszulassungen so-
wie jede Anwendung der Schutzklausel von der Kom-
mission genehmigt werden miissen (Artikel 76). Die
Abinderungen 157, 158 und 233 sind daher nicht
annehmbar.

— Abinderung 192 ist nicht annehmbar, weil sie die
Verlingerung von  Datenschutzfristen — gestatten
wiirde.

— Die Abanderungen 246, 250, 251, 252, 253, 258,
259, 262, 263, 264, 265, 270, 271, 274, 280, 281,
282, 283, 284, 285, 286, 287, 288 und 291 ent-
sprechen nicht dem Ansatz zu Anhang II, den der
Rat in seinem Standpunkt in erster Lesung verfolgt;
die Abdnderungen 297, 306, 307 und 309 entspre-
chen nicht dem Ansatz zu Anhang III, und die Ab-
anderungen 321, 322 und 330 entsprechen nicht
dem Ansatz zu Anhang VI.

4. Weitere Anderungen, die in den Standpunkt des Rates in

erster Lesung aufgenommen wurden

Die inhaltlichen Anderungen gegeniiber dem urspriing-
lichen Vorschlag der Kommission betreffen vornehmlich:
a) Auswirkungen des Vertrags von Lissabon; b) das Ver-
fahren fur die Genehmigung von Wirkstoffen; ¢) die
Rolle der ECHA; d) Produkte, die einem vereinfachten
Zulassungsverfahren unterliegen; sowie €) Gebiihren.
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a)

Auswirkungen des Vertrags von Lissabon

Wie das Europdische Parlament musste auch der Rat
den Wortlaut des urspriinglichen Vorschlags im Hin-
blick auf die der Kommission vom Gesetzgeber iiber-
tragenen Befugnisse an die im Vertrag von Lissabon
festgelegten neuen Regelungen anpassen. Der Rat ist
jedoch der Auffassung, dass bestimmte Fragen, deren
Regelung das Parlament der Kommission iibertragen
wollte, angesichts ihrer Tragweite auf legislativer
Ebene, d.h. gemeinsam vom Parlament und vom
Rat, entschieden werden sollten. Ferner betrachtet
der Rat bestimmte Entscheidungen, fiir die das Par-
lament delegierte Rechtsakte vorgesehen hatte, eher
als Durchfithrungsmafinahmen denn als Rechtsakte,
die den Basisrechtsakt ergdnzen oder dndern wiirden.
Dies gilt fiir Fille, in denen der Basisrechtsakt hinrei-
chend detailliert ist und der Kommission daher kaum
oder kein Ermessensspielraum bleibt, sowie fiir Fille,
in denen der Basisrechtsakt im Grunde unverdndert
bleiben wiirde. Der Rat ist aber der Auffassung, dass
die Entscheidungen, die er getroffen hat, mit dem
Vertrag im Einklang stehen und dass das Ergebnis —
insbesondere unter Beriicksichtigung der stirkeren Be-
teiligung des Parlaments und des Rates, die im Stand-
punkt des Rates in erster Lesung vorgesehen ist —
insgesamt einen ausgewogenen Kompromiss darstellt.

Verfahren fiir die Genehmigung von Wirkstoffen

Fiir die Genehmigung von Wirkstoffen wird wie bis-
her ein von der Kommission zu erlassender Rechtsakt
erforderlich sein. Statt den Basisrechtsakt jedoch wie-
derholt zu dndern (die Kommission hat die Richtlinie
98/8/EG mindestens 40 Mal gedndert), hilt der Rat
selbststindige Durchfithrungsrechtsakte fiir geeigneter
als eine Liste genehmigter Wirkstoffe in Form eines
Anhangs zum Basisrechtsakt. Da jede Genehmigungs-
verordnung im Rahmen der Verordnung nach
Artikel 297 AEUV veréffentlicht werden muss und
die Kommission die Liste offentlich zugdnglich ma-
chen wiirde, wire bei dieser Herangehensweise fiir
die gleiche oder sogar noch mehr Transparenz ge-
sorgt. Infolge dieser Anderung wiirde die Genehmi-
gung von Wirkstoffen im Wege von Durchfithrungs-
rechtsakten anstelle von delegierten Rechtsakten erfol-
gen.

Mit dieser Anderung entspricht das Verfahren fiir die
Genehmigung von Wirkstoffen dem kiirzlich verein-
barten Verfahren fir Pflanzenschutzmittel. In der
Richtlinie 91/414/EWG waren sie in Anhang I auf-
gefithrt; in der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 hin-
gegen sind ihre Genehmigung im Wege von Durch-
fithrungsrechtsakten, ihre Erfassung in einer selbst-
standigen Liste und ein elektronischer Zugang fir
die Offentlichkeit vorgesehen.

Die Rolle der ECHA

Der Rat ist der Auffassung, dass der ECHA bei der
Koordinierung der Genehmigung von Wirkstoffen
und der unionsweiten Zulassung von Biozidproduk-
ten eine wichtige Rolle zukommt, dass die Bewertung
eines Antrags jedoch vollstindig in der Verantwor-

tung der bewertenden zustindigen Behorde liegen
sollte. Ferner halt er es fiir sehr wichtig, dass alle
Mitgliedstaaten ein Mitglied des Ausschusses fiir Bio-
zidprodukte stellen konnen und dass zwischen dem
Ausschuss und den zustindigen Behorden der Mit-
gliedstaaten enge Verbindungen bestehen.

d) Produkte, die einem vereinfachten Zulassungsverfah-
ren unterliegen

Der Rat stimmt zu, dass das Inverkehrbringen und die
Verwendung von Produkten, die weniger besorgnis-
erregend sind, gefordert werden sollte. Statt die Ge-
nehmigungspflicht fir die betreffenden Wirkstoffe
aufzuheben, wie die Kommission urspriinglich vor-
geschlagen hat, oder die gleiche Genehmigung wie
fiir alle anderen Wirkstoffe vorzuschreiben, wie das
Europiische Parlament in erster Lesung vorgeschlagen
hat, schldgt der Rat vor, eine spezielle Liste von Wirk-
stoffen, die wenig besorgniserregend sind, zu erstellen
und fiir Biozidprodukte, die diese Wirkstoffe enthal-
ten, ein vereinfachtes Zulassungsverfahren einzufiih-
ren. Um eine weit verbreitete Vermarktung und Ver-
wendung solcher Produkte zu fordern, kénnte in der
Regel ihr Verkehr in der gesamten Union gestattet
werden, sobald sie von einem Mitgliedstaat zugelassen
worden sind und nachdem ein einfaches Notifizie-
rungsverfahren in anderen Mitgliedstaaten durch-
gefithrt worden ist. Sollte ein anderer Mitgliedstaat
Einwande erheben, kdme der Streitbeilegungsmecha-
nismus des Verfahrens der gegenseitigen Anerken-
nung zur Anwendung. Hierbei handelt es sich um
eine Weiterentwicklung des Begriffs und der Bestim-
mungen, die die Kommission urspriinglich fiir ,Pro-
dukte mit niedrigem Risikopotenzial“ vorgeschlagen
hat.

€) Gebiihren

Der Rat ist der Auffassung, dass fiir die Gebiihren der
ECHA ein anderer Ansatz gelten sollte als fir die
Gebiihren der zustindigen Behorden der Mitgliedstaa-
ten. Wihrend die Gebithren der ECHA in einem
Durchfithrungsrechtsakt von der Kommission festlegt
werden sollten (und nicht in delegierten Rechtsakten,
wie die Kommission vorgeschlagen hat), sollte es den
Mitgliedstaaten freistehen, unter Beriicksichtigung der
allgemeinen Grundsitze in Artikel 70 Absatz 3 und
etwaigen von der Kommission vorgegebenen Leit-
linien ihre einzelstaatlichen Gebithren festzusetzen.

f) Sonstiges

Der Standpunkt des Rates in erster Lesung enthalt
ferner Anderungen zur Vereinfachung und Klirung
der verschiedenen in der Verordnung festgelegten Ver-
fahren, insbesondere denen fiir die gegenseitige An-
erkennung.

IV. FAZIT

Der Rat ist der Auffassung, dass sein Standpunkt in erster
Lesung ein ausgewogenes Paket darstellt. Er hofft auf kon-
struktive Beratungen mit dem Europdischen Parlament in
zweiter Lesung, damit die Verordnung rasch angenommen
werden kann.
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