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Verordnung (EU) Nr. 528/2012 des Europaischen Parlaments und des Rates liber die
Bereitstellung auf dem Markt und die Verwendung von Biozidprodukten
Vom 22. Mai 2012 (ABI. EU Nr. L 167, S. 1)
zuletzt geandert durch Artikel 1 der Verordnung vom 14. Marz 2024 (ABI. EU 2024/1398)
und berichtigt am 4. Februar 2025 (ABI. EG 2025/90102)
in Kraft getreten am 12. Juni 2024

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION - HABEN FOLGENDE
VERORDNUNG ERLASSEN:

KAPITEL |
GELTUNGSBEREICH UND BEGRIFFSBESTIMMUNGEN

Artikel 1
Ziel und Gegenstand

(1) Ziel dieser Verordnung ist es, das Funktionieren des Binnenmarkts durch die Harmonisierung der Vor-
schriften fur die Bereitstellung auf dem Markt und die Verwendung von Biozidprodukten bei gleichzeitiger Ge-
wahrleistung eines hohen Schutzniveaus fir die Gesundheit von Mensch und Tier und fir die Umwelt zu ver-
bessern. Die Bestimmungen dieser Verordnung beruhen auf dem Vorsorgeprinzip, mit dem der Schutz der
Gesundheit von Mensch und Tier sowie der Umwelt sichergestellt werden soll. Dem Schutz gefahrdeter Grup-
pen ist besondere Aufmerksamkeit zu widmen.

(2) Diese Verordnung regelt

a) die Erstellung einer auf Unionsebene giiltigen Liste von Wirkstoffen, die in Biozidprodukten verwendet wer-
den dirfen;

b) die Zulassung von Biozidprodukten;

c) die gegenseitige Anerkennung von Zulassungen in der Union;

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

e) das Inverkehrbringen von behandelten Waren.

Artikel 2
Geltungsbereich

(1) Diese Verordnung gilt fir 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 Unionsvorschriften nicht ausdriicklich anders geregelt, gilt
diese Verordnung nicht fur Biozidprodukte oder behandelte Waren, die in den Geltungsbereich der folgenden
Rechtsakte fallen:

a) Richtlinie 90/167/EWG des Rates vom 26. Marz 1990 zur Festlegung der Bedingungen fiir die Herstellung,
das Inverkehrbringen und die Verwendung von Fiitterungsarzneimitteln in der Gemeinschaft(";

b) Richtlinie 90/385/EWG, Richtlinie 93/42/EWG und Richtlinie 98/79/EG;

¢) Richtlinie 2001/82/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung
eines Gemeinschaftskodexes fiir Tierarzneimittel®, Richtlinie 2001/83/EG des Europaischen Parlaments
und des Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fir Humanarzneimit-
tel® und Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 31. Marz 2004
zur Festlegung von Gemeinschaftsverfahren fiir die Genehmigung und Uberwachung von Human- und
Tierarzneimitteln und zur Errichtung einer Européischen Arzneimittel-Agentur®);

™ ABI. L 92 vom 7.4.1990, S. 42.

@ ABI. L 311 vom 28.11.2001, S. 1.
® ABL. L 311 vom 28.11.2001, S. 67.
@ ABL. L 136 vom 30.4.2004, S. 1.
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d) Verordnung (EG) Nr. 1831/2003;

e) Verordnung (EG) Nr. 852/2004 des Européischen Parlaments und des Rates vom 29. April 2004 Uber
Lebensmittelhygiene und Verordnung (EG) Nr. 853/2004 des Europaischen Parlaments und des Rates
vom 29. April 2004 mit spezifischen Hygienevorschriften fiir Lebensmittel tierischen Ursprungs®);

f) Verordnung (EG) Nr. 1333/2008;

g) Verordnung (EG) Nr. 1334/2008 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 16. Dezember 2008
Uber Aromen und bestimmte Lebensmittelzutaten mit Aromaeigenschaften zur Verwendung in und auf Le-
bensmitteln®;

h) Verordnung (EG) Nr. 767/2009 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 13. Juli 2009 Uber das
Inverkehrbringen und die Verwendung von Futtermitteln);

i) Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 21. Oktober 2009 Uber
das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln®);

i) Verordnung (EG) Nr. 1223/2009;

k) Richtlinie 2009/48/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 18. Juni 2009 Uber die Sicherheit
von Spielzeug®).

Unbeschadet des Unterabsatzes 1 gilt diese Verordnung auch fiir Biozidprodukte, die in den Geltungsbereich

eines der vorstehend genannten Rechtsinstrumente fallen und fur die Verwendung zu Zwecken gedacht sind,

die nicht von diesen Instrumenten abgedeckt werden, soweit diese Zwecke nicht von diesen Instrumenten
erfasst sind.

(3) Sofern in dieser Verordnung oder in anderen Unionsvorschriften nicht ausdricklich anders geregelt, gilt

diese Verordnung unbeschadet der folgenden Rechtsvorschriften:

a) Richtlinie 67/548/EWG des Rates vom 27. Juni 1967 zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvor-
schriften firr die Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung gefahrlicher Stoffe(?);

b) Richtlinie 89/391/EWG des Rates vom 12. Juni 1989 Uber die Durchfiihrung von MaRnahmen zur Verbes-
serung der Sicherheit und des Gesundheitsschutzes der Arbeitnehmer bei der Arbeit(®);

c) Richtlinie 98/24/EG des Rates vom 7. April 1998 zum Schutz von Gesundheit und Sicherheit der Arbeit-
nehmer vor der Gefahrdung durch chemische Arbeitsstoffe bei der Arbeit(®)

d) Richtlinie 98/83/EG des Rates vom 3. November 1998 Uber die Qualitdt von Wasser fir den menschlichen
Gebrauch(19);

e) Richtlinie 1999/45/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 31. Mai 1999 zur Angleichung
der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten fiir die Einstufung, Verpackung und Kenn-
zeichnung gefahrlicher Zubereitungen();

f) Richtlinie 2000/54/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 18. September 2000 iber den
Schutz der Arbeitnehmer gegen Gefahrdung durch biologische Arbeitsstoffe bei der Arbeit(12);

g) Richtlinie 2000/60/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 23. Oktober 2000 zur Schaffung
eines Ordnungsrahmens fiir MaRnahmen der Gemeinschaft im Bereich der Wasserpolitik(13);

h) Richtlinie 2004/37/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 29. April 2004 (iber den Schutz
der Arbeitnehmer gegen Gefahrdung durch Karzinogene oder Mutagene bei der Arbeit('4);

i) Verordnung (EG) Nr. 850/2004 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 29. April 2004 Uber
persistente organische Schadstoffe(1%);

j) Verordnung (EG) Nr. 1907/2006;

k) Richtlinie 2006/114/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 12. Dezember 2006 (ber irre-
fihrende und vergleichende Werbung('®);

™ ABI. L 139 vom 30.4.2004, S. 1.
@ ABI. L 139 vom 30.4.2004, S. 55.
® ABI. L 354 vom 31.12.2008, S. 34.
@ ABI. L 229 vom 1.9.2009, S. 1.

® ABI. L 309 vom 24.11.2009, S. 1.
© ABI. L 170 vom 30.6.2009, S. 1.
™ ABI. 196 vom 16.8.1967, S. 1.

® ABI. L 183 vom 29.6.1989, S. 1.
© ABI. L 131 vom 5.5.1998, S. 11.
(19 ABI. L 330 vom 5.12.1998, S. 32.
(" ABI. L 200 vom 30.7.1999, S. 1.
(12 ABI. L 262 vom 17.10.2000, S. 21.
(13 ABI. L 327 vom 22.12.2000, S. 1.
() ABI. L 158 vom 30.4.2004, S. 50.
(19 ABI. L 158 vom 30.4.2004, S. 7.
(18 ABI. L 376 vom 27.12.2006, S. 21.
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[) Verordnung (EG) Nr. 689/2008 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 17. Juni 2008 Uber die
Aus- und Einfuhr gefahrlicher Chemikalien™);

m) Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 16. Dezember 2008
liber die Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung von Stoffen und Gemischen®);

n) Richtlinie 2009/128/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 21. Oktober 2009 Uber einen
Aktionsrahmen der Gemeinschaft fir die nachhaltige Verwendung von Pestiziden(®),

o) Verordnung (EG) Nr. 1005/2009 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 16. September 2009
Uber Stoffe, die zum Abbau der Ozonschicht fiihren);

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

q) Richtlinie 2010/75/EU des Europaischen Parlaments und des Rates vom 24. November 2010 Uber Indust-
rieemissionen®).

(4) Artikel 69 findet keine Anwendung auf die Beférderung von Biozidprodukten auf Schiene, Stra3e und Bin-
nenwasserwegen sowie auf dem See- oder Luftweg.

(5) Diese Verordnung gilt nicht fur:
a) Lebens- oder Futtermittel, die als Repellentien oder Lockmittel verwendet werden;

b) Biozidprodukte, die als Verarbeitungshilfsstoffe im Sinne der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 und der Ver-
ordnung (EG) Nr. 1333/2008 verwendet werden.

(6) Biozidprodukte, denen die endgiiltige Genehmigung im Rahmen des internationalen Ubereinkommens
Uber die Kontrolle und Behandlung von Ballastwasser und Sedimenten von Schiffen gewahrt wurde, gelten
als nach Kapitel VIII dieser Verordnung zugelassen. Die Artikel 47 und 68 gelten entsprechend.

(7) Die Bestimmungen dieser Verordnung hindern die Mitgliedstaaten keinesfalls daran, die Verwendung von
Biozidprodukten in der 6ffentlichen Trinkwasserversorgung zu beschranken oder zu verbieten.

(8) Die Mitgliedstaaten dirfen in besonderen Fallen fiir bestimmte Biozidprodukte als solche oder in behan-
delten 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) Fur die Zwecke dieser Verordnung bezeichnet der Ausdruck
a) ,Biozidprodukt®

- jeglichen Stoff oder jegliches Gemisch in der Form, in der er/es zum Verwender gelangt, und der/das
aus einem oder mehreren Wirkstoffen besteht, diese enthalt oder erzeugt, der/das dazu bestimmt ist,
auf andere Art als durch bloRRe physikalische oder mechanische Einwirkung Schadorganismen zu zer-
stéren, abzuschrecken, unschadlich zu machen, ihre Wirkung zu verhindern oder sie in anderer Weise
zu bekampfen;

- jeglichen Stoff oder jegliches Gemisch, der/das aus Stoffen oder Gemischen erzeugt wird, die selbst
nicht unter den ersten Gedankenstrich fallen und der/das dazu bestimmt ist, auf andere Art als durch
bloRe physikalische oder mechanische Einwirkung Schadorganismen zu zerstdren, abzuschrecken, un-
schadlich zu machen, ihre Wirkung zu verhindern oder sie in anderer Weise zu bekampfen.

Eine behandelte Ware mit einer primaren Biozidfunktion gilt als Biozidprodukt.

™ ABI. L 204 vom 31.7.2008, S. 1.

@ ABL. L 353 vom 31.12.2008, S. 1.
® ABI. L 309 vom 24.11.2009, S. 71.
@ ABI. L 286 vom 31.10.2009, S. 1.
® ABI. L 276 vom 20.10.2010, S. 33.
©® ABI. L 334 vom 17.12.2010, S. 17.
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b) ,Mikroorganismus*® eine zellulare oder nichtzellulare mikrobiologische Einheit einschlie3lich niederer Pilze,
Viren, Bakterien, Hefen, Schimmelpilze, Algen, Protozoen und mikroskopisch sichtbarer parasitarer Hel-
minthen, die zur Vermehrung oder zur Weitergabe von genetischem Material fahig sind;

c) ,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 flir andere Zwecke als
die wissenschaftliche oder die produkt- und verfahrensorientierte Forschung und Entwicklung im Verkehr
war;

e) ,neuer Wirkstoff“ einen Stoff, der am 14. Mai 2000 nicht als Wirkstoff eines Biozidprodukts flir andere Zwe-
cke als die wissenschaftliche oder die produkt- und verfahrensorientierte Forschung und Entwicklung im
Verkehr war;

f) ,bedenklicher Stoff* jeden Stoff, der kein Wirkstoff ist, der aber aufgrund seiner Beschaffenheit unmittelbar
oder mit zeitlicher Verzégerung auftretende nachteilige Wirkungen auf Menschen, insbesondere gefahr-
dete Gruppen, haben kann und in einem Biozidprodukt in hinreichender Konzentration enthalten ist oder
entsteht, um das Risiko einer solchen Wirkung zu bergen.

Dabei handelt es sich normalerweise um folgende Stoffe, es sei denn, es bestehen andere Griinde fir
Bedenken:

- einen Stoff, der als gefahrlich gemaf der Richtlinie 67/548/EWG eingestuft wurde oder die Kriterien fiir
die Einstufung als gefahrlich erfiillt und der in dem Biozidprodukt in einer Konzentration vorhanden ist,
aufgrund deren das Produkt als gefahrlich im Sinne der Artikel 5, 6 und 7 der Richtlinie 1999/45/EG
anzusehen ist, oder

- einen Stoff, der als gefahrlich gemaf der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 eingestuft wurde oder die
Kriterien fur die Einstufung als gefahrlich erfillt und der in dem Biozidprodukt in einer Konzentration
vorhanden ist, aufgrund deren das Produkt als gefahrlich im Sinne der genannten Verordnung anzuse-
hen ist;

- einen Stoff, der die folgenden Kriterien erfillt: persistenter organischer Schadstoff (POP) gemafl der
Verordnung (EG) Nr. 850/2004 oder ,persistent”, ,bioakkumulierbar® und ,toxisch* (PBT) oder ,sehr per-
sistent” und ,sehr bioakkumulierbar® (vPvB) gemaR Anhang XlII der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006;

g) ~Schadorganismus® einen Organismus, einschliel3lich Krankheitserreger, der fir Menschen, fur Tatigkeiten
des Menschen oder fir Produkte, die von Menschen verwendet oder hergestellt werden, oder fir Tiere
oder die Umwelt unerwiinscht oder schadlich ist;

h) ,Rickstand” einen Stoff, der in oder auf Erzeugnissen pflanzlichen oder tierischen Ursprungs, in Wasser-
ressourcen, im Trinkwasser, in oder auf Lebens- und Futtermitteln oder anderweitig in der Umwelt vorhan-
den ist und dessen Vorhandensein von der Verwendung von Biozidprodukten herriihrt, einschlielich der
Metaboliten und Abbau- oder Reaktionsprodukte eines solchen Stoffes;

i) ,Bereitstellung auf dem Markt jede entgeltliche oder unentgeltliche Abgabe eines Biozidprodukts oder ei-
ner behandelten Ware zum Vertrieb oder zur Verwendung im Rahmen einer gewerblichen Tatigkeit;

i) .Inverkehrbringen® die erste Bereitstellung eines Biozidprodukts oder einer behandelten Ware auf dem
Markt;

k) ,Verwendung® alle mit einem Biozidprodukt durchgefiihrten MaRnahmen, einschliellich Lagerung, Hand-
habung, Mischung und Anwendung, au3er MaRnahmen, die zur Ausfuhr des Biozidprodukts oder der be-
handelten Ware aus der Union stattfinden;

I) ,behandelte Waren® alle Stoffe, Gemische oder Erzeugnisse, die mit einem oder mehreren Biozidprodukten
behandelt wurden oder die ein oder mehrere Biozidprodukte absichtlich enthalten;

m) ,nationale Zulassung® einen Verwaltungsakt, mit dem die zustédndige Behorde eines Mitgliedstaats das
Bereitstellen auf dem Markt und die Verwendung eines Biozidprodukts oder einer Biozidproduktfamilie in
dessen Hoheitsgebiet oder einem Teil desselben zulasst;

n) ,Unionszulassung® einen Verwaltungsakt, mit dem die Kommission das Bereitstellen auf dem Markt und
die Verwendung eines Biozidprodukts oder einer Biozidproduktfamilie im Unionsgebiet oder in einem Teil
desselben zuldsst;

0) ,Zulassung® eine nationale Zulassung, eine Unionszulassung oder eine Zulassung gemaf Artikel 26;

p) ».Zulassungsinhaber” die in der Union niedergelassene Person, die fiir das Inverkehrbringen eines Biozid-
produkts in einem bestimmten Mitgliedstaat oder in der Union verantwortlich und in der Zulassung genannt
ist;

q) .Produktart® eine der in Anhang V aufgefiihrten Produktarten;

r) .einziges Biozidprodukt® ein Biozidprodukt ohne absichtliche Abweichung beim Prozentanteil der enthalte-
nen Wirkstoffe oder nicht wirksamen Stoffe;

s) ,Biozidproduktfamilie“ eine Gruppe von Biozidprodukten
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i) fir den gleichen Verwendungszweck,
ii) mit denselben Wirkstoffen,
i) von dhnlicher Zusammensetzung mit spezifizierten Abweichungen und
iv) mit ahnlichen Risikopotenzialen und von ahnlich starker Wirksamkeit;
t) ,Zugangsbescheinigung“ ein vom Dateneigner oder seinem Stellvertreter unterzeichnetes Originaldoku-

ment, in dem festgestellt wird, dass die betreffenden Daten von zustédndigen Behoérden, der Agentur oder
der Kommission zum Zwecke dieser Verordnung zum Vorteil einer dritten Partei verwendet werden diirfen;

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

V) gestrichen

w) ,technische Aquivalenz“ die Ahnlichkeit in Bezug auf die chemische Zusammensetzung und das Gefahren-
profil eines Stoffs, der entweder aus einer anderen Quelle als der Referenzquelle oder der, nach einer
Veranderung des Produktionsverfahrens und/oder des Produktionsortes, aus der Referenzquelle, stammt,
im Vergleich zu dem Stoff aus der Referenzquelle, fiir den die urspriingliche Risikobewertung durchgefiihrt
wurde, wie in Artikel 54 festgelegt;

x) ,Agentur die durch die Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 errichtete Europaische Agentur fiir chemische
Stoffe;

y) .Werbung“ ein Mittel zur Forderung des Verkaufs oder der Verwendung von Biozidprodukten durch ge-
druckte, elektronische oder andere Medien;

z) ,Nanomaterial“ einen naturlichen oder hergestellten Wirkstoff oder nicht wirksamen Stoff, der Partikel in
ungebundenem Zustand, als Aggregat oder als Agglomerat enthalt und bei dem mindestens 50 % der
Partikel in der AnzahlgréRenverteilung ein oder mehrere Auflenmalle im Bereich von 1 nm bis 100 nm
haben.

Fullerene, Graphenflocken und einwandige Kohlenstoff-Nanoréhren mit einem oder mehreren AuRenma-

Ren unter 1 nm sind als Nanomaterialien zu betrachten.

Far die Definition von Nanomaterialien gelten fur ,Partikel®, ,Agglomerat® und ,Aggregat” folgende Begriffs-

bestimmungen:

- ,Partikel” ist ein sehr kleines Teilchen einer Substanz mit definierten physikalischen Grenzen;

- LAgglomerat” ist eine Ansammlung schwach gebundener Partikel oder Aggregate, in der die resultie-
rende Oberflache ahnlich der Summe der Oberflachen der einzelnen Bestandteile ist;

- ,Aggregat‘ ist ein Partikel aus fest gebundenen oder verschmolzenen Partikeln;

aa) ,verwaltungstechnische Anderung“ eine rein verwaltungstechnische Anderung einer bestehenden Zulas-
sung, die keine Anderungen der Eigenschaften oder der Wirksamkeit des Biozidprodukts bzw. der Biozid-
produktfamilie beinhaltet;

ab) ,geringfligige Anderung“ eine Anderung einer bestehenden Zulassung, die nicht als rein verwaltungstech-
nische Anderung angesehen werden kann und die nur eine begrenzte Neubewertung der Eigenschaften
oder der Wirksamkeit des Biozidprodukts bzw. der Biozidproduktfamilie erfordert;

ac) ,erhebliche Anderung* eine Anderung einer bestehenden Zulassung, die weder eine verwaltungstechni-
sche Anderung noch eine geringfligige Anderung ist;

ad) ,gefahrdete Gruppen® Personen, die bei der Bewertung akuter und chronischer Gesundheitsauswirkungen
von Biozidprodukten besonders zu berticksichtigen sind. Dazu zahlen schwangere und stillende Frauen,
Kinder im Mutterleib, Sauglinge, Kinder, altere Menschen sowie Arbeitnehmer und Anrainer, die Uber einen
langeren Zeitraum einer hohen Exposition gegenulber Biozidprodukten ausgesetzt sind;

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

(2) Fur die Zwecke dieser Verordnung gelten die Begriffsbestimmungen in Artikel 3 der Verordnung (EG)
Nr. 1907/2006 fir folgende Begriffe:

a) ,Stoff*,

b) ,Gemisch®,

c) ,Erzeugnis®,

d) ,produkt- und verfahrensorientierte Forschung und Entwicklung®,
e) ,wissenschaftliche Forschung und Entwicklung®.

™ ABI. L 124 vom 20.5.2003, S. 36.
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(3) Die Kommission kann auf Antrag eines Mitgliedstaats im Wege von Durchflihrungsrechtsakten entschei-
den, ob ein Stoff ein Nanomaterial ist, wobei sie insbesondere die Empfehlung 2011/696/EU der Kommission
vom 18. Oktober 2011 zur Definition von Nanomaterialien(" berlicksichtigt, und ob ein bestimmtes Produkt
oder eine bestimmte Produktgruppe ein Biozidprodukt, eine behandelte Ware oder keines von beiden ist.
Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden gemaf dem in Artikel 82 Absatz 3 genannten Priifverfahren erlassen.

(4) Der Kommission wird die Befugnis ibertragen, gemaf Artikel 83 zur Anpassung der in Absatz 1 Buchstabe
z dieses Artikels aufgefiihrten Begriffsbestimmung von Nanomaterialien unter Berticksichtigung der Empfeh-
lung 2011/696/EU an den wissenschaftlichen und technischen Fortschritt delegierte Rechtsakte zu erlassen.

KAPITEL Il
GENEHMIGUNG EINES WIRKSTOFFS

Artikel 4
Voraussetzungen fir die Genehmigung

(1) Ein Wirkstoff wird fur einen Anfangszeitraum von hdchstens zehn Jahren genehmigt, wenn angenommen
werden kann, dass mindestens ein Biozidprodukt, das diesen Wirkstoff enthalt, die Kriterien in Artikel 19 Ab-
satz 1 Buchstabe b erfullt, wobei die Faktoren gemaf Artikel 19 Abséatze 2 und 5 bericksichtigt werden. Ein
unter Artikel 5 fallender Wirkstoff kann nur fir einen Anfangszeitraum von hdchstens funf Jahren genehmigt
werden.

(2) Die Genehmigung eines Wirkstoffs wird auf jene Produktarten beschrankt, fur die gemaR Artikel 6 einschla-
gige Daten vorgelegt wurden.

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

a) Mindestreinheitsgrad des Wirkstoffs;

b) Art und Hochstgehalt bestimmter Verunreinigungen;

c) Art des Produkts;

d) Art der Verwendung und Verwendungsbereich, gegebenenfalls einschliellich der Verwendung in behan-
delten Waren;

e) Festlegung der Verwenderkategorien;

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

g) andere besondere Bedingungen aufgrund der Bewertung der Informationen tber diesen Wirkstoff;

h) das Datum der Genehmigung und das Datum des Ablaufs der Genehmigung des Wirkstoffs.

(4) Wenn nicht ausdrticklich erwahnt, schliel3t die Genehmigung eines Wirkstoffs keine Nanomaterialien ein.

Artikel 5
Ausschlusskriterien

(1) Vorbehaltlich des Absatzes 2 werden die folgenden Wirkstoffe 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 fur eine solche Einstufung gentigen;

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

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

d) Wirkstoffe, die auf der Grundlage der in Absatz 3 Unterabsatz 1 genannten Kriterien als Stoffe mit endo-
krinschadigenden Eigenschaften gelten bzw. vor der Festlegung dieser Kriterien auf der Grundlage von
Absatz 3 Unterabsatzen 2 und 3 als Stoffe mit endokrinschadigenden Eigenschaften gelten, die fir den

™ ABI. L 275 vom 20.10.2011, S. 38.
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Menschen schadlich sein kdnnen, oder die gemal Artikel 57 Buchstabe f und Artikel 59 Absatz 1 der Ver-
ordnung (EG) Nr. 1907/2006 als Stoffe mit endokrinschadigenden Eigenschaften ermittelt wurden;

e) Wirkstoffe, die die Kriterien fur PBT oder vPvB gemal Anhang XllII der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006
erflllen;

(2) Unbeschadet des Artikels 4 Absatz 1 kdnnen in Absatz 1 dieses Artikels genannte Wirkstoffe genehmigt

werden, wenn nachgewiesen wird, dass sie mindestens eine der folgenden Voraussetzungen erfullen:

a) Das Risiko fur Menschen, Tiere oder die Umwelt durch die Exposition gegeniiber dem Wirkstoff in einem
Biozidprodukt ist unter realistischen Worst-case-Verwendungsbedingungen vernachlassigbar, insbeson-
dere wenn das Produkt in geschlossenen Systemen oder unter anderen Bedingungen verwendet wird, mit
denen sichergestellt werden soll, dass der Kontakt mit Menschen und die Freisetzung in die Umwelt aus-
geschlossen sind;

b) der Wirkstoff ist nachweislich unbedingt erforderlich, um eine ernsthafte Gefahr fiir die Gesundheit von
Mensch oder Tier oder fiir die Umwelt zu vermeiden oder zu bekampfen, oder

c) die Nichtgenehmigung des Wirkstoffs hatte - verglichen mit dem Risiko fiir die Gesundheit von Mensch
oder Tier oder die Umwelt, das sich aus der Verwendung des Stoffs ergibt - unverhaltnismafiige negative
Folgen fir die Gesellschaft.

Bei der Entscheidung, ob ein Wirkstoff gemal Unterabsatz 1 genehmigt werden kann, ist die Verfligbarkeit

geeigneter und ausreichender alternativer Stoffe bzw. Techniken ein ausschlaggebender Faktor.

Wird ein Biozidprodukt verwendet, das einen gemaf diesem Absatz genehmigten Wirkstoff enthalt, so sind

geeignete RisikominderungsmalRnahmen zu treffen, um sicherzustellen, dass die Wirkstoffexposition von

Menschen, Tieren und der Umwelt auf ein Mindestmal’ beschrankt wird. Die Verwendung von Biozidprodukten

mit dem betreffenden Wirkstoff ist auf Mitgliedstaaten beschrankt, in denen mindestens eine der Bedingungen

dieses Absatzes erflllt ist.

(3) Die Kommission erlasst spatestens bis zum 13. Dezember 2013 gemal Artikel 83 delegierte Rechtsakte
zur Festlegung wissenschaftlicher Kriterien zur Bestimmung der endokrinschadigenden Eigenschaften.

Bis zur Annahme dieser Kriterien gelten Wirkstoffe, die gemal der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 als karzi-
nogen (Kategorie 2) und reproduktionstoxisch (Kategorie 2) eingestuft sind bzw. die Kriterien fur die entspre-
chende Einstufung erfiillen, als Stoffe mit endokrinschadigenden Eigenschaften.

Stoffe, die geman der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 als reproduktionstoxisch (Kategorie 2) eingestuft sind
und toxische Wirkung auf endokrine Organe aufweisen bzw. die Kriterien fir die entsprechende Einstufung
erfillen, kénnen als Stoffe mit endokrinschadigenden Eigenschaften betrachtet werden.

Artikel 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 Il geniigt,

b) ein Dossier flir mindestens ein reprasentatives Biozidprodukt, in dem der Wirkstoff enthalten ist, das den
Anforderungen in Anhang Il genligt, und

c) furden Fall, dass der Wirkstoff mindestens eines der in Artikel 5 Absatz 1 aufgeflhrten Ausschlusskriterien
erfillt, 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 verlangten Daten nicht vorlegen, wenn einer der folgenden Umstande vorliegt:

a) Die Daten sind wegen der Exposition, mit der die vorgesehenen Verwendungszwecke verbunden sind,
nicht erforderlich, oder

b) die Daten sind nicht wissenschaftlich erforderlich, oder

c) die Daten kdnnen aus technischen Grinden nicht generiert werden.

Es sind jedoch ausreichende Daten vorzulegen, damit festgestellt werden kann, ob ein Wirkstoff die Kriterien

gemal Artikel 5 Absatz 1 oder Artikel 10 Absatz 1 erfillt, wenn dies von der bewertenden zustédndigen Behdrde

gemal Artikel 8 Absatz 2 verlangt wird.
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(3) Ein Antragsteller kann vorschlagen, die gemaf Absatz 1 Buchstaben a und b als Teil der Dossiers verlang-
ten Daten im Einklang mit Anhang IV anzupassen. Die Begriindung fir die vorgeschlagenen Abweichungen
von Datenanforderungen muss mit einem Verweis auf die einschlagigen Regeln in Anhang IV eindeutig aus
dem Antrag hervorgehen.

(4) Der Kommission wird die Befugnis Ubertragen, gemaR Artikel 83 zur Festlegung von Kriterien, anhand
derer bestimmt wird, was eine hinreichende Begriindung fiir die Anpassung der Datenanforderungen nach
Absatz 1 dieses Artikels aus den in Absatz 2 Buchstabe a dieses Artikels genannten Griinden darstellt, dele-
gierte Rechtsakte zu erlassen.

Artikel 7
Einreichung und Validierung von Antréagen

(1) Der Antragsteller beantragt die Genehmigung eines Wirkstoffs oder die spatere Anderung der Bedingungen
fur die Genehmigung eines Wirkstoffs bei der Agentur, teilt dieser den Namen der zustédndigen Behorde des
Mitgliedstaats mit, die er fiir die Bewertung des Antrags vorschlagt, und legt eine schriftliche Bestatigung dafir
vor, dass die zustandige Beh6érde dem zustimmt. Diese zustandige Behérde ist die bewertende zustandige
Behorde.

(2) Die Agentur teilt dem Antragsteller die nach Artikel 80 Absatz 1 zu zahlenden Gebulhren mit und lehnt den
Antrag ab, wenn der Antragsteller die Gebuhren nicht innerhalb von 30 Tagen entrichtet. Sie teilt dies dem
Antragsteller und der bewertenden zustandigen Behdrde mit.

Nach Eingang der nach Artikel 80 Absatz 1 zu zahlenden Gebiihren nimmt die Agentur den Antrag an und teilt
dies dem Antragsteller und der bewertenden zustandigen Behdrde mit, wobei sie das Datum der Annahme
des Antrags und den einmaligen ldentifikationscode des Antrags angibt.

(3) Innerhalb von 30 Tagen nach Annahme eines Antrags durch die Agentur validiert die bewertende zustan-
dige Behorde den Antrag, sofern die nach Artikel 6 Absatz 1 Buchstaben a und b und gegebenenfalls Buch-
stabe c verlangten Daten und etwaige Begriindungen fir die Anpassung von Datenanforderungen vorliegen.
Im Rahmen der in Unterabsatz 1 genannten Validierung nimmt die bewertende zustandige Behdrde keine
Bewertung der Qualitat oder Eignung der vorgelegten Daten bzw. Begriindungen vor.

Die bewertende zustandige Behdrde teilt dem Antragsteller so schnell wie mdglich, nachdem die Agentur ei-
nen Antrag angenommen hat, die nach Artikel 80 Absatz 2 zu zahlenden Gebuhren mit und lehnt den Antrag
ab, wenn der Antragsteller die Gebuhren nicht innerhalb von 30 Tagen entrichtet. Sie teilt dies dem Antrag-
steller mit.

(4) Erachtet die bewertende zustandige Behdrde einen Antrag als unvollstandig, so teilt sie dem Antragsteller
mit, welche zusatzlichen Angaben fur die Validierung des Antrags erforderlich sind, und setzt eine angemes-
sene Frist fur die Ubermittlung dieser Angaben. Diese Frist betragt im Regelfall héchstens 90 Tage.

Die bewertende zustandige Behdrde validiert innerhalb von 30 Tagen nach Eingang der zusatzlichen Angaben
den Antrag, wenn sie feststellt, dass die vorliegenden zusatzlichen Angaben zur Erfillung der Anforderung
gemal’ Absatz 3 ausreichen.

Die bewertende zustandige Behdrde lehnt den Antrag ab, wenn der Antragsteller die verlangten Angaben nicht
fristgeman Ubermittelt, und teilt dem Antragsteller und der Agentur dies mit. In solchen Fallen wird ein Teil der
Geblhren erstattet, die geman Artikel 80 Absatze 1 und 2 entrichtet wurden.

(5) Nach Validierung eines Antrags gemaf Absatz 3 oder 4 teilt die bewertende zustandige Behdrde dies dem
Antragsteller, der Agentur und anderen zustandigen Behérden mit und gibt dabei das Datum der Validierung
an.

(6) Gemal Artikel 77 kann Widerspruch gegen Entscheidungen der Agentur gemaf Absatz 2 eingelegt wer-
den.
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Artikel 8
Bewertung von Antriagen

(1) Innerhalb von 365 Tagen nach der Validierung eines Antrags bewertet die bewertende zustandige Behorde
diesen Antrag gemaf den Artikeln 4 und 5, gegebenenfalls einschliellich des etwaigen Vorschlags fir die
Abweichung von Datenanforderungen, der gemal Artikel 6 Absatz 3 eingereicht wurde, und bermittelt der
Agentur einen Bewertungsbericht und die Schlussfolgerungen ihrer Bewertung.

Bevor die bewertende zustandige Behorde der Agentur ihre Schlussfolgerungen tbermittelt, gibt sie dem An-
tragsteller die Moglichkeit, innerhalb von 30 Tagen zu dem Bewertungsbericht und den Schlussfolgerungen
der Bewertung schriftlich Stellung zu nehmen. Die bewertende zustandige Behorde tragt dieser Stellung-
nahme in der Endfassung ihrer Bewertung angemessen Rechnung.

(2) Zeigt sich, dass fir die Bewertung weitere Angaben erforderlich sind, so fordert die bewertende zusténdige
Behdrde den Antragsteller auf, diese Angaben innerhalb einer vorgegebenen Frist zu Ubermitteln, und teilt
dies der Agentur mit. Wie in Artikel 6 Absatz 2 Unterabsatz 2 vorgesehen, kann die bewertende zustandige
Behorde gegebenenfalls verlangen, dass der Antragsteller ausreichende Daten vorlegt, damit festgestellt wer-
den kann, ob ein Wirkstoff die Kriterien gemaf Artikel 5 Absatz 1 oder Artikel 10 Absatz 1 erfillt. Die Frist von
365 Tagen gemal 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 betragt insgesamt jedoch héchs-
tens 180 Tage, es sei denn, die Art der angeforderten Angaben oder au3ergewohnliche Umstande rechtferti-
gen eine langere Aussetzung.

(3) Ist die bewertende zustandige Behorde der Auffassung, dass es Bedenken in Bezug auf die Gesundheit
von Mensch oder Tier oder die Umwelt infolge der kumulativen Wirkungen aufgrund der Verwendung von
Biozidprodukten mit denselben oder anderen Wirkstoffen gibt, so dokumentiert sie ihre Bedenken geman den
einschlagigen Teilen des Anhangs XV Abschnitt 1.3 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 und nimmt diese in
ihre Schlussfolgerungen auf.

(4) Innerhalb von 270 Tagen nach Eingang der Schlussfolgerungen der Bewertung verfasst die Agentur eine
Stellungnahme Uber die Genehmigung des Wirkstoffs, bei der sie die Schlussfolgerungen der bewertenden
zustandigen Behoérde berlcksichtigt, und tGibermittelt sie der Kommission.

Artikel 9
Genehmigung eines Wirkstoffs

(1) Die Kommission erlasst nach Erhalt der Stellungnahme der in Artikel 8 Absatz 4 genannten Agentur ent-
weder

a) eine Durchfiihrungsverordnung, in der festgelegt wird, dass und unter welchen Bedingungen ein Wirkstoff
genehmigt wird, einschlieRlich des Datums der Genehmigung und des Datums ihres Ablaufs, oder

b) wenn die Voraussetzungen des Artikels 4 Absatz 1 oder gegebenenfalls die Voraussetzungen des Artikels
5 Absatz 2 nicht erfillt sind oder wenn die verlangten Angaben und Daten nicht fristgemaly Gbermittelt
wurden - einen Durchfiihrungsbeschluss, dass der betreffende Wirkstoff nicht genehmigt wird.

Diese Durchfuhrungsrechtsakte werden gemaf dem in Artikel 82 Absatz 3 genannten Prifverfahren erlassen.

(2) Genehmigte Wirkstoffe werden in eine Unionsliste genehmigter Wirkstoffe aufgenommen. Die Kommission
hélt diese Liste auf dem neuesten Stand und macht sie in elektronischer Form der Offentlichkeit zuganglich.

Artikel 10
Zu ersetzende Wirkstoffe

(1) Ein Wirkstoff wird als zu ersetzender Stoff eingestuft, wenn er mindestens eine der folgenden Vorausset-
zungen erflllt:

a) Er erflllt mindestens eines der in Artikel 5 Absatz 1 aufgefilhrten Ausschlusskriterien, kann jedoch nach
Artikel 5 Absatz 2 genehmigt werden.
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b) Er erfiillt die Kriterien fir die Einstufung als inhalationsallergen gemaf der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008.

c) Je nach Fall liegt eine zulassige Tagesdosis, akute Referenzdosis oder annehmbare Anwenderexposition
deutlich unter der der meisten Wirkstoffe, die fir dieselbe Produkt- und Verwendungsart genehmigt worden
sind.

d) Er erfillt zwei der Kriterien, nach denen er gemaf Anhang Xlll der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 als
PBT einzustufen ist.

e) Die Verwendung bietet im Zusammenhang mit der Art der kritischen Effekte, die in Kombination mit Ver-
wendungsmustern bedenklich sind, wie beispielsweise ein hohes potenzielles Risiko flir das Grundwasser,
selbst bei sehr restriktiven RisikomanagementmalRnahmen Anlass zur Besorgnis.

f) Er enthalt einen signifikanten Anteil von nicht-wirksamen Isomeren oder Verunreinigungen.

(2) Bei der Ausarbeitung ihrer Stellungnahme zur Genehmigung oder zur Verlangerung der Genehmigung
eines Wirkstoffs pruft die Agentur, ob der Wirkstoff eines der in Absatz 1 genannten Kriterien erflllt und geht
in ihrer Stellungnahme auf diese Frage ein.

(3) Bevor die Agentur ihre Stellungnahme (ber die Genehmigung oder die Verlangerung der Genehmigung
eines Wirkstoffs der Kommission vorlegt, veroffentlicht sie unbeschadet der Artikel 66 und 67 Informationen
Uber potenziell zu ersetzende Stoffe wahrend eines Zeitraums von héchstens 60 Tagen, innerhalb dessen
betroffene Dritte einschlagige Angaben, einschlieRlich Angaben Uber verfligbare Ersatzstoffe, Gbermitteln kon-
nen. Die Agentur tragt in der Endfassung ihrer Stellungnahme den eingegangenen Angaben angemessen
Rechnung.

(4) Abweichend von Artikel 4 Absatz 1 und Artikel 12 Absatz 3 erfolgt die Genehmigung eines Wirkstoffs, der
als zu ersetzender Stoff eingestuft wurde, und jede Verlangerung flr héchstens sieben Jahre.

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

Artikel 11
Technische Anleitungen

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

KAPITEL llI
VERLANGERUNG UND UBERPRUFUNG DER GENEHMIGUNG EINES WIRKSTOFFS

Artikel 12
Voraussetzungen fiir die Verlangerung

(1) Die Kommission verlangert die Genehmigung eines Wirkstoffs, wenn der Wirkstoff weiterhin die in Artikel 4
Absatz 1 genannten Voraussetzungen oder gegebenenfalls die in Artikel 5 Absatz 2 genannten Vorausset-
zungen erflllt.

(2) Die Kommission uberprift und &ndert gegebenenfalls die fir den Wirkstoff aufgefihrten Voraussetzungen
gemal Artikel 4 Absatz 3 vor dem Hintergrund des wissenschaftlichen und technischen Fortschritts.

(3) Die Verlangerung einer Genehmigung eines Wirkstoffs gilt flir 15 Jahre fir alle Produktarten, fiir die die
Genehmigung gilt, sofern in der geman Artikel 14 Absatz 4 Buchstabe a erlassenen Durchflihrungsverordnung
Uber die Verlangerung einer solchen Genehmigung kein kirzerer Zeitraum festgelegt ist.
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Artikel 13
Einreichung und Annahme von Antragen

(1) Antragsteller, die eine Verlangerung der Genehmigung eines Wirkstoffs flir eine oder mehrere Produktarten
beantragen wollen, reichen mindestens 550 Tage, bevor die Genehmigung ablauft, bei der Agentur einen
Antrag ein. Lauft die Genehmigung fiir verschiedene Produktarten zu unterschiedlichen Zeitpunkten ab, so ist
der Antrag mindestens 550 Tage vor dem frihesten Ablauftermin einzureichen.

(2) Mit dem Antrag auf Verlangerung der Genehmigung eines Wirkstoffs legt der Antragsteller Folgendes vor:

a) unbeschadet des Artikels 21 Absatz 1 alle gemal Artikel 20 erforderlichen relevanten Daten, die er seit der
ersten Genehmigung oder gegebenenfalls seit der vorherigen Verlangerung generiert hat, und

b) seine Einschatzung, ob die Schlussfolgerungen der ersten oder der vorhergehenden Bewertung des Wirk-
stoffs weiter Glltigkeit haben, sowie diesbezlgliche Informationen.

(3) Der Antragsteller teilt auch den Namen der zustéandigen Behorde des Mitgliedstaats mit, die er fiir die
Bewertung des Antrags auf Erneuerung vorschlagt, und fligt eine schriftliche Bestatigung bei, dass diese zu-
stédndige Behorde dazu bereit ist. Diese zustandige Behorde ist die bewertende zustandige Behdrde.

Die Agentur teilt dem Antragsteller die nach Artikel 80 Absatz 1 zu zahlenden Gebuhren mit und lehnt den
Antrag ab, wenn der Antragsteller die Gebulhren nicht innerhalb von 30 Tagen entrichtet. Sie teilt dies dem
Antragsteller und der bewertenden zustandigen Behdrde mit.

Nach Eingang der nach Artikel 80 Absatz 1 zu zahlenden Gebuhren nimmt die Agentur den Antrag an und teilt
dies dem Antragsteller und der bewertenden zustandigen Behdrde mit, wobei sie das Datum der Annahme
des Antrags angibt.

(4) Gemal Artikel 77 kann Widerspruch gegen Entscheidungen der Agentur gemafl Absatz 3 eingelegt wer-
den.

Artikel 14
Bewertung der Antrage auf Verlangerung

(1) Auf der Grundlage einer Bewertung der verfigbaren Informationen und der Notwendigkeit, die Schlussfol-
gerungen der ersten Bewertung des Antrags auf Genehmigung oder gegebenenfalls der vorherigen Verlan-
gerung zu Uberprifen, beschlielt die bewertende zustédndige Behoérde innerhalb von 90 Tagen nach der An-
nahme des Antrags gemal Artikel 13 Absatz 3 durch die Agentur, ob nach den derzeitigen wissenschaftlichen
Kenntnissen eine umfassende Bewertung des Antrags auf Verlangerung notwendig ist, wobei sie alle Produkt-
arten bericksichtigt, fir die die Verlangerung beantragt wird.

(2) BeschlieRt die bewertende zusténdige Behdrde, dass der Antrag umfassend bewertet werden muss, so
wird die Bewertung in Einklang mit Artikel 8 Absatze 1, 2 und 3 vorgenommen.

Beschlielt die bewertende zustandige Behdrde, dass keine umfassende Bewertung des Antrags erforderlich
ist, verfasst sie innerhalb von 180 Tagen nach der Annahme des Antrags gemaf Artikel 13 Absatz 3 durch die
Agentur eine Empfehlung Uber die Verlangerung der Genehmigung des Wirkstoffs und Gbermittelt diese der
Agentur. Sie Ubermittelt dem Antragsteller eine Kopie der Empfehlung.

Die bewertende zustandige Behdrde teilt dem Antragsteller so schnell wie méglich, nachdem die Agentur ei-
nen Antrag angenommen hat, die nach Artikel 80 Absatz 2 zu zahlenden Gebilhren mit und lehnt den Antrag
ab, wenn der Antragsteller die Gebiihren nicht innerhalb von 30 Tagen entrichtet, und teilt dem Antragsteller
dies mit.

(3) Nach Eingang der Empfehlung der bewertenden zustandigen Behdrde, verfasst die Agentur eine Stellung-
nahme zur Verlangerung der Genehmigung eines Wirkstoffs und Ubermittelt sie der Kommission, und zwar
innerhalb von 270 Tagen, wenn die bewertende zustandige Behdrde eine vollstandige Bewertung des Antrags
vorgenommen hat, und innerhalb von 90 Tagen in allen anderen Fallen.

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

a) eine Durchflihrungsverordnung, in der festgelegt wird, dass und unter welchen Bedingungen die Geneh-
migung eines Wirkstoffs fur eine oder mehrere Produktarten verlangert wird, oder
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b) einen Durchfiihrungsbeschluss, dass die Genehmigung eines Wirkstoffs nicht verlangert wird.
Diese Durchfuhrungsrechtsakte werden gemafR dem in Artikel 82 Absatz 3 genannten Prufverfahren erlassen.
Es qgilt Artikel 9 Absatz 2.

(5) Ist zu erwarten, dass die Genehmigung des Wirkstoffs aus Griinden, die der Antragsteller nicht zu vertreten
hat, auslauft, bevor tber die Verldngerung entschieden wird, so erlasst die Kommission im Wege von Durch-
fuhrungsrechtsakten einen Beschluss, mit dem der Ablauf der Genehmigung um einen ausreichend langen
Zeitraum hinausgeschoben wird, um es ihr zu ermdglichen, den Antrag zu priifen. Diese Durchflihrungsrechts-
akte werden nach dem in Artikel 82 Absatz 2 genannten Beratungsverfahren erlassen.

(6) Entscheidet die Kommission, die Genehmigung eines Wirkstoffs flir eine oder mehrere Produktarten nicht
zu erneuern oder zu andern, so heben die Mitgliedstaaten - oder im Fall einer Unionszulassung die Kommis-
sion - die Zulassungen von Biozidprodukten der betreffenden Produktart(en) mit diesem Wirkstoff auf oder
andern sie gegebenenfalls. Die Artikel 48 und 52 gelten entsprechend.

) Artikel 15
Uberpriifung der Genehmigung eines Wirkstoffs

(1) Die Kommission kann jederzeit die Genehmigung eines Wirkstoffs fur eine oder mehrere Produktarten
Uberprtfen, wenn es deutliche Hinweise darauf gibt, dass die Voraussetzungen geman Artikel 4 Absatz 1 oder
gegebenenfalls gemal Artikel 5 Absatz 2 nicht mehr erfiillt sind. Die Kommission kann ferner auf Antrag eines
Mitgliedstaats die Genehmigung eines Wirkstoffs flr eine oder mehrere Produktarten Uberprufen, wenn es
Hinweise darauf gibt, dass die Verwendung des Wirkstoffs in Biozidprodukten oder behandelten Waren zu
erheblichen Bedenken hinsichtlich der Sicherheit der betreffenden Biozidprodukte oder behandelten Waren
Anlass gibt. Die Kommission gibt 6ffentlich bekannt, dass sie eine Uberpriifung durchfiihrt, und bietet dem
Antragsteller Gelegenheit, Stellung zu nehmen. Die Kommission tragt dieser Stellungnahme bei ihrer Uber-
prifung Rechnung.

Werden diese Hinweise bestatigt, so erlasst die Kommission eine Durchfiihrungsverordnung zur Anderung der
Bedingungen fir die Genehmigung eines Wirkstoffs oder zur Aufhebung der Genehmigung. Diese Durchflih-
rungsverordnung wird gemaf dem in Artikel 82 Absatz 3 Prifverfahren erlassen. Es gilt Artikel 9 Absatz 2. Die
Kommission unterrichtet hiervon die ersten Antragsteller, die die Genehmigung beantragt haben.

In ausreichend begriindeten Fallen auerster Dringlichkeit erlasst die Kommission nach dem in Artikel 82
Absatz 4 genannten Verfahren sofort geltende Durchflihrungsrechtsakte.

(2) Die Kommission kann die Agentur zu jeder Frage wissenschaftlicher oder technischer Art konsultieren, die
mit der Uberprufung der Genehmigung eines Wirkstoffs in Zusammenhang steht. Die Agentur nimmt innerhalb
von 270 Tagen nach dem Konsultationsersuchen Stellung und tGbermittelt diese Stellungnahme der Kommis-
sion.

(3) Entscheidet die Kommission, die Genehmigung eines Wirkstoffs flir eine oder mehrere Produktarten auf-
zuheben oder zu andern, so heben die Mitgliedstaaten - oder im Fall einer Unionszulassung die Kommission -
die Zulassungen von Biozidprodukten der betreffenden Produktart(en) mit diesem Wirkstoff auf oder andern
sie gegebenenfalls. Die Artikel 48 und 52 gelten entsprechend.

Artikel 16
DurchfiilhrungsmaBnahmen

Die Kommission kann gemaf im Wege von Durchfuhrungsrechtsakten fur die Durchfihrung der Artikel 12 bis
15 einzelne MaRnahmen zur genaueren Festlegung der Verfahren fiir die Verlangerung und Uberpriifung der
Genehmigung eines Wirkstoffs erlassen. Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden gemafy dem in Artikel 82
Absatz 3 genannten Prifverfahren erlassen.
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KAPITEL IV
ALLGEMEINE GRUNDSATZE FUR DIE ZULASSUNG VON BIOZIDPRODUKTEN

Artikel 17
Bereitstellung von Biozidprodukten auf dem Markt

(1) Biozidprodukte durfen nur auf dem Markt bereitgestellt oder verwendet werden, wenn sie gemaf der vor-
liegenden Verordnung zugelassen wurden.

(2) Zulassungsantrage sind vom potenziellen Zulassungsinhaber oder in dessen Namen zu stellen.

Antrage auf eine nationale Zulassung in einem Mitgliedstaat sind bei der zustdndigen Behoérde dieses Mit-
gliedstaats (,befasste zustandige Behorde®) zu stellen.

Antrage auf eine Unionszulassung sind bei der Agentur zu stellen.

(3) Eine Zulassung fir ein Biozidprodukt kann fiir ein einziges Biozidprodukt oder fiir eine Biozidproduktfamilie
erteilt werden.

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

(5) Bei der Verwendung von Biozidprodukten sind die in der Zulassung genannten Auflagen gemaf Artikel 22
Absatz 1 und die Verpackungs- und Kenzeichnungsvorschriften gemaf Artikel 69 einzuhalten.

Zu einer ordnungsgemalen Verwendung gehdrt, dass eine Kombination physikalischer, biologischer, chemi-
scher und sonstiger eventuell gebotener MalRnahmen verniinftig angewandt wird, wodurch der Einsatz von
Biozidprodukten auf das notwendige Mindestmal} begrenzt wird und geeignete vorbeugende MaRnahmen ge-
troffen werden.

Die Mitgliedstaaten ergreifen die erforderlichen MaBnahmen, um der Offentlichkeit geeignete Informationen
Uber Nutzen und Risiken von Bioziden bereitzustellen sowie iber Méglichkeiten zu informieren, den Einsatz
von Biozidprodukten zu minimieren.

(6) Der Zulassungsinhaber meldet jeder zustandigen Behoérde, die eine nationale Zulassung fur eine Biozid-
produktfamilie erteilt hat, jedes Produkt der Biozidproduktfamilie mindestens 30 Tage vor dem Inverkehrbrin-
gen, es sei denn, ein bestimmtes Produkt wird in der Zulassung ausdrucklich genannt oder die Abweichung in
der Zusammensetzung betrifft nur Pigment-, Duft- oder Farbstoffe innerhalb der zulassigen Abweichungen.
Die Meldung enthalt Angaben Uber die genaue Zusammensetzung, den Handelsnamen und das der Zulas-
sungsnummer angehangte Kirzel. Im Falle einer Unionszulassung richtet der Zulassungsinhaber die Meldung
an die Agentur und die Kommission.

(7) Die Kommission kann im Wege eines Durchfihrungsrechtsakts Verfahren fur die Zulassung gleicher Bio-
zidprodukte durch dieselben oder unterschiedliche Unternehmen zu denselben Bedingungen festlegen. Dieser
Durchfuhrungsrechtsakt wird nach dem Prifverfahren des Artikels 82 Absatz 3 erlassen.

Artikel 18
MaBRnahmen zum nachhaltigen Einsatz von Biozidprodukten

Bis zum 18. Juli 2015 legt die Kommission auf der Grundlage der mit der Anwendung dieser Verordnung
gewonnenen Erfahrungen dem Europaischen Parlament und dem Rat einen Bericht darliber vor, wie diese
Verordnung zu der nachhaltigen Verwendung von Biozidprodukten beitragt; in diesem Bericht prift sie ferner,
ob zusatzliche Malinahmen eingefiihrt werden muissen, insbesondere flr berufsmafRige Verwender, um die
durch Biozidprodukte entstehenden Risiken fiir die Gesundheit von Mensch und Tier und fir die Umwelt zu
verringern. In diesem Bericht untersucht sie unter anderem

a) die Forderung von bewahrten Praktiken als Instrument zur Verringerung des Einsatzes von Biozidproduk-
ten auf ein Mindestmal;

b) die wirksamsten Strategien zur Uberwachung der Verwendung von Biozidprodukten;

c) die Entwicklung und Anwendung von Grundséatzen des integrierten Pflanzenschutzes in Bezug auf die Ver-
wendung von Biozidprodukten;
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d) die Risiken durch den Einsatz von Biozidprodukten in bestimmten Bereichen wie Schulen, Arbeitsplatzen,
Kindergérten, offentlichen Raumen, Altersheimen oder in der Nahe von Oberflaichengewassern oder
Grundwasser und die Notwendigkeit von zusatzlichen Mallhahmen angesichts dieser Risiken;

e) die Rolle, die eine verbesserte Leistung der zur Ausbringung von Biozidprodukten verwendeten Ausristung
bei der nachhaltigen Verwendung spielen konnte.

Auf der Grundlage dieses Berichts legt die Kommission gegebenenfalls einen Vorschlag zur Annahme im

ordentlichen Gesetzgebungsverfahren vor.

Artikel 19
Voraussetzungen fiir die Erteilung einer Zulassung

(1) Ein Biozidprodukt, das nicht flr das vereinfachte Verfahren gemafR Artikel 25 in Betracht kommt, wird zu-

gelassen, sofern folgende Voraussetzungen erfillt sind:

a) Die Wirkstoffe sind in Anhang | aufgenommen oder sind fir die betreffende Produktart genehmigt, und
etwaige Bedingungen, die fur diese Wirkstoffe genannt sind, werden eingehalten.

b) Nach den gemeinsamen Grundsatzen des Anhangs VI fiir die Bewertung von Dossiers fir Biozidprodukte
wurde nachgewiesen, dass das Biozidprodukt bei einer der Zulassung entsprechenden Verwendung und
unter Berucksichtigung der in Absatz 2 des vorliegenden Artikels genannten Faktoren die folgenden Krite-
rien erfillt:

i) Das Biozidprodukt ist hinreichend wirksam.

i) Das Biozidprodukt hat keine unannehmbaren Wirkungen auf die Zielorganismen und verursacht insbe-
sondere keine unannehmbare Resistenz oder Kreuzresistenz bzw. bei Wirbeltieren keine unnétigen
Leiden oder Schmerzen.

iii) Das Biozidprodukt hat selbst oder aufgrund seiner Riickstdnde keine sofortigen oder verzogerten
unannehmbaren Wirkungen auf die Gesundheit von Mensch oder Tier, einschliellich gefahrdeter
Gruppen, weder direkt noch Uber das Trinkwasser, Uber Lebens- oder Futtermittel oder Uber die Luft
noch durch andere indirekte Effekte.

iv) Das Biozidprodukt hat selbst oder aufgrund seiner Rickstande keine unannehmbaren Wirkungen auf
die Umwelt, und zwar unter besonderer Berlcksichtigung folgender Aspekte:

- Verbleib und Verteilung des Biozidprodukts in der Umwelt;

- Kontamination von Oberflaichengewassern (einschlieRlich Astuar- und Meeresgewéssern), Grund-
wasser und Trinkwasser, Luft und Boden unter Beruicksichtigung von Orten in groRer Entfernung
vom Verwendungsort durch weitrdumige Verbreitung in der Umwelt;

- Auswirkungen des Biozidprodukts auf Nichtzielorganismen;
- Auswirkungen des Biozidprodukts auf die Biodiversitat und das Okosystem.

c) Die chemische Identitat, die Menge und die technische Aquivalenz der in ihm enthaltenen Wirkstoffe und
gegebenenfalls jegliche toxikologisch oder 6kotoxikologisch signifikanten und relevanten Verunreinigungen
und Stoffe, die keine Wirkstoffe sind, sowie seine toxikologisch oder 6kologisch signifikanten Riickstande,
die sich aus den zuzulassenden Verwendungen ergeben, kdnnen gemal den einschlagigen Bestimmun-
gen der Anhange Il und Il bestimmt werden.

d) Die physikalisch-chemischen Eigenschaften des Biozidprodukts wurden ermittelt und fiir eine sachgemafe
Verwendung und Beférderung dieses Produkts als annehmbar erachtet.

e) Gegebenenfalls wurden fir in einem Biozidprodukt enthaltene Wirkstoffe im Einklang mit der Verordnung
(EWG) Nr. 315/93 des Rates("), der Verordnung (EG) Nr. 396/2005 des Europaischen Parlaments und des
Rates(™, der Verordnung (EG) Nr. 470/2009 des Europaischen Parlaments und des Rates("™) und der Richt-
linie 2002/32/EG des Europaischen Parlaments und des Rates(™ Riickstandshéchstgehalte fiir Lebens-

© Verordnung (EWG) Nr. 315/93 des Rates vom 8. Februar 1993 zur Festlegung von gemeinschaftlichen Verfahren zur Kontrolle von
Kontaminanten in Lebensmitteln (ABI. L 37 vom 13.2.1993, S. 1).

) Verordnung (EG) Nr. 396/2005 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 23. Februar 2005 tber Hochstgehalte an Pestizid-

riickstdnden in oder auf Lebens- und Futtermitteln pflanzlichen und tierischen Ursprungs und zur Anderung der Richtlinie 91/414/EWG

des Rates (ABI. L 70 vom 16.3.2005, S. 1).

Verordnung (EG) Nr. 470/2009 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 6. Mai 2009 uber die Schaffung eines Gemein-

schaftsverfahrens fur die Festsetzung von Hochstmengen fiir Riickstande pharmakologisch wirksamer Stoffe in Lebensmitteln tieri-

schen Ursprungs, zur Aufhebung der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 des Rates und zur Anderung der Richtlinie 2001/82/EG des

Européischen Parlaments und des Rates und der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europaischen Parlaments und des Rates (ABI.

L 152 vom 16.6.2009, S. 11).

™) Richtlinie 2002/32/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 7. Mail 2002 tber unerwiinschte Stoffe in der Tiererndhrung
(ABI. L 140 vom 30.5.2002, S. 10).

(e
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und fur Futtermittel festgelegt, oder es wurden im Einklang mit der Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 des
Europaischen Parlaments und des Rates™™) spezifische Migrationsgrenzwerte oder Grenzwerte fiir den
Ruckstandsgehalt in Lebensmittelkontakt-Materialien festgelegt.

f) Sofern in diesem Produkt Nanomaterialien eingesetzt werden, wurde das Risiko die Gesundheit von
Mensch und Tier und fur die Umwelt gesondert bewertet.

(2) Bei der Bewertung, ob ein Biozidprodukt die Kriterien in Absatz 1 Buchstabe b erflillt, werden die folgenden

Faktoren bertcksichtigt:

a) realistische Worst-case-Bedingungen, unter denen das Biozidprodukt verwendet werden kénnte;

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

c) die Auswirkungen der Verwendung und der Beseitigung des Biozidprodukts;

d) Kumulationseffekte;

e) Synergieeffekte.

(3) Ein Biozidprodukt wird nur fur Verwendungen zugelassen, fur die gemaf Artikel 20 einschlagige Angaben
vorgelegt wurden.

(4) Ein Biozidprodukt wird nicht zur Bereitstellung auf dem Markt zwecks Verwendung durch die breite Offent-

lichkeit zugelassen, wenn

a) es die Kriterien gemal der Richtlinie 1999/45/EG erfillt, um wie folgt eingestuft zu werden:

giftig oder sehr giftig,

krebserzeugend der Kategorie 1 oder 2,

mutagen der Kategorie 1 oder 2 oder

fortpflanzungsgefahrdend der Kategorie 1 oder 2;

b) es die Kriterien gemaf der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 erfiillt, um wie folgt eingestuft zu werden:

akute orale Toxizitat der Kategorie 1, 2 oder 3,

akute dermale Toxizitat der Kategorie 1, 2 oder 3,

akute inhalative Toxizitat (Gas und Staub/Nebel) der Kategorie 1, 2 oder 3,

akute inhalative Toxizitat (Dampf) der Kategorie 1 oder 2,

spezifische Zielorgan-Toxizitat der Kategorie 1 bei einmaliger oder wiederholter Exposition,

karzinogen der Kategorie 1A oder 1B,

mutagen der Kategorie 1A oder 1B oder

reproduktionstoxisch der Kategorie 1A oder 1B;

c) es aus einem die Kriterien ,PBT* oder ,vPvB‘ gemafly Anhang XllI der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 er-
fullenden Stoff besteht, einen solchen Stoff enthalt oder einen solchen Stoff erzeugt;

d) es endokrinschadigende Eigenschaften hat oder

e) es entwicklungsneurotoxische oder -immunotoxische Auswirkungen hat.

(5) Unbeschadet der Absatze 1 und 4 kann ein Biozidprodukt zugelassen werden, wenn die in Absatz 1 Buch-
stabe b Ziffern iii und iv festgelegten Voraussetzungen nicht vollstandig erfiillt sind, oder es kann zur Bereit-
stellung auf dem Markt zwecks Verwendung durch die breite Offentlichkeit zugelassen werden, wenn das
Kriterium gemaf Absatz 4 Buchstabe c erflllt ist, wenn die Nichtzulassung des Biozidprodukts - verglichen mit
dem Risiko fur die Gesundheit von Mensch oder Tier oder die Umwelt, das sich aus der Verwendung des
Biozidprodukts unter den in der Zulassung festlegten Voraussetzungen ergibt - unverhaltnismaRige negative
Folgen fir die Gesellschaft hatte.

Wird ein Biozidprodukt verwendet, das nach diesem Absatz zugelassen ist, so sind geeignete Risikominde-
rungsmafnahmen zu treffen, um sicherzustellen, dass die Exposition von Menschen und der Umwelt durch
dieses Biozidprodukt auf ein Mindestmal} beschrankt wird. Die Verwendung eines Biozidprodukts nach diesem
Absatz ist auf Mitgliedstaaten beschrankt, in denen die Bedingung des Unterabsatzes 1 erflllt ist.

" Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 des Européischen Parlaments und des Rates vom 27. Oktober 2004 tiber Materialien und Gegen-
stande, die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Beriihrung zu kommen, und zur Aufhebung der Richtlinien 80/590/EWG und
89/109/EWG (ABI. L 338 vom 13.11.2004, S. 4).
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(6) Die Bewertung der Biozidproduktfamilie, die entsprechend den gemeinsamen Prinzipien gemafy Anhang
VI durchgefihrt wird, muss die Maximalrisiken fur die Gesundheit von Mensch und Tier sowie fiir die Umwelt
und das Mindestwirksamkeitsniveau in Bezug auf alle innerhalb der Biozidproduktfamilie mdglicherweise auf-
tretenden Produkte bertcksichtigen.

Eine Biozidproduktfamilie wird nur zugelassen, wenn:

a) in dem Antrag ausdriicklich die Maximalrisiken fiir die Gesundheit von Mensch und Tier und fir die Umwelt
sowie das Mindestwirksamkeitsniveau, auf denen die Bewertung beruht, und die zulassigen Abweichungen
bei Zusammensetzung und Verwendungszweck gemaf Artikel 3 Absatz 1 Buchstabe s genannt werden,
und zwar zusammen mit ihrer jeweiligen Einstufung, den betreffenden Gefahren- und Sicherheitshinweisen
sowie den gegebenenfalls entsprechenden Risikobegrenzungsmafnahmen, und

b) wenn auf der Grundlage der Bewertung gemaR Unterabsatz 1 dieses Absatzes festgelegt werden kann,
dass alle Biozidprodukte der Familie die Voraussetzungen gemaf Absatz 1 erfillen.

(7) Gegebenenfalls beantragt der potenzielle Zulassungsinhaber oder sein Vertreter, dass fiir in einem Biozid-
produkt enthaltene Wirkstoffe im Einklang mit der Verordnung (EWG) Nr. 315/93, der Verordnung (EG)
Nr. 396/2005, der Verordnung (EG) Nr. 470/2009 oder der Richtlinie 2002/32/EG Riickstandshdchstgehalte
festgelegt werden oder dass im Einklang mit der Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 spezifische Migrationsgrenz-
werte oder Grenzwerte fir den Rickstandsgehalt in Lebensmittelkontakt-Materialien fiir solche Stoffe festge-
legt werden.

(8) Wurde fiir einen Wirkstoff geman Artikel 10 Absatz 1 Buchstabe a der Verordnung (EG) Nr. 470/2009 bei
der Genehmigung des Wirkstoffs kein Riickstandshdchstgehalt gemaf Artikel 9 der genannten Verordnung
festgelegt oder muss ein gemaf Artikel 9 der genannten Verordnung festgelegter Hochstgehalt abgeandert
werden, so wird der Rickstandshéchstgehalt nach dem Verfahren des Artikels 10 Absatz 1 Buchstabe b der
genannten Verordnung festgelegt bzw. abgeandert.

(9) Ist ein Biozidprodukt fur die unmittelbare Anwendung auf den aufleren Teilen des menschlichen Korpers
(Haut, Behaarungssystem, Nagel, Lippen und duliere intime Regionen) oder den Zahnen und den Schleim-
hauten der Mundhohle bestimmt, so darf es keinen nicht wirksamen Stoff enthalten, der gemaf der Richtlinie
(EG) Nr. 1223/2009 nicht in einem kosmetischen Mittel enthalten sein darf.

Artikel 20
Anforderungen an Zulassungsantrage

(1) Der Antragsteller, der eine Zulassung beantragt, legt zusammen mit dem Antrag folgende Unterlagen vor:
a) flur Biozidprodukte, die nicht die in Artikel 25 genannten Voraussetzungen erfiillen:

i) ein Dossier oder eine Zugangsbescheinigung fiir das Biozidprodukt, das bzw. die den Anforderungen
in Anhang Il gendgt,

i) eine Zusammenfassung der Eigenschaften des Biozidprodukts, die die in Artikel 22 Absatz 2 Buchsta-
ben a, b und e bis q genannten Angaben enthalt, je nachdem, was anwendbar ist,

iii) fir jeden Wirkstoff in dem Biozidprodukt ein Dossier oder eine Zugangsbescheinigung flir das Biozid-
produkt, das bzw. die den Anforderungen in Anhang Il genlgt;

b) fir Biozidprodukte, die nach Ansicht des Antragstellers die in Artikel 25 genannten Voraussetzungen erful-
len:

i) eine Zusammenfassung der Eigenschaften des Biozidprodukts gemafR Buchstabe a Ziffer ii des vorlie-
genden Absatzes,

i) Angaben zur Wirksamkeit und

iii) jede sonstige relevante Angabe, die den Schluss rechtfertigt, dass das Biozidprodukt die in Artikel 25
genannten Voraussetzungen erfullt.

(2) Die befasste zustandige Behdrde kann verlangen, dass Antrage auf nationale Zulassung in einer oder
mehreren Amtssprachen des Mitgliedstaats gestellt werden, in dem die zustéandige Behorde sich befindet.

(3) Bei Antragen auf Unionszulassungen, die gemaf Artikel 43 eingereicht werden, reicht der Antragsteller die
Zusammenfassung der Eigenschaften des Biozidprodukts gemaf Absatz 1 Buchstabe a Ziffer ii dieses Artikels

Version 01/2025
16 Vorschriftensammlung der Gewerbeaufsicht Baden-Wiirttemberg




Chem 1.1.02

in einer der Amtssprachen der Union ein, die von der bewertenden zustéandigen Behdérde zum Zeitpunkt der
Einreichung des Antrags akzeptiert wird, und in allen Amtssprachen der Union vor der Zulassung des Biozid-
produkts.

Artikel 21
Datenverzicht

(1) Abweichend von Artikel 20 muss der Antragsteller die nach jenem Artikel erforderlichen Daten nicht vorle-
gen, wenn einer der folgenden Umstande vorliegt:

a) Die Daten sind wegen der Exposition, mit der die vorgesehenen Verwendungszwecke verbunden sind,
nicht erforderlich, oder

b) die Daten sind nicht wissenschaftlich erforderlich, oder
c) die Daten koénnen aus technischen Griinden nicht generiert werden.

(2) Ein Antragsteller kann vorschlagen, die Datenanforderungen nach Artikel 20 gemaf Anhang IV anzupas-
sen. Die Begrundung fur die vorgeschlagenen Anpassungen von Datenanforderungen muss mit einem Ver-
weis auf die einschlagigen Regeln in Anhang IV eindeutig aus dem Antrag hervorgehen.

(3) Zur Gewahrleistung der einheitlichen Anwendung von Absatz 1 Buchstabe a wird der Kommission die
Befugnis Gbertragen, gemaR Artikel 83 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 20 rechtfertigt.

Artikel 22
Inhalt von Zulassungen

(1) In einer Zulassung sind die Bedingungen fir die Bereitstellung auf dem Markt und die Verwendung des
einzelnen Biozidprodukts oder der Biozidproduktfamilie festgehalten, und sie enthalt eine Zusammenfassung
der Eigenschaften des Biozidprodukts.

(2) Unbeschadet der Artikel 66 und 67 umfasst die Zusammenfassung der Eigenschaften des Biozidprodukts
fur ein einzelnes Biozidprodukt oder, im Falle einer Biozidproduktfamilie, fir die Biozidprodukte innerhalb die-
ser Biozidproduktfamilie, die folgenden Angaben:

a) Handelsname des Biozidprodukts;
b) Name und Anschrift des Inhabers der Zulassung;
c) Datum der Zulassung und Datum ihres Ablaufs;

d) Zulassungsnummer des Biozidprodukts, im Falle einer Biozidproduktfamilie zusammen mit den Kirzeln fur
jedes einzelne Biozidprodukt der Biozidproduktfamilie;

e) qualitative und quantitative Zusammensetzung aus Wirkstoffen und nicht wirksamen Stoffen, deren Kennt-
nis fur eine ordnungsgemale Verwendung der Biozidprodukte erforderlich ist; und im Falle einer Biozid-
produktfamilie ist in Bezug auf die quantitative Zusammensetzung ein Mindest- und ein Hochstprozentsatz
fur jeden Wirkstoff und jeden nicht wirksamen Stoff anzugeben, wobei der Mindestprozentsatz fir be-
stimmte Stoffe 0 % sein kann;

f) Hersteller des Biozidprodukts (Namen und Anschriften einschlief3lich Standort der Produktionsstatten);
g) Hersteller der Wirkstoffe (Namen und Anschriften einschlie3lich Standort der Produktionsstatten);

h) Art der Formulierung des Biozidprodukts;

i) Gefahren- und Sicherheitshinweise;

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

k) Zielschadorganismen;

I) Dosierung und Gebrauchsanweisung;

m) Verwenderkategorien;

n) Besonderheiten moglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen, Anweisungen
fur Erste Hilfe sowie NotfallmaRnahmen zum Schutz der Umwelt;
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o) Hinweise fir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung;
p) Lagerungsbedingungen und Haltbarkeit des Biozidprodukts unter normalen Lagerungsbedingungen;
q) gegebenenfalls sonstige Angaben zu dem Biozidprodukt.

Artikel 23
Vergleichende Bewertung von Biozidprodukten

(1) Die befasste zustandige Behdrde beziehungsweise, im Fall einer Bewertung eines Antrags auf eine Uni-
onszulassung, die bewertende zustandige Behdrde nimmt als Teil der Bewertung des Antrags auf Zulassung
oder auf Verlangerung der Zulassung eines Biozidprodukts, das einen zu ersetzenden Wirkstoff geman Artikel
10 Absatz 1 enthalt, eine vergleichende Bewertung vor.

(2) Die Ergebnisse der vergleichenden Bewertung werden unverziglich an die zustandigen Behdrden der
anderen Mitgliedstaaten und die Agentur sowie, im Falle der Bewertung eines Antrags auf eine Unionszulas-
sung, auch an die Kommission weitergeleitet.

(3) Die befasste zustandige Behorde bzw., im Fall einer Entscheidung Uber einen Antrag auf eine Unionszu-
lassung, die Kommission untersagt oder beschrankt die Bereitstellung auf dem Markt oder die Verwendung
eines Biozidprodukts, das einen zu ersetzenden Wirkstoff enthalt, wenn die im Einklang mit den technischen
Unterlagen gemaf Artikel 24 durchgefiihrte vergleichende Bewertung ergibt, dass die folgenden beiden Krite-
rien erfillt sind:

a) Fur die im Antrag genannten Verwendungszwecke gibt es bereits ein zugelassenes Biozidprodukt oder
eine nichtchemische Bekdmpfungs- oder Praventionsmethode, das bzw. die fur die Gesundheit von
Mensch und Tier und fur die Umwelt ein deutlich geringeres Gesamtrisiko darstellt, hinreichend 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 Zielschad-
organismus zu minimieren.

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

(5) Ist mit der vergleichenden Bewertung eine Frage verbunden, die wegen ihrer GréRenordnung oder ihrer
Folgen besser auf Unionsebene geldst wiirde, insbesondere wenn sie fir zwei oder mehr zustandige Behor-
den von Belang ist, so kann die befasste zustandige Behdrde die Frage zur Entscheidung an die Kommission
weiterleiten. Die Kommission erlasst diesen Beschluss im Wege von Durchfiihrungsrechtsakten gemafl dem
in Artikel 82 Absatz 3 genannten Priifverfahren.

Der Kommission wird die Befugnis Ubertragen, geman Artikel 83 delegierte Rechtsakte zur Festlegung der
Kriterien zur Entscheidung, in welchen Féllen vergleichende Bewertungen Fragen umfassen, die besser auf
Unionsebene behandelt werden, und zur Festlegung der Verfahren fir solche vergleichende Bewertungen, zu
erlassen.

(6) Ungeachtet des Artikels 17 Absatz 4 und unbeschadet des Absatzes 4 des vorliegenden Artikels wird fur
ein Biozidprodukt, das einen zu ersetzenden Wirkstoff enthalt, die Zulassung fur héchstens funf Jahre erteilt
und um hoéchstens funf Jahre verlangert.

(7) Wird gemaR Absatz 3 entschieden, die Verwendung eines Biozidprodukts nicht zuzulassen oder zu be-
schranken, so wird die Aufhebung oder die Anderung der Zulassung vier Jahre nach dieser Entscheidung
wirksam. Lauft die Geltungsdauer der Genehmigung des zu ersetzenden Wirkstoffs jedoch friiher ab, so wird
die Aufhebung der Zulassung zu diesem friiheren Zeitpunkt wirksam.
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Artikel 24
Technische Anleitungen

Die Kommission erstellt technische Anleitungen, um die Umsetzung dieses Kapitels, insbesondere des Artikels
22 Absatz 2 und des Artikels 23 Absatz 3, zu erleichtern.

KAPITEL V
VEREINFACHTES ZULASSUNGSVERFAHREN

Artikel 25
Eignung fiir das vereinfachte Zulassungsverfahren

Fir geeignete Biozidprodukte kann ein Antrag auf Zulassung im Rahmen eines vereinfachten Zulassungsver-

fahrens gestellt werden. Ein Biozidprodukt kommt dafiir in Betracht, wenn die folgenden Voraussetzungen

erfullt sind:

a) Alle Wirkstoffe in dem Biozidprodukt sind in Anhang | aufgefiihrt und genliigen den Beschrankungen geman
diesem Anhang;

b) das Biozidprodukt enthalt keinen bedenklichen Stoff;

c) das Biozidprodukt enthalt keine Nanomaterialien;

d) das Biozidprodukt ist hinreichend wirksam und

e) die Handhabung des Biozidprodukts und sein beabsichtigter Verwendungszweck machen keine personli-
che Schutzausristung erforderlich.

Artikel 26
Anwendbares Verfahren

(1) Der Antragsteller, der eine Zulassung flr ein Biozidprodukt beantragen méchte, das die Voraussetzungen
des Artikels 25 erflllt, reicht bei der Agentur einen Antrag ein, teilt ihnr den Namen der zustandigen Behoérde
des Mitgliedstaats mit, die er fur die Bewertung des Antrags vorschlagt, und legt eine schriftliche Bestatigung
dafir vor, dass die zustandige Behdrde dem zustimmt. Diese zustandige Behorde ist die bewertende zustan-
dige Behorde.

(2) Die bewertende zustandige Behorde teilt dem Antragsteller die nach Artikel 80 Absatz 2 zu zahlenden
Geblhren mit und lehnt den Antrag ab, wenn der Antragsteller die Gebihren nicht innerhalb von 30 Tagen
entrichtet. Sie teilt dies dem Antragsteller mit.

Nach Eingang der nach Artikel 80 Absatz 2 zu zahlenden Gebiihren nimmt die bewertende zustandige Be-
horde den Antrag an und teilt dies dem Antragsteller mit, wobei sie das Datum der Annahme des Antrags
angibt.

(3) Innerhalb von 90 Tagen nach Annahme eines Antrags lasst die bewertende zustandige Behdérde das Bio-
zidprodukt zu, wenn sie der Auffassung ist, dass das Produkt den in Artikel 25 genannten Voraussetzungen
genugt.

(4) Erachtet die bewertende zustandige Behdrde einen Antrag als unvollstandig, so teilt sie dem Antragsteller
mit, welche zusétzlichen Angaben erforderlich sind, und setzt eine angemessene Frist fiir die Ubermittlung
dieser Angaben. Diese Frist betragt im Regelfall hochstens 90 Tage.

Innerhalb von 90 Tagen nach Eingang der zusatzlichen Angaben lasst die bewertende zustandige Behorde
das Biozidprodukt zu, wenn sie auf der Grundlage der vorgelegten zusatzlichen Angaben der Auffassung ist,
dass das Produkt den in Artikel 25 genannten Voraussetzungen genugt.

Die bewertende zustandige Behdrde lehnt den Antrag ab, wenn der Antragsteller die verlangten Angaben nicht
fristgeman Ubermittelt, und teilt dem Antragsteller dies mit. In solchen Fallen, in denen Gebiihren entrichtet
wurden, wird ein Teil der Gebuhren erstattet, die nach Artikel 80 Absatz 2 entrichtet wurden.
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Artikel 27
Bereitstellung auf dem Markt von nach dem vereinfachten Zulassungsverfahren zugelassenen
Biozidprodukten

(1) Ein gemaf Artikel 26 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 spatestens 30 Tage, bevor er das Biozidprodukt im Hoheitsgebiet des betreffenden
Mitgliedstaats in Verkehr bringt, und er kennzeichnet das Biozidprodukt in der bzw. den jeweiligen Amtsspra-
chen des betreffenden Mitgliedstaats, es sei denn, der Mitgliedstaat sieht etwas anderes vor.

(2) Ist ein anderer Mitgliedstaat als der Mitgliedstaat der bewertenden zustandigen Behodrde der Auffassung,
dass im Hinblick auf ein geman Artikel 26 zugelassenes Biozidprodukt eine Unterrichtung oder Kennzeichnung
gemal Absatz 1 dieses Artikels unterblieben ist oder dass ein gemaf Artikel 26 zugelassenes Biozidprodukt
die Anforderungen des Artikels 25 nicht erflllt, so kann er die gemaR Artikel 35 Absatz 1 eingesetzte Koordi-
nierungsgruppe mit der Frage befassen. Artikel 35 Absatz 3 und Artikel 36 gelten entsprechend.

Hat ein Mitgliedstaat berechtigte Griinde zu der Annahme, dass ein gemaf Artikel 26 zugelassenes Biozid-
produkt die Kriterien des Artikels 25 nicht erfiillt, und ist noch kein Beschluss nach den Artikeln 35 und 36
erlassen, so kann dieser Mitgliedstaat die Bereitstellung auf dem Markt oder die Verwendung dieses Produkts
in seinem Hoheitsgebiet vorubergehend einschréanken oder verbieten.

) Artikel 28
Anderung des Anhangs |

(1) Der Kommission wird die Befugnis Ubertragen, nach Erhalt der Stellungnahme der Agentur gemaf Arti-
kel 83 delegierte Rechtsakte zur Anderung des Anhangs | zu erlassen, um darin Wirkstoffe aufzunehmen,
vorausgesetzt, es ist nachgewiesen, dass sie keinen Anlass zur Besorgnis gemaf Absatz 2 dieses Artikels
geben:

(2) Wirkstoffe geben Anlass zur Besorgnis, wenn
a) sie die Kriterien gemaR 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,
- atzend der Kategorie 1A, 1B oder 1C,
- inhalationsallergen,
- hautallergen,
- keimzellmutagen der Kategorie 1 oder 2,
- karzinogen der Kategorie 1 oder 2,
- reproduktionstoxischer Stoff der Kategorie 1 oder 2 oder mit Wirkungen auf oder Uber die Laktation,
- spezifisch zielorgantoxisch bei einmaliger oder wiederholter Exposition oder
- giftig fur Wasserorganismen (akut gewassergefahrdend der Kategorie 1);
b) sie eines der Ersatzkriterien nach Artikel 10 Absatz 1 erfillen oder
c) sie neurotoxische oder immunotoxische Eigenschaften haben.
Wirkstoffe geben auch Anlass zur Besorgnis, wenn die spezifischen Kriterien gemaf den Buchstaben a bis ¢

nicht erflllt sind, jedoch anhand zuverlassiger Informationen angemessen nachgewiesen werden kann, dass
sie ebenso besorgniserregend sind, wie die in den Buchstaben a bis ¢ genannten Falle.

(3) Ferner wird der Kommission die Befugnis Ubertragen, nach Erhalt der Stellungnahme der Agentur geman
Artikel 83 delegierte Rechtsakte zur Anderung des Anhangs | zu erlassen, um den Eintrag eines Wirkstoffs zu
beschranken oder zu entfernen, wenn nachgewiesen ist, dass Biozidprodukte, die diesen Wirkstoff beinhalten,
die in Absatz 1 des vorliegenden Artikels oder in Artikel 25 genannten Voraussetzungen unter bestimmten
Umstanden nicht erfillen. Wenn Griinde aufRerster Dringlichkeit es erfordern, so findet das Verfahren gemaf
Artikel 84 auf delegierte Rechtsakte, die gemal dem vorliegenden Absatz erlassen werden, Anwendung.
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(4) Die Kommission wendet Absatz 1 oder 3 von sich aus oder auf Antrag eines Wirtschaftsteilnehmers oder
eines Mitgliedstaats an, wobei die in diesen Absatzen genannten Nachweise zu erbringen sind.

Fir jede Anderung des Anhangs | erlasst die Kommission in Bezug auf jeden Wirkstoff jeweils einen geson-
derten delegierten Rechtsakt.

(5) Die Kommission kann Durchfilhrungsrechtsakte erlassen, in denen die Verfahren fir Anderungen von An-
hang | naher festgelegt werden. Diese Durchfihrungsrechtsakte werden gemafR dem in Artikel 82 Absatz 3
genannten Prifverfahren erlassen.

KAPITEL VI
NATIONALE ZULASSUNG VON BIOZIDPRODUKTEN

Artikel 29
Einreichung und Validierung von Antrdagen

(1) Antragsteller, die eine nationale Zulassung gemaR Artikel 17 beantragen mdchten, reichen einen entspre-
chenden Antrag bei der befassten zustandigen Behdrde ein. Die befasste zustandige Behoérde teilt dem An-
tragsteller die nach Artikel 80 Absatz 2 zu zahlenden Gebuhren mit und lehnt den Antrag ab, wenn der An-
tragsteller die Gebuhren nicht innerhalb von 30 Tagen entrichtet. Sie teilt dies dem Antragsteller mit. Nach
Eingang der nach Artikel 80 Absatz 2 zu zahlenden Gebihren nimmt die befasste zustédndige Behdrde den
Antrag an und teilt dies dem Antragsteller mit, wobei sie das Datum der Annahme des Antrags angibt.

(2) Innerhalb von 30 Tagen nach Annahme validiert die befasste zustédndige Behdrde den Antrag, sofern er

folgenden Anforderungen genugt:

a) Die in Artikel 20 genannten relevanten Angaben liegen vor; und

b) der Antragsteller erklart, dass er bei keiner anderen zustandigen Behdrde einen Antrag auf eine nationale
Zulassung fur dasselbe Biozidprodukt fur denselben Verwendungszweck bzw. dieselben Verwendungs-
zwecke gestellt hat.

Im Rahmen der in Unterabsatz 1 genannten Validierung nimmt die befasste zustédndige Behdrde keine Bewer-

tung der Qualitat oder Eignung der vorgelegten Daten bzw. Begriindungen vor.

(3) Erachtet die befasste zustandige Behodrde einen Antrag als unvollstandig, so teilt sie dem Antragsteller mit,
welche zusatzlichen Angaben fur die Validierung des Antrags erforderlich sind, und setzt eine angemessene
Frist fir die Ubermittlung dieser Angaben. Diese Frist betragt im Regelfall héchstens 90 Tage.

Die befasste zustéandige Behdrde validiert innerhalb von 30 Tagen nach Eingang der zusatzlichen Angaben
den Antrag, wenn sie feststellt, dass die vorliegenden zusatzlichen Angaben zur Erfillung der Anforderungen
gemal Absatz 2 ausreichen.

Die befasste zustdndige Behoérde lehnt den Antrag ab, wenn der Antragsteller die verlangten Angaben nicht
fristgeman ubermittelt, und teilt dem Antragsteller dies mit.

(4) Geht aus dem in Artikel 71 genannten Register fur Biozidprodukte hervor, dass eine andere zustandige
Behorde als die befasste zustdndige Behoérde einen Antrag, der dasselbe Biozidprodukt betrifft, prift oder
dasselbe Biozidprodukt bereits zugelassen hat, so lehnt die befasste zustandige Behérde die Bewertung des
Antrags ab. In diesem Fall teilt die befasste zustdndige Beh6rde dem Antragsteller mit, dass er um die gegen-
seitige Anerkennung nach Artikel 33 oder 34 nachsuchen kann.

(5) Findet Absatz 3 keine Anwendung und ist die befasste zustandige Behérde der Auffassung, dass der An-
trag vollstandig ist, so validiert sie den Antrag und teilt dies dem Antragsteller unverzuglich mit, wobei sie das
Datum der Validierung angibt.

Artikel 30
Bewertung von Antriagen

(1) Die befasste zustandige Behorde entscheidet innerhalb von 365 Tagen nach der Validierung eines Antrags
gemal Artikel 29, ob sie eine Zulassung gemal Artikel 19 erteilt. Sie berlcksichtigt dabei gegebenenfalls die
Ergebnisse der vergleichenden Bewertung nach Artikel 23.
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(2) Zeigt sich, dass fir die Bewertung weitere Angaben erforderlich sind, so fordert die befasste zustandige
Behorde den Antragsteller auf, diese Angaben innerhalb einer vorgegebenen Frist zu Gbermitteln. Die Frist
von 365 Tagen gemal Absatz 1 wird von dem Tag, an dem diese Angaben angefordert werden, bis zu dem
Tag, an dem sie vorliegen, ausgesetzt. Die Aussetzung betragt insgesamt jedoch héchstens 180 Tage, es sei
denn, die Art der angeforderten Angaben oder aulRergewdhnliche Umstande rechtfertigen eine langere Aus-
setzung.

Die befasste zustdndige Behorde lehnt den Antrag ab, wenn der Antragsteller die verlangten Angaben nicht
fristgeman Gbermittelt, und teilt dem Antragsteller dies mit.

(3) Innerhalb der Frist von 365 Tagen gemal Absatz 1 verfahrt die befasste zustandige Behoérde wie folgt:

a) Sie verfasst einen Bericht, in dem sie die Schlussfolgerungen ihrer Bewertung und die Grinde fir die Zu-
lassung oder Nichtzulassung des Biozidprodukts zusammenfasst (,Bewertungsbericht®);

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

c) sie tragt dieser Stellungnahme in der Endfassung ihrer Entscheidung angemessen Rechnung.

Artikel 31
Verlangerung einer nationalen Zulassung

(1) Ein Antrag auf Verlangerung 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 Zulas-
sung bei der befassten zustandigen Behodrde einzureichen. Wird die Verldngerung der nationalen Zulassung
fur mehr als eine Produktart beantragt, so ist der Antrag mindestens 550 Tage vor dem frihesten Ablauftermin
einzureichen.

(2) Die befasste zustandige Behdrde verlangert die nationale Zulassung, sofern die Bedingungen in Artikel 19
weiterhin erfiillt sind. Sie beriicksichtigt dabei gegebenenfalls die Ergebnisse der vergleichenden Bewertung
nach Artikel 23.

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

a) unbeschadet des Artikels 21 Absatz 1 alle gemalf Artikel 20 erforderlichen relevanten Daten, die er seit der
ersten Zulassung oder gegebenenfalls seit der vorherigen Verlangerung generiert hat, und

b) seine Einschatzung, ob die Schlussfolgerungen der ersten oder der vorhergehenden Bewertung des Bio-
zidprodukts weiter Gltigkeit haben, sowie diesbeziigliche Informationen.

(4) Die befasste zustandige Behorde teilt dem Antragsteller die nach Artikel 80 Absatz 2 zu zahlenden Gebih-
ren mit und lehnt den Antrag ab, wenn der Antragsteller die Gebuhren nicht innerhalb von 30 Tagen entrichtet.
Sie teilt dies dem Antragsteller mit.

Nach Eingang der nach Artikel 80 Absatz 2 zu zahlenden Gebiihren nimmt die befasste zustandige Behorde
den Antrag an und teilt dies dem Antragsteller mit, wobei sie das Datum der Annahme des Antrags angibt.

(5) Auf der Grundlage einer Bewertung der verfligbaren Informationen und der Notwendigkeit, die Schlussfol-
gerungen der ersten Bewertung des Antrags auf Zulassung oder gegebenenfalls der vorherigen Verlangerung
zu Uberprifen, beschlielt die befasste zustandige Behoérde innerhalb von 90 Tagen nach Annahme des An-
trags gemaf Absatz 4, ob nach den derzeitigen wissenschaftlichen Kenntnissen eine umfassende Bewertung
des Antrags auf Verlangerung notwendig ist, wobei sie alle Produktarten berticksichtigt, fur die die Verlange-
rung beantragt wird.

(6) Beschliel3t die befasste zustandige Behdrde, dass eine umfassende Bewertung des Antrags erforderlich
ist, so entscheidet sie Uber die Verldngerung der Zulassung nach Durchfihrung der Bewertung des Antrags
gemal Artikel 30 Absatze 1, 2 und 3.

Beschliel3t die befasste zustandige Behodrde, dass eine umfassende Bewertung des Antrags nicht erforderlich
ist, so entscheidet sie Uber die Verlangerung der Zulassung innerhalb von 180 Tagen nach Annahme des
Antrags gemal Absatz 4 des vorliegenden Artikels.

Version 01/2025
22 Vorschriftensammlung der Gewerbeaufsicht Baden-Wiirttemberg




Chem 1.1.02

(7) Wird aus Grinden, die der Inhaber einer nationalen Zulassung nicht zu verantworten hat, vor Ablauf dieser
Zulassung keine Entscheidung tber deren Verlangerung getroffen, so erteilt die befasste zustdndige Behdrde
eine Verlangerung fur den Zeitraum, der flr den Abschluss der Bewertung erforderlich ist.

KAPITEL VII
VERFAHREN DER GEGENSEITIGEN ANERKENNUNG

Artikel 32
Zulassung mittels gegenseitiger Anerkennung

(1) Antrage auf gegenseitige Anerkennung einer nationalen Zulassung sind gemaf den Verfahren nach Artikel
33 (zeitlich nachfolgende gegenseitige Anerkennung) oder Artikel 34 (zeitlich parallele gegenseitige Anerken-
nung) zu stellen.

(2) Unbeschadet des Artikels 37 lassen alle Mitgliedstaaten, bei denen Antréage auf gegenseitige Anerkennung
einer nationalen Zulassung fir ein Biozidprodukt eingehen, in Ubereinstimmung mit den und nach MaRgabe
der im vorliegenden Kapitel festgelegten Verfahren das Biozidprodukt unter den gleichen Bedingungen zu.

Artikel 33
Zeitlich nachfolgende gegenseitige Anerkennung

(1) Antragsteller, die eine zeitlich nachfolgende gegenseitige Anerkennung in einem oder mehreren Mitglied-
staaten (,betroffene Mitgliedstaaten®) der nationalen Zulassung fir ein Biozidprodukt beantragen wollen, die
gemal Artikel 17 von einem anderen Mitgliedstaat (,Referenzmitgliedstaat”) bereits erteilt wurde, stellen bei
den einzelnen zustandigen Behdrden der betroffenen Mitgliedstaaten einen Antrag, der jeweils eine Uberset-
zung der nationalen Zulassung, die der Referenzmitgliedstaat erteilt hat, in diejenigen der Amtssprachen des
betroffenen Mitgliedstaats, die dieser vorschreiben kann, enthalt.

Die zusténdigen Behorden der betroffenen Mitgliedstaaten teilen dem Antragsteller die nach Artikel 80 zu
zahlenden Gebiihren mit und lehnen den Antrag ab, wenn der Antragsteller die Gebihren nicht innerhalb von
30 Tagen entrichtet. Sie teilen dies dem Antragsteller und den anderen zustandigen Behérden mit. Nach Ein-
gang der nach Artikel 80 zu zahlenden Gebiihren nehmen die zustandigen Behérden der betroffenen Mitglied-
staaten den Antrag an und teilen dies dem Antragsteller mit, wobei sie das Datum der Annahme des Antrags
angeben.

(2) Innerhalb von 30 Tagen nach Annahme gemaR Absatz 1 validieren die betroffenen Mitgliedstaaten den
Antrag und teilen dies dem Antragsteller mit, wobei sie das Datum der Validierung angeben.

Innerhalb von 90 Tagen nach Validierung des Antrags stimmen die betroffenen Mitgliedstaaten vorbehaltlich
der Artikel 35, 36 und 37 der in Artikel 22 Absatz 2 genannten Zusammenfassung der Eigenschaften des
Biozidprodukts zu und halten ihre Zustimmung im Register fiir Biozidprodukte fest.

(3) Innerhalb von 30 Tagen, nachdem eine Einigung erzielt wurde, lasst jeder betroffene Mitgliedstaat das
Biozidprodukt in Ubereinstimmung mit der genehmigten Zusammenfassung der Eigenschaften des Biozidpro-
dukts zu.

(4) Wird innerhalb des in Absatz 2 Unterabsatz 2 genannten Zeitraums von 90 Tagen keine Zustimmung er-
reicht, kann unbeschadet der Artikel 35, 36 und 37 jeder Mitgliedstaat, der der in Absatz 2 genannten Zusam-
menfassung der Eigenschaften des Biozidprodukts zustimmt, das Produkt entsprechend zulassen.

Artikel 34
Zeitlich parallele gegenseitige Anerkennung

(1) Antragsteller, die eine zeitlich parallele gegenseitige Anerkennung der Zulassung eines Biozidprodukts
beantragen wollen, das noch nicht gemaf Artikel 17 von einem anderen Mitgliedstaat zugelassen wurde, stel-
len bei der zustandigen Behorde des Mitgliedstaats ihrer Wahl (,Referenzmitgliedstaat®) einen Antrag, der
Folgendes enthalt:
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a) die in Artikel 20 genannten Angaben,;

b) eine Liste aller anderen Mitgliedstaaten, in denen er eine nationale Zulassung erhalten mdchte (,betroffene
Mitgliedstaaten®).

Der Referenzmitgliedstaat ist fir die Bewertung des Antrags zustandig.

(2) Der Antragsteller stellt gleichzeitig mit der Stellung des Antrags im Referenzmitgliedstaat gemaf Absatz 1
bei den zustandigen Behdrden der einzelnen betroffenen Mitgliedstaaten einen Antrag auf gegenseitige Aner-
kennung der Zulassung, die er beim Referenzmitgliedstaat beantragt hat. Dieser Antrag enthalt Folgendes:
a) die Namen des Referenzmitgliedstaats und der betroffenen Mitgliedstaaten;

b) eine Zusammenfassung der Eigenschaften des Biozidprodukts gemafR Artikel 20 Absatz 1 Buchstabe a
Ziffer ii in denjenigen Amtssprachen der betroffenen Mitgliedstaaten, die diese gegebenenfalls vorschrei-
ben.

(3) Die zustandigen Behorden des Referenzmitgliedstaats und der betroffenen Mitgliedstaaten teilen dem An-
tragsteller die nach Artikel 80 zu zahlenden Gebihren mit und lehnen den Antrag ab, wenn der Antragsteller
die Gebuhren nicht innerhalb von 30 Tagen entrichtet. Sie teilen dies dem Antragsteller und den anderen
zustandigen Behorden mit. Nach Eingang der nach Artikel 80 zu zahlenden Geblihren nehmen die zustandi-
gen Behorden 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 gemaf Artikel 29 Absatze 2 und 3 und teilt dies dem An-
tragsteller und den betroffenen Mitgliedstaaten mit.

Innerhalb von 365 Tagen nach Validierung eines Antrags bewertet der Referenzmitgliedstaat den Antrag und
erstellt einen Entwurf eines Bewertungsberichts gemal Artikel 30 und Ubermittelt seinen Bewertungsbericht
und die Zusammenfassung der Eigenschaften des Biozidprodukts an die betroffenen Mitgliedstaaten und den
Antragsteller.

(5) Innerhalb von 90 Tagen nach Eingang der Unterlagen gemafR Absatz 4 stimmen die betroffenen Mitglied-
staaten vorbehaltlich der Artikel 35, 36 und 37 der Zusammenfassung der Eigenschaften des Biozidprodukts
zu und halten ihre Zustimmung im Register fur Biozidprodukte fest. Der Referenzmitgliedstaat tragt die verein-
barte Zusammenfassung der Eigenschaften des Biozidprodukts sowie den endgultigen Bewertungsbericht in
das Register fir Biozidprodukte ein; gleichzeitig werden alle vereinbarten Bedingungen, denen die Bereitstel-
lung auf dem Markt bzw. die Verwendung des Biozidprodukts unterliegt, eingetragen.

(6) Innerhalb von 30 Tagen, nachdem eine Einigung erzielt wurde, lasst der Referenzmitgliedstaat sowie jeder
betroffene Mitgliedstaat das Biozidprodukt in Ubereinstimmung mit der genehmigten Zusammenfassung der
Eigenschaften des Biozidprodukts zu.

(7) Wird innerhalb des in Absatz 5 genannten Zeitraums von 90 Tagen keine Zustimmung erreicht, kann un-
beschadet der Artikel 35, 36 und 37 jeder Mitgliedstaat, der der in Absatz 5 genannten Zusammenfassung der
Eigenschaften des Biozidprodukts zustimmt, das Produkt entsprechend zulassen.

Artikel 35
Befassung der Koordinierungsgruppe mit Einwanden

(1) Es wird eine Koordinierungsgruppe eingesetzt, die mit Ausnahme aller in Artikel 37 genannten Angelegen-
heiten alle Fragen prift, die sich darauf beziehen, ob ein Biozidprodukt, fiir das ein Antrag auf gegenseitige
Anerkennung gemaf Artikel 33 oder Artikel 34 gestellt wurde, die Bedingungen fiir die Erteilung einer Zulas-
sung gemaf Artikel 19 erfillt.

Alle Mitgliedstaaten und die Kommission sind berechtigt, an den Arbeiten der Koordinierungsgruppe teilzu-
nehmen. Die Agentur stellt der Koordinierungsgruppe das Sekretariat zur Verfugung.

Die Koordinierungsgruppe gibt sich eine Geschaftsordnung.
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(2) Kommt einer der betroffenen Mitgliedstaaten zu dem Schluss, dass ein von dem Referenzmitgliedstaat
bewertetes Biozidprodukt die Bedingungen gemal’ Artikel 19 nicht erflllt, so Gbermittelt er dem Referenzmit-
gliedstaat, den Ubrigen betroffenen Mitgliedstaaten, dem Antragsteller und gegebenenfalls dem Zulassungs-
inhaber eine ausfihrliche Erlauterung der Punkte, Uber die unterschiedliche Auffassungen bestehen, und eine
Begrundung seines Standpunkts. Die Punkte, Uber die unterschiedliche Auffassungen bestehen, sind der Ko-
ordinierungsgruppe unverzuglich mitzuteilen.

(3) In der Koordinierungsgruppe bemuhen sich alle in Absatz 2 dieses Artikels genannten Mitgliedstaaten nach
Kraften, eine Einigung Uber die zu treffenden MaRnahmen zu erzielen. Sie geben dem Antragsteller die M6g-
lichkeit, seine Ansicht vorzutragen. Erzielen sie innerhalb von 60 Tagen nach der in Absatz 2 genannten Mit-
teilung Uber die Punkte, Uber die unterschiedliche Auffassungen bestehen, eine Einigung, so halt der Refe-
renzmitgliedstaat das Einverstandnis im Register fur Biozidprodukte fest. Das Verfahren gilt dann als abge-
schlossen und der Referenzmitgliedstaat sowie jeder betroffene Mitgliedstaat lassen das Biozidprodukt geman
Artikel 33 Absatz 3 oder gegebenenfalls geman Artikel 34 Absatz 6 zu.

Artikel 36
Befassung der Kommission mit ungelésten Einwanden

(1) Haben die in Artikel 35 Absatz 2 genannten Mitgliedstaaten innerhalb der in Artikel 35 Absatz 3 festgelegten
Frist von 60 Tagen keine Einigung erzielt, so teilt der Referenzmitgliedstaat dies unverziiglich der Kommission
mit und Ubermittelt ihr eine detaillierte Darstellung der Punkte, Uber die die Mitgliedstaaten keine Einigung
erzielen konnten, sowie die Griinde fiir die unterschiedlichen Auffassungen. Eine Kopie dieser Darstellung
wird den betroffenen Mitgliedstaaten, dem Antragsteller sowie gegebenenfalls dem Zulassungsinhaber Uber-
mittelt.

(2) Die Kommission kann die Agentur um eine Stellungnahme zu wissenschaftlichen oder technischen Fragen
der Mitgliedstaaten bitten. Bittet die Kommission die Agentur nicht um eine Stellungnahme, so gibt sie dem
Antragsteller und gegebenenfalls dem Zulassungsinhaber die Gelegenheit, innerhalb von 30 Tagen eine
schriftliche Stellungnahme abzugeben.

(3) Die Kommission erlasst im Wege von Durchfihrungsrechtsakten einen Beschluss tber die ihr vorgelegte
Frage. Diese Durchfihrungsrechtsakte werden gemafl dem in Artikel 82 Absatz 3 genannten Prifverfahren
erlassen.

(4) Die Entscheidung gemaR Absatz 3 wird an alle Mitgliedstaaten gerichtet und dem Antragsteller sowie ge-
gebenenfalls dem Zulassungsinhaber zur Kenntnisnahme bermittelt. Die betroffenen Mitgliedstaaten und der
Referenzmitgliedstaat missen innerhalb von 30 Tagen nach der Bekanntmachung der Entscheidung die Zu-
lassung entweder erteilen, verweigern oder aufheben oder die Bedingungen der Zulassung so andern, dass
sie mit der Entscheidung im Einklang steht.

Artikel 37
Abweichungen von der gegenseitigen Anerkennung

(1) Abweichend von Artikel 32 Absatz 2 kann jeder betroffene Mitgliedstaat vorschlagen, die Erteilung einer
Zulassung abzulehnen oder die Bedingungen der zu erteilenden Zulassung anzupassen, wenn dies wie folgt
begrindet werden kann:

a) mit dem Schutz der Umwelt,
b) mit dem Schutz der 6ffentlichen Ordnung und Sicherheit,

c) mit dem Schutz der Gesundheit und des Lebens von Menschen, insbesondere von gefahrdeten Gruppen,
oder von Tieren oder Pflanzen,

d) mitdem Schutz des nationalen Kulturguts von kuinstlerischem, geschichtlichem oder archdologischem Wert
oder

e) mit dem Umstand, dass die Zielorganismen nicht in schadlichen Mengen vorkommen.

Version 01/2025
Vorschriftensammlung der Gewerbeaufsicht Baden-Wiirttemberg 25




Chem 1.1.02

Jeder betroffene Mitgliedstaat kann gemaR Unterabsatz 1 vorschlagen, die Erteilung einer Zulassung abzu-
lehnen 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 Ubermittelt dem Antragsteller eine detaillierte Begriindung dafiir, weshalb er

vorschlagt, nach MaRgabe des Absatzes 1 von der Zulassung abzuweichen, und versucht, mit dem Antrag-

steller eine Einigung Uber die vorgeschlagene Abweichung zu erzielen.

Kann der betroffene Mitgliedstaat keine Einigung mit dem Antragsteller erzielen oder erhalt er innerhalb von

60 Tagen nach der Mitteilung von dem Antragsteller keine Antwort, so teilt er dies der Kommission mit. In

diesem Fall verfahrt die Kommission wie folgt:

a) Sie kann die Agentur um eine Stellungnahme zu wissenschaftlichen oder technischen Fragen des Antrag-
stellers oder des betroffenen Mitgliedstaats bitten;

b) sie trifft eine Entscheidung uber die Abweichung gemaf dem in Artikel 82 Absatz 3 genannten Prufverfah-
ren.

Die Entscheidung der Kommission wird an den betroffenen Mitgliedstaat gerichtet und die Kommission setzt

den Antragsteller davon in Kenntnis.

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

(3) Hat die Kommission binnen 90 Tagen, nachdem sie gemaR Absatz 2 Unterabsatz 2 informiert wurde, keine
Entscheidung gemaf’ Absatz 2 getroffen, so kann der betroffene Mitgliedstaat die nach Absatz 1 vorgeschla-
gene Abweichung anwenden.

Solange das Verfahren nach diesem Artikel lauft, wird die Verpflichtung des Mitgliedstaats, ein Biozidprodukt
innerhalb von drei Jahren nach dem Datum der Genehmigung gemaf Artikel 89 Absatz 3 Unterabsatz 1 zu-
zulasssen, vorlaufig ausgesetzt.

(4) Abweichend von Artikel 32 Absatz 2 kann ein Mitgliedstaat die Erteilung von Zulassungen fur die Produkt-
arten 15, 17 und 20 aus Gruinden des Tierschutzes verweigern. Die Mitgliedstaaten unterrichten die anderen
Mitgliedstaaten und die Kommission Uber jede diesbeziigliche Entscheidung und teilen die Grinde daflir mit.

Artikel 38
Stellungnahme der Agentur

(1) Wird die Agentur von der Kommission um eine Stellungnahme gemaf Artikel 36 Absatz 2 oder Artikel 37
Absatz 2 ersucht, so kommt sie innerhalb von 120 Tagen nach der Befassung mit der betreffenden Frage
diesem Anliegen nach.

(2) Bevor die Agentur Stellung nimmt, gibt sie dem Antragsteller und gegebenenfalls dem Zulassungsinhaber
die Gelegenheit, innerhalb einer vorgegebenen Frist von hdchstens 30 Tagen eine schriftliche Stellungnahme
abzugeben.

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

Artikel 39
Antrag auf gegenseitige Anerkennung durch amtliche oder wissenschaftliche Stellen

(1) Wurde in einem Mitgliedstaat fur ein Biozidprodukt, das bereits in einem anderen Mitgliedstaat zugelassen
ist, keine nationale Zulassung beantragt, so kénnen mit der Schadlingsbekdmpfung oder dem Schutz der 6f-
fentlichen Gesundheit befasste amtliche oder wissenschaftliche Stellen nach dem Verfahren der gegenseiti-
gen Anerkennung gemafR Artikel 33 mit Zustimmung des Zulassungsinhabers in jenem anderen Mitgliedstaat
eine nationale Zulassung fur dasselbe Biozidprodukt, fur dieselbe Verwendung und fir dieselben Verwen-
dungsbedingungen wie in jenem Mitgliedstaat beantragen.

Der Antragsteller weist nach, dass die Verwendung eines solchen Biozidprodukts fur den betreffenden Mit-
gliedstaat von allgemeinem Interesse ist.
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Gleichzeitig mit der Antragstellung werden die nach Artikel 80 zu zahlenden Geblhren entrichtet.

(2) Ist die zustandige Behdrde des betreffenden Mitgliedstaats der Auffassung, dass das Biozidprodukt den in
Artikel 19 genannten Bedingungen genigt und dass die im vorliegenden Artikel genannten Bedingungen erfiillt
sind, so genehmigt sie die Bereitstellung auf dem Markt und die Verwendung des Biozidprodukts. In diesem
Fall hat die Stelle, die den Antrag gestellt hat, die gleichen Rechte und Pflichten wie andere Zulassungsinha-
ber.

Artikel 40
Erganzende Bestimmungen und technische Anleitungen

Der Kommission wird die Befugnis Ubertragen, gemaf Artikel 83 in Bezug auf die Festlegung erganzender
Bestimmungen fir die Verlangerung von Zulassungen, die im Wege der gegenseitigen Anerkennung erteilt
wurden, delegierte Rechtsakte zu erlassen.

Die Kommission erstellt ferner technische Anleitungen, um die Umsetzung dieses Kapitels, insbesondere der
Artikel 37 und 39, zu erleichtern.

KAPITEL Vi
UNIONSZULASSUNGEN FUR BIOZIDPRODUKTE

ABSCHNITT 1
Erteilung von Unionszulassungen

Artikel 41
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 nationale Zulassung. Fur die in Artikel 42 Absatz 1 genannten Kategorien von Biozidpro-
dukten kann der Antragsteller eine Unionszulassung anstelle einer nationaler Zulassung und der gegenseiti-
gen Anerkennung beantragen.

Artikel 42
Biozidprodukte, fiir die eine Unionszulassung erteilt werden kann

(1) Antragsteller kbnnen mit Ausnahme von Biozidprodukten, die unter Artikel 5 fallende Wirkstoffe enthalten,

und mit Ausnahme von Biozidprodukten der Produktarten 14, 15, 17, 20 und 21 fir Biozidprodukte, fir die in

der gesamten Union dhnliche Verwendungsbedingungen gelten, eine Unionszulassung beantragen. Die Uni-

onszulassung kann erteilt werden:

a) ab 1. September 2013 fiir Biozidprodukte mit einem oder mehreren neuen Wirkstoffen und flir Biozidpro-
dukte der Produktarten 1, 3, 4, 5, 18 und 19;

b) ab 1. Januar 2017 fiir Biozidprodukte der Produktarten 2, 6 und 13; und

c) ab 1. Januar 2020 fir alle anderen Kategorien von Biozidprodukten.

(2) Die Kommission erstellt bis zum 1. September 2013 Leitlinien zur Begriffsbestimmung von ,ahnlichen Ver-
wendungsbedingungen in der gesamten Union*.

(3) Die Kommission legt dem Europaischen Parlament und dem Rat spatestens am 31. Dezember 2017 einen
Bericht Giber die Anwendung dieses Artikels vor. Dieser Bericht enthalt eine Bewertung der fiir die Produktarten
14, 15, 17, 20 und 21 geltenden Ausnahme von der Unionszulassung.

Dem Bericht werden gegebenenfalls geeignete Vorschlage beigefligt, die nach dem ordentlichen Gesetzge-
bungsverfahren anzunehmen sind.
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Artikel 43
Einreichung und Validierung von Antréagen

(1) Die Antragsteller, die eine Unionszulassung gemaf Artikel 42 Absatz 1 beantragen méchten, reichen bei
der Agentur einen entsprechenden Antrag einschliellich einer Bestatigung ein, dass fir das Biozidprodukt
ahnliche Verwendungsbedingungen in der gesamten Union gelten, teilen der Agentur den Namen der zustan-
digen Behorde des Mitgliedstaats mit, die sie fiir die Bewertung des Antrags vorschlagen, und fliigen eine
schriftliche Bestatigung bei, dass diese zustandige Behoérde dazu bereit ist. Diese zustandige Behorde ist die
bewertende zustandige Behdrde.

(2) Die Agentur teilt dem Antragsteller die nach Artikel 80 Absatz 1 zu zahlenden Gebuhren mit und lehnt den
Antrag ab, wenn der Antragsteller die Gebuhren nicht innerhalb von 30 Tagen entrichtet. Sie teilt dies dem
Antragsteller und der bewertenden zustandigen Behdrde mit.

Nach Eingang der nach Artikel 80 Absatz 1 zu zahlenden Gebuhren nimmt die Agentur den Antrag an und teilt
dies dem Antragsteller und der bewertenden zustandigen Behérde mit, wobei sie das Datum der Annahme
des Antrags angibt.

(3) Innerhalb von 30 Tagen nach Annahme des Antrags durch die Agentur validiert die bewertende zustandige
Behdrde den Antrag, sofern die nach Artikel 20 verlangten einschlagigen Daten vorliegen.

Im Rahmen der in Unterabsatz 1 genannten Validierung nimmt die bewertende zustandige Behorde keine
Bewertung der Qualitat oder Eignung der vorgelegten Daten bzw. Begrindungen vor.

Die bewertende zustandige Behorde teilt dem Antragsteller baldmoglichst nach Annahme eines Antrags durch
die Agentur die gemaf Artikel 80 Absatz 2 zu zahlenden Geblihren mit und lehnt den Antrag ab, wenn der
Antragsteller die Gebuhren nicht innerhalb von 30 Tagen entrichtet. Sie teilt dies dem Antragsteller mit.

(4) Erachtet die bewertende zustandige Behdrde einen Antrag als unvollstandig, so teilt sie dem Antragsteller
mit, welche zusatzlichen Angaben fur die Bewertung des Antrags erforderlich sind, und setzt eine angemes-
sene Frist fur die Ubermittlung dieser Angaben. Diese Frist betragt im Regelfall héchstens 90 Tage.

Die bewertende zustédndige Behdrde validiert innerhalb von 30 Tagen nach Eingang der zusatzlichen Angaben
den Antrag, wenn sie feststellt, dass die vorliegenden zusatzlichen Angaben zur Erfillung der Anforderung
gemalf Absatz 3 ausreichen.

Die bewertende zusténdige Behoérde lehnt den Antrag ab, wenn der Antragsteller die verlangten Angaben nicht
fristgeman Ubermittelt, und teilt dem Antragsteller dies mit. In solchen Fallen wird ein Teil der Gebuhren er-
stattet, die gemaf’ Artikel 80 Absatze 1 und 2 entrichtet wurden.

(5) Nach Validierung des Antrags gemalf’ Absatz 3 oder 4 teilt die bewertende zustandige Behorde dies un-
verzlglich dem Antragsteller, der Agentur und anderen zustandigen Behdrden, wobei sie das Datum der Va-
lidierung angibt.

(6) Gemal Artikel 77 kann Widerspruch gegen Entscheidungen der Agentur gemaf Absatz 2 eingelegt wer-
den.

Artikel 44
Bewertung von Antragen

(1) Innerhalb von 365 Tagen nach der Validierung eines Antrags bewertet die bewertende zustandige Behdrde
diesen Antrag gemaf Artikel 19, gegebenenfalls einschliellich des etwaigen Vorschlags fiir die Abweichung
von Datenanforderungen, der gemaf Artikel 21 Absatz 2 eingereicht wurde, und Gbermittelt der Agentur einen
Bewertungsbericht und die Schlussfolgerungen zu ihrer Bewertung.

Bevor die bewertende zustandige Behdrde der Agentur ihre Schlussfolgerungen dbermittelt, gibt sie dem An-
tragsteller die Mdglichkeit, innerhalb von 30 Tagen zu den Schlussfolgerungen der Bewertung schriftlich Stel-
lung zu nehmen. Die bewertende zustandige Behodrde tragt dieser Stellungnahme in der Endfassung ihrer
Bewertung angemessen Rechnung.
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(2) Zeigt sich, dass fir die Bewertung weitere Angaben erforderlich sind, so fordert die bewertende zustandige
Behdrde den Antragsteller auf, diese Angaben innerhalb einer vorgegebenen Frist zu Ubermitteln, und teilt
dies der Agentur mit. Die Frist von 365 Tagen gemaR Absatz 1 wird von dem Tag, an dem diese Angaben
angefordert werden, bis zu dem Tag, an dem sie vorliegen, ausgesetzt. Die Aussetzung betragt insgesamt
jedoch hdchstens 180 Tage, es sei denn, auliergewdhnliche Umstande oder die Art der angeforderten Anga-
ben rechtfertigen eine langere Aussetzung.

(3) Innerhalb von 180 Tagen nach Eingang der Schlussfolgerungen der Bewertung verfasst die Agentur eine

Stellungnahme zur Zulassung des Biozidprodukts und Ubermittelt sie der Kommission.

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

a) eine Erklarung dazu, ob die in Artikel 19 Absatz 1 festgelegten Voraussetzungen erfillt sind, und den Ent-
wurf einer Zusammenfassung der Eigenschaften des Biozidprodukts gemaf Artikel 22 Absatz 2;

b) gegebenenfalls die Einzelheiten von Auflagen, die an die Bereitstellung auf dem Markt oder die Verwen-
dung des Biozidprodukts zu kniipfen sind;

c) den endgiiltigen Bewertungsbericht zu dem Biozidprodukt.

(4) Innerhalb von 30 Tagen nach Einreichung ihrer Stellungnahme bei der Kommission tGbermittelt die Agentur
der Kommission den Entwurf der in Artikel 22 Absatz 2 genannten Zusammenfassung der Eigenschaften des
Biozidprodukts in allen Amtssprachen der Union, sofern anwendbar.

(5) Die Kommission erlasst nach Eingang der Stellungnahme der Agentur entweder eine Durchfiihrungsver-
ordnung zur Erteilung der Unionszulassung des Biozidprodukts oder einen Durchfiihrungsbeschluss, dass die
Unionszulassung des Biozidprodukts nicht erteilt wird. Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden gemaR dem in
Artikel 82 Absatz 3 genannten Prufverfahren erlassen.

Auf Ersuchen eines Mitgliedstaats beschlieRt die Kommission, dass bestimmte Bedingungen einer Unionszu-
lassung speziell fir das Hoheitsgebiet dieses Mitgliedstaats angepasst werden, oder beschlie3t, dass eine
Unionszulassung im Hoheitsgebiet dieses Mitgliedstaats nicht gilt, wenn als Begriindung fir dieses Ersuchen
einer oder mehrere der in Artikel 37 Absatz 1 genannten Grinde angefuhrt werden kénnen.

ABSCHNITT 2
Verlangerung von Unionszulassungen

Artikel 45
Einreichung und Annahme von Antragen

(1) Ein Antrag auf Verlangerung 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.

(2) Mit dem Antrag auf Verlangerung legt der Antragsteller Folgendes vor:
a) unbeschadet des Artikels 21 Absatz 1 alle gemal Artikel 20 erforderlichen relevanten Daten, die er seit der
ersten Zulassung oder gegebenenfalls seit der vorherigen Verlangerung generiert hat, und

b) seine Einschatzung, ob die Schlussfolgerungen der ersten oder der vorhergehenden Bewertung des Bio-
zidprodukts weiter Glltigkeit haben, sowie diesbeziigliche Informationen.

(3) Der Antragsteller teilt auch den Namen der zustéandigen Behorde des Mitgliedstaats mit, die er fiir die
Bewertung des Antrags auf Erneuerung vorschlagt, und fligt eine schriftliche Bestatigung bei, dass diese zu-
stédndige Behorde dazu bereit ist. Diese zustandige Behorde ist die bewertende zustandige Behdrde.

Die Agentur teilt dem Antragsteller die nach Artikel 80 Absatz 1 ihr gegeniiber zu zahlenden Gebiihren mit und
lehnt den Antrag ab, wenn der Antragsteller die Geblihren nicht innerhalb von 30 Tagen entrichtet. Sie teilt
dies dem Antragsteller und der bewertenden zustandigen Behorde mit.

Nach Eingang der nach Artikel 80 Absatz 1 ihr gegeniliber zu zahlenden Geblihren nimmt die Agentur den
Antrag an und teilt dies dem Antragsteller und der bewertenden zustandigen Behdrde mit, wobei sie das Datum
der Annahme des Antrags angibt.
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(4) Gemal Artikel 77 kann Widerspruch gegen Entscheidungen der Agentur gemaf Absatz 3 eingelegt wer-
den.

Artikel 46
Bewertung der Antriage auf Verlangerung

(1) Auf der Grundlage einer Bewertung der verfligbaren Informationen und der Notwendigkeit, die Schlussfol-
gerungen der ersten Bewertung des Antrags auf eine Unionszulassung oder gegebenenfalls der vorherigen
Verlangerung zu Uberprifen, beschliel3t die bewertende zustédndige Behdrde innerhalb von 30 Tagen nach
der Annahme des Antrags gemal Artikel 45 Absatz 3 durch die Agentur, ob nach den derzeitigen wissen-
schaftlichen Kenntnissen eine umfassende Bewertung des Antrags auf Verlangerung notwendig ist.

(2) Beschlielt die bewertende zustandige Behorde, dass der Antrag umfassend bewertet werden muss, so
wird die Bewertung in Einklang mit Artikel 44 Abséatze 1 und 2 vorgenommen.

Beschlielt die bewertende zustandige Behorde, dass keine umfassende Bewertung des Antrags erforderlich
ist, so verfasst sie innerhalb von 180 Tagen nach der Annahme des Antrags durch die Agentur eine Empfeh-
lung fir die Verlangerung der Zulassung und tbermittelt diese der Agentur. Sie ibermittelt dem Antragsteller
eine Kopie der Empfehlung.

Die bewertende zustandige Behorde teilt dem Antragsteller baldmdglichst nach Annahme des Antrags durch
die Agentur die gemaf Artikel 80 Absatz 2 zu zahlenden Geblihren mit und lehnt den Antrag ab, wenn der
Antragsteller die Gebuhren nicht innerhalb von 30 Tagen entrichtet. Sie teilt dies dem Antragsteller mit.

(3) Innerhalb von 180 Tagen nach Eingang einer Empfehlung der bewertenden zustandigen Behdrde verfasst
die Agentur eine Stellungnahme zur Verlangerung der Unionszulassung und ibermittelt sie der Kommission.

(4) Nach Eingang der Stellungnahme der Agentur nimmt die Kommission entweder eine Durchfiihrungsver-
ordnung zur Verlangerung der Unionszulassung oder einen Durchfiihrungsbeschluss an, mit dem sie ihre Ver-
ldngerung ablehnt. Diese Durchfihrungsrechtsakte werden gemaf dem in Artikel 82 Absatz 3 genannten Prif-
verfahren erlassen.

Die Kommission verléangert die Unionszulassung, sofern die Bedingungen in Artikel 19 weiterhin erfillt sind.

(5) Wird aus Griinden, die der Inhaber der Unionszulassung nicht zu verantworten hat, vor Ablauf der Zulas-
sung nicht Uber deren Verlangerung entschieden, so gewahrt die Kommission im Wege von Durchfiihrungs-
rechtsakten die Verlangerung der Unionszulassung flr den Zeitraum, der fiir den Abschluss der Bewertung
erforderlich ist. Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden nach dem in Artikel 82 Absatz 2 genannten Beratungs-
verfahren erlassen.

KAPITEL IX
AUFHEBUNG, UBERPRUFUNG UND ANDERUNG VON ZULASSUNGEN

Artikel 47
Verpflichtung zur Mitteilung von unerwarteten oder schadlichen 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 kénnen, so teilt er dies unver-
zuglich der zustandigen Behorde, die die nationale Zulassung erteilt hat, und der Agentur bzw. im Falle einer
Unionszulassung der Kommission und der Agentur mit. Insbesondere ist Folgendes mitzuteilen:

a) neue Daten oder Informationen Uber die schadlichen Auswirkungen des Wirkstoffs oder des Biozidprodukts
auf Menschen, insbesondere auf gefahrdete Gruppen, Tiere oder die Umwelt;

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

c) neue Daten oder Informationen, aus denen hervorgeht, dass das Biozidprodukt nicht hinreichend wirksam
ist.
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(2) Die zustandige Behdrde, die die nationale Zulassung erteilt hat, bzw. - im Falle einer Unionszulassung -
die Agentur prift, ob die Zulassung gemaRn Artikel 48 zu andern oder aufzuheben ist.

(3) Die zustandige Behorde, die die nationale Zulassung erteilt hat, bzw. - im Falle einer Unionszulassung -
die Agentur unterrichtet unverziglich die zustandigen Behorden der anderen Mitgliedstaaten und gegebenen-
falls die Kommission Uber alle derartigen bei ihr eingehenden Daten oder Informationen.

Zustandige Behorden von Mitgliedstaaten, die nach dem Verfahren der gegenseitigen Anerkennung fiir das-
selbe Biozidprodukt eine nationale Zulassung erteilt haben, prifen, ob die Zulassung gemaf Artikel 48 gean-
dert oder aufgehoben werden muss.

Artikel 48
Aufhebung oder Anderung einer Zulassung

(1) Unbeschadet des Artikels 23 hebt die zustdndige Behorde eines Mitgliedstaats bzw. - im Falle einer Uni-

onszulassung - die Kommission jederzeit eine von ihr erteilte Zulassung auf oder andert sie, wenn sie der

Auffassung ist, dass

a) die in Artikel 19 oder gegebenenfalls in Artikel 25 genannten Voraussetzungen nicht erfillt sind;

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

c) 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 Zulas-
sung aufzuheben oder zu &ndern, so teilt sie dies dem Zulassungsinhaber mit und rdumt ihm eine Frist zur
Stellungnahme bzw. zur Vorlage zusatzlicher Informationen ein. Die bewertende zustandige Behodrde bezie-
hungsweise - im Falle einer Unionszulassung - die Kommission tragt dieser Stellungnahme in der Endfassung
ihres Beschlusses angemessen Rechnung.

(3) Wenn die zustandige Behdrde bzw. - im Falle einer Unionszulassung - die Kommission eine Zulassung
gemal Absatz 1 aufhebt oder &ndert, so teilt sie dies unverziglich dem Zulassungsinhaber, den zustandigen
Behorden der ibrigen Mitgliedstaaten und gegebenenfalls der Kommission mit.

Zustandige Behdérden, die nach dem Verfahren der gegenseitigen Anerkennung Zulassungen fir Biozidpro-
dukte erteilt haben, deren Zulassung aufgehoben geandert wurde, heben die Zulassungen innerhalb von
120 Tagen nach der Mitteilung auf oder andern diese und teilen der Kommission dies mit.

Sind sich die zustandigen Behdrden bestimmter Mitgliedstaaten Uiber nationale Zulassungen, die der gegen-
seitigen Anerkennung unterliegen, nicht einig, so gelten die in den Artikeln 35 und 36 vorgesehenen Verfahren
sinngeman.

Artikel 49
Aufhebung einer Zulassung auf Antrag des Zulassungsinhabers

Auf begriindeten Antrag des Zulassungsinhabers hebt die zustédndige Behdrde, die die nationale Zulassung
erteilt hat, bzw. - im Falle einer Unionszulassung - die Kommission die Zulassung auf. Betrifft ein solcher An-
trag eine Unionszulassung, so wird er der Agentur vorgelegt.

) Artikel 50
Anderung einer Zulassung auf Antrag des Zulassungsinhabers

(1) Anderungen der Bedingungen einer Zulassung werden nur von der zustéandigen Behdrde, die das betref-
fende Biozidprodukt zugelassen hat, oder - im Falle einer Unionszulassung - von der Kommission vorgenom-
men.

(2) Ein Zulassungsinhaber, der Angaben andern moéchte, die er im Rahmen des ersten Antrags auf Zulassung
des Produkts vorgelegt hatte, richtet einen Antrag an die zustandigen Behdrden derjenigen Mitgliedstaaten,
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die das betreffende Biozidprodukt zugelassen hatten, oder - im Falle einer Unionszulassung - an die Agentur.
Diese zustandigen Behdrden entscheiden, bzw. - im Falle einer Unionszulassung - prift die Agentur und die
Kommission beschliefl3t darliber, ob die in Artikel 19 oder gegebenenfalls in Artikel 25 genannten Vorausset-
zungen weiterhin erflllt sind und ob die in der Zulassung genannten Bedingungen zu andern sind.
Gleichzeitig mit der Antragstellung werden die nach Artikel 80 Absatze 1 und 2 zu zahlenden Gebuhren ent-
richtet.

(3) Jede Anderung einer bestehenden Zulassung fallt unter eine der folgenden Kategorien:
a) verwaltungstechnische Anderung,

b) geringfiigige Anderung oder

c) wesentliche Anderung.

Artikel 51
Ndhere Bestimmungen

Zur Gewabhrleistung eines harmonisierten Vorgehens bei Aufhebung und Anderung von Zulassungen erlasst
die Kommission im Wege von Durchfiihrungsrechtsakten nahere Bestimmungen zur Anwendung der Artikel 47
bis 50. Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden gemaf dem in Artikel 82 Absatz 3 genannten Prifverfahren
erlassen.

Die in Absatz 1 des vorliegenden Artikels genannten Bestimmungen beruhen unter anderem auf folgenden
Grundsatzen:

a) Fur verwaltungstechnische Anderungen wird ein vereinfachtes Notifizierungsverfahren angewendet;

b) flr geringfiigige Anderungen wird ein verkiirzter Bewertungszeitraum festgelegt;

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

_ Artikel 52
Ubergangszeitraum

Widerruft oder andert die zustéandige Behorde bzw. - im Falle eines auf Unionsebene zugelassenen Biozid-
produkts - die Kommission eine Zulassung oder beschlieft, diese nicht zu verlangern, so gewahrt sie unge-
achtet Artikel 89 einen Ubergangszeitraum fiir die Bereitstellung auf dem Markt und die Verwendung von
Lagerbestanden, sofern die weitere Bereitstellung auf dem Markt oder die weitere Verwendung des Biozidpro-
dukts nicht mit einem unannehmbaren Risiko fir die Gesundheit von Mensch oder Tier oder fur die Umwelt
verbunden ist.

Der Ubergangszeitraum betragt héchstens 180 Tage fiir die Bereitstellung auf dem Markt und héchstens zu-
satzlich 180 Tage fir die Verwendung der Lagerbestande der betroffenen Biozidprodukte.

KAPITEL X
PARALLELHANDEL

Artikel 53
Parallelhandel

(1) Abweichend von Artikel 17 erteilt die zustandige Behorde eines Mitgliedstaats (,Einfuhrmitgliedstaat’) auf
Ersuchen des Antragstellers fiir ein Biozidprodukt, das in einem anderen Mitgliedstaat (,Ursprungsmitglied-
staat’) zugelassen ist, zwecks Bereitstellung auf dem Markt und Verwendung in dem Einfuhrmitgliedstaat eine
Genehmigung flr den Parallelhandel, wenn sie gemal Absatz 3 feststellt, dass das Biozidprodukt mit einem
Biozidprodukt identisch ist, das in dem Einfuhrmitgliedstaat bereits zugelassen ist (,Referenzprodukt’).

Der Antragsteller, der das Biozidprodukt im Einfuhrmitgliedstaat in den Verkehr bringen méchte, beantragt die
Genehmigung fur den Parallelhandel bei der zustandigen Behdrde des Einfuhrmitgliedstaats.

Der Antrag enthalt die Angaben gemal Absatz 4 sowie alle sonstigen Angaben, die fir den Nachweis erfor-

derlich sind, dass das Biozidprodukt mit dem Referenzprodukt im Sinne des Absatzes 3 identisch ist.
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(2) Stellt die zustandige Behorde des Einfuhrmitgliedstaats fest, dass ein Biozidprodukt mit dem Referenzpro-
dukt identisch ist, so erteilt sie innerhalb von 60 Tagen nach Eingang der nach Artikel 80 Absatz 2 zu zahlenden
Gebuhren eine Genehmigung fir den Parallelhandel. Die zustandige Behorde des Einfuhrmitgliedstaats kann
von der zustéandigen Behorde des Ursprungsmitgliedstaats zuséatzliche Auskinfte einholen, die erforderlich
sind, um festzustellen, ob das Produkt mit dem Referenzprodukt identisch ist. Die zustandige Behérde des
Ursprungsmitgliedstaats erteilt die gewunschte Auskunft innerhalb von 30 Tagen nach Eingang des Aus-
kunftsersuchens.

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

a) Es wird von demselben Unternehmen, von einem angeschlossenen Unternehmen oder unter Lizenz nach
demselben Herstellungsverfahren hergestellt,

b) Spezifikation und Gehalt an Wirkstoffen sowie der Formulierungstyp sind identisch,
c) es ist hinsichtlich der vorhandenen nicht wirksamen Stoffe dasselbe, und

d) es ist hinsichtlich der Grofl3e, des Materials oder der Form der Verpackung im Hinblick auf die potenziellen
negativen Auswirkungen auf die Produktsicherheit in Bezug auf die Gesundheit von Mensch oder Tier oder
auf die Umwelt identisch oder gleichwertig.

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

a) Bezeichnung und Zulassungsnummer des Biozidprodukts im Ursprungsmitgliedstaat;

b) Name und Anschrift der zustandigen Behdrde des Ursprungsmitgliedstaats;

¢) Name und Anschrift des Zulassungsinhabers im Ursprungsmitgliedstaat;

d) Original des Etiketts und der Verwendungsvorschriften, mit denen das Biozidprodukt im Ursprungsmitglied-
staat vertrieben wird, wenn die zustandige Behorde des Einfuhrmitgliedstaats dies fiir die Prifung fir er-
forderlich halt;

e) Name und Anschrift des Antragstellers;

f) vorgesehene Bezeichnung des Biozidprodukts, das im Einfiihrungsmitgliedstaat vertrieben werden soll;

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

h) eine Probe des einzuflhrenden Biozidprodukts, wenn die zustdndige Behdrde des Einfuhrmitgliedstaats
dies fur erforderlich halt;

i) Name und Zulassungsnummer des Referenzprodukts im Einfuhrmitgliedstaat.

Die zusténdige Behérde des Einfuhrmitgliedstaats kann eine Ubersetzung der wesentlichen Teile der in Buch-
stabe d genannten Original-Verwendungsvorschriften verlangen.

(5) Die Genehmigung fur den Parallelhandel sieht dieselben Bedingungen fur die Bereitstellung auf dem Markt
und die Verwendung vor wie die Zulassung des Referenzprodukts.

(6) Die Genehmigung fiir den Parallelhandel ist fiir die Dauer der Zulassung des Referenzprodukts im Einfuhr-
mitgliedstaat gultig.

Beantragt der Inhaber der Zulassung fiir das Referenzprodukt die Aufhebung der Zulassung gemaf Artikel 49
und sind die Anforderungen geman Artikel 19 noch immer erfiillt, so endet die Giiltigkeit der Genehmigung fiir
den Parallelhandel an dem Tag, an dem die Zulassung fiir das Referenzprodukt normalerweise abgelaufen
ware.

(7) Unbeschadet der besonderen Bestimmungen in diesem Artikel gelten die Artikel 47 bis 50 und Kapitel XV
sinngeman fir Biozidprodukte, die im Rahmen einer Genehmigung flr den Parallelhandel auf dem Markt bereit
gestellt wurden.

(8) Die zustandige Behdrde des Einfuhrmitgliedstaats kann die Genehmigung fur den Parallelhandel widerru-
fen, wenn die Zulassung des eingeflhrten Biozidprodukts im Ursprungsmitgliedstaat aus Grinden der Sicher-
heit oder Wirksamkeit widerrufen wird.

Version 01/2025
Vorschriftensammlung der Gewerbeaufsicht Baden-Wiirttemberg 33




Chem 1.1.02

KAPITEL XI
TECHNISCHE AQUIVALENZ

Artikel 54 )
Bewertung der technischen Aquivalenz

(1) Ist es erforderlich, die technische Aquivalenz von Wirkstoffen festzustellen, so reicht die Person, die diese
Aquivalenz feststellen lassen will (,Antragsteller‘), bei der Agentur einen Antrag ein.

(2) Der Antragsteller Gbermittelt alle Daten, die die Agentur zur Bewertung der technischen Aquivalenz bené-
tigt.

(3) Die Agentur teilt dem Antragsteller die nach Artikel 80 Absatz 1 zu entrichtenden Gebihren mit und lehnt
den Antrag ab, wenn der Antragsteller diese nicht innerhalb von 30 Tagen entrichtet. Sie teilt dies dem An-
tragsteller mit.

(4) Nachdem dem Antragsteller Gelegenheit gegeben wurde, eine Stellungnahme vorzubringen, trifft die Agen-
tur binnen 90 Tagen nach Eingang des in Absatz 1 genannten Antrags eine Entscheidung und teilt diese den
Mitgliedstaaten und dem Antragsteller mit.

(5) Sind nach Ansicht der Agentur fir die Durchfiihrung der Bewertung der technischen Aquivalenz weitere
Angaben erforderlich, so fordert die Agentur den Antragsteller auf, diese Angaben innerhalb einer von der
Agentur vorgegebenen Frist zu Ubermitteln. Die Agentur lehnt den Antrag ab, wenn der Antragsteller die zu-
satzlichen Angaben nicht fristgerecht Gbermittelt. Die Frist von 90 Tagen gemalf Absatz 4 wird von dem Tag,
an dem diese Angaben angefordert werden, bis zum Erhalt der Angaben ausgesetzt. Die Aussetzung betragt
jedoch hochstens 180 Tage, es sei denn, die Art der angeforderten Angaben oder auflergewdhnliche Um-
stdnde rechtfertigen eine langere Aussetzung.

(6) Nétigenfalls kann die Agentur die zustéandige Behorde des Mitgliedstaats konsultieren, die bei der Bewer-
tung des Wirkstoffs als bewertende zustandige Behorde tatig war.

(7) Gemal Artikel 77 kann Widerspruch gegen Entscheidungen der Agentur gemaf den Absatzen 3, 4 und 5
eingelegt werden.

(8) Die Agentur erstellt technische Anleitungen, um die Umsetzung dieses Artikels zu erleichtern.

KAPITEL Xl
AUSNAHMEN

Artikel 55
Ausnahmeregelungen

(1) Abweichend von den Artikeln 17 und 19 kann eine zustandige Behorde befristet fur eine Dauer von héchs-
tens 180 Tagen die Bereitstellung eines Biozidprodukts auf dem Markt oder die Verwendung eines Biozidpro-
dukts, das nicht die in dieser Verordnung niedergelegten Voraussetzungen fur die Erteilung einer Zulassung
erfillt, fir eine beschrankte und kontrollierte Verwendung unter der Aufsicht der zustédndigen Behdrde gestat-
ten, wenn dies aufgrund einer Gefahr fur die 6ffentliche Gesundheit, die Tiergesundheit oder fur die Umwelt
notwendig ist, die mit anderen Mitteln nicht eingedammt werden kann.

Die in Unterabsatz 1 genannte zustandige Behdrde unterrichtet die anderen zusténdigen Behorden und die
Kommission unverziglich von ihrer MalRnahme und begriindet diese. Die zustandige Behdrde unterrichtet die
anderen zustandigen Behorden und die Kommission unverziglich vom Widerruf einer solchen Maflinahme.
Bei Eingang eines begriindeten Antrags von der zustandigen Behdrde beschliel3t die Kommission unverzug-
lich im Wege von Durchfiihrungsrechtsakten, ob und unter welchen Bedingungen die von dieser zustandigen
Behorde getroffene MaRnahme um einen Zeitraum von héchstens 550 Tagen verlangert werden kann. Diese
Durchflihrungsrechtsakte werden gemaf dem in Artikel 82 Absatz 3 genannten Priifverfahren erlassen.
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(2) Abweichend von Artikel 19 Absatz 1 Buchstabe a konnen zustéandige Behdrden und die Kommission bis
zur Genehmigung eines Wirkstoffs flir einen Zeitraum von hdchstens drei Jahren ein einen neuen Wirkstoff
enthaltendes Biozidprodukt zulassen.

Eine solche vorlaufige Zulassung kann nur erteilt werden, wenn die bewertende zustandige Behoérde nach
Bewertung der Dossiers gemaR Artikel 8 die Genehmigung des neuen Wirkstoffs empfiehlt und wenn die
zustandigen Behdrden, die den Antrag auf vorlaufige Zulassung erhalten haben, bzw. - im Falle einer vorlau-
figen Unionszulassung - die Agentur, der Ansicht sind, dass das Biozidprodukt voraussichtlich Artikel 19 Ab-
satz 1 Buchstaben b, ¢ und d entspricht, wobei die in Artikel 19 Absatz 2 genannten Faktoren zu beriicksich-
tigen sind.

Entscheidet die Kommission, den neuen Wirkstoff nicht zu genehmigen, so heben die zustandigen Behdrden,
die die vorlaufige Zulassung erteilt haben, oder die Kommission die Zulassung auf.

Hat die Kommission am Ende der Dreijahresfrist noch nicht tiber die Genehmigung des neuen Wirkstoffs be-
schlossen, so konnen die zustandigen Behdrden, die die vorlaufige Zulassung erteilt haben, oder die Kommis-
sion die vorlaufige Zulassung um hochstens ein Jahr verlangern, sofern es berechtigte Griinde fiir die An-
nahme gibt, dass der Wirkstoff die Anforderungen des Artikels 4 Absatz 1 oder, soweit anwendbar, die Vo-
raussetzungen des Artikels 5 Absatz 2 erfiillen wird. Zustandige Behoérden, die eine vorlaufige Zulassung ver-
langern, teilen dies den anderen zustandigen Behorden und der Kommission mit.

(3) Abweichend von Artikel 19 Absatz 1 Buchstabe a kann die Kommission es im Wege von Durchfiihrungs-
rechtsakten einem Mitgliedstaat gestatten, ein Biozidprodukt, das einen nicht genehmigten Wirkstoff enthalt,
zuzulassen, wenn sie der Auffassung ist, dass der betreffende Wirkstoff zum Schutz des kulturellen Erbes
unbedingt erforderlich ist und keine geeigneten Alternativen zur Verfigung stehen. Diese Durchfihrungs-
rechtsakte werden nach dem in Artikel 82 Absatz 2 genannten Beratungsverfahren erlassen. Ein Mitgliedstaat,
der eine solche abweichende Regelung erhalten mochte, richtet einen entsprechenden Antrag mit einer an-
gemessenen Begriindung an die Kommission.

Artikel 56
Forschung und Entwicklung

(1) Abweichend von Artikel 17 darf ein Experiment oder ein Versuch zum Zweck der wissenschaftlichen oder
produkt- und verfahrensorientierten Forschung und Entwicklung, bei dem ein nicht zugelassenes Biozidpro-
dukt oder ein ausschlieBlich zur Verwendung in einem Biozidprodukt bestimmter nicht genehmigter Wirkstoff
verwendet wird (,Experiment’ oder ,Versuch®), nur unter den in diesem Artikel genannten Bedingungen durch-
gefihrt werden.

Die Person, die ein Experiment oder einen Versuch durchfiihrt, fihrt und aktualisiert schriftliche Aufzeichnun-
gen, in denen die Identitat des Biozidprodukts oder Wirkstoffs, Angaben zur Kennzeichnung, die gelieferten
Mengen sowie die Namen und Anschriften der Personen, die das Biozidprodukt oder den Wirkstoff erhalten
haben, festgehalten werden, und stellt ferner ein Dossier zusammen, das alle verfligbaren Angaben Uber
maogliche Auswirkungen auf die Gesundheit von Mensch oder Tier oder Auswirkungen auf die Umwelt enthalt.
Sie stellt diese Informationen auf Anfrage der zustéandigen Behdrde zur Verfugung.

(2) Jede Person, die ein Experiment oder einen Versuch durchfihren will, das/der eine Freisetzung des Bio-
zidprodukts in die Umwelt einschlieRen oder bewirken kann, meldet dies zuerst der zustandigen Behdérde des
Mitgliedstaats, in dessen Gebiet das Experiment oder der Versuch durchgefiihrt werden soll. Die Meldung
umfasst die Beschreibung des Biozidprodukts oder des Wirkstoffs, Angaben zur Kennzeichnung und zu den
gelieferten Mengen sowie alle verfiigbaren Angaben Uber mogliche Auswirkungen auf die Gesundheit von
Mensch oder Tier oder auf die Umwelt. Der Betroffene stellt der zustandigen Behdrde jegliche anderen ange-
forderten Informationen zur Verfligung.

Gibt die zustandige Behorde innerhalb von 45 Tagen nach der Meldung gemag Unterabsatz 1 keine Stellung-
nahme ab, so kann das angemeldete Experiment oder der angemeldete Versuch durchgefihrt werden.

(3) Kénnten die Experimente oder Versuche sofortige oder verzégerte schadliche Auswirkungen auf die Ge-
sundheit von Menschen, insbesondere von gefahrdeten Gruppen, oder Tieren oder einen unannehmbaren
negativen Einfluss auf Menschen, Tiere oder die Umwelt haben, so kann die einschlagige zustandige Behdrde
des betroffenen Mitgliedstaats die Durchflhrung entweder untersagen oder unter Auflagen erlauben, die ihr
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zur Verhinderung dieser Folgen notwendig erscheinen. Die zustandige Behdrde unterrichtet unverziglich die
Kommission und andere zustandige Behdrden tber ihre Entscheidung.

(4) Der Kommission wird die Befugnis Gbertragen, gemaf Artikel 83 zur Festlegung naherer Bestimmungen
fur die Ergénzung dieses Artikels delegierte Rechtsakte zu erlassen.

Artikel 57
Ausnahme von der Registrierung gemaR der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006

Zusatzlich zu den in Artikel 15 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 genannten Wirkstoffen gelten
Wirkstoffe, die zur Verwendung in gemal den Artikeln 27, 55 oder 56 zum Inverkehrbringen zugelassenen
Biozidprodukten hergestellt oder eingeflihrt werden, als registriert, und die Registrierung fiir die Herstellung
oder Einfuhr zwecks Verwendung in einem Biozidprodukt gilt als abgeschlossen, so dass die Anforderungen
des Titels Il Kapitel 1 und 5 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 erfullt sind.

KAPITEL Xl
BEHANDELTE WAREN

Artikel 58
Inverkehrbringen von behandelten Waren

(1) Dieser Artikel gilt ausschlieRlich fur behandelte Waren im Sinne des Artikels 3 Absatz 1 Buchstabe |, die
keine Biozidprodukte im Sinne des Artikels 3 Absatz 1 Buchstabe a sind. Er gilt nicht fur behandelte Waren,
deren Behandlung allein in der Begasung oder Desinfektion von Anlagen oder Behaltern bestand, die zur
Beférderung 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 enthal-
tenen Wirkstoffe, mit denen sie behandelt wurde oder die in einer solchen Ware enthalten sind, in der gemaf
Artikel 9 Absatz 2 erstellten Liste fur die entsprechende Produktart und den entsprechenden Verwendungs-
zweck oder in Anhang | aufgefiihrt und alle dort festgelegten Bedingungen oder Einschrankungen erfiillt sind.

(3) Die Person, die fir das Inverkehrbringen einer behandelten Ware verantwortlich ist, stellt in den folgenden
Fallen sicher, dass das Etikett die in Unterabsatz 2 angefiihrten Informationen umfasst:

- wenn bei einer behandelten Ware, die ein Biozidprodukt enthalt, der Hersteller dieser behandelten Ware
Angaben zu bioziden Eigenschaften dieser Ware macht, oder

- wenn fir den bzw. die betroffene(n) Wirkstoffe und unter besonderer Berlicksichtigung der Méglichkeit des
Kontakts mit Menschen oder der Freisetzung in die Umwelt die Bedingungen der Genehmigung des Wirk-
stoffs bzw. der Wirkstoffe dies erfordern.

Das in Unterabsatz 1 genannte Etikett umfasst folgende Angaben:

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

b) wenn dies belegt ist, die der behandelten Ware zugeschriebene biozide Eigenschaft;

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

d) die Namen aller in den Biozidprodukten enthaltenen Nanomaterialien mit der anschlielienden Angabe
,Nano“ in Klammern;

e) alle einschlagigen Verwendungsvorschriften, einschliellich Vorsichtsmalinahmen, die wegen der Biozid-
produkte, mit denen die behandelte Ware behandelt wurde beziehungsweise die in dieser Ware enthalten
sind, zu treffen sind.

Dieser Absatz gilt nicht, wenn im Rahmen sektorspezifischer Rechtsvorschriften bereits mindestens gleich-

wertige Kennzeichnungsvorschriften flir Biozidprodukte in behandelten Waren vorgesehen sind, um den In-

formationsanforderungen in Bezug auf diese Wirkstoffe zu entsprechen.
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(4) Unbeschadet der in Absatz 3 genannten Kennzeichnungsvorschriften kennzeichnet die Person, die fir das
Inverkehrbringen einer behandelten Ware verantwortlich ist, diese Ware mit den mafigeblichen Gebrauchsan-
weisungen, einschliellich der zu treffenden Sicherheitsvorkehrungen, wenn dies zum Schutz von Menschen,
Tieren und der Umwelt erforderlich ist.

(5) Unbeschadet der in Absatz 3 genannten Kennzeichnungsvorschriften stellt der Lieferant einer behandelten
Ware auf Antrag eines Verbrauchers diesem Verbraucher binnen 45 Tagen kostenlos Informationen tber die
biozide Behandlung der behandelten Ware zur Verfigung.

(6) Die Kennzeichnung muss deutlich sichtbar, gut lesbar und hinreichend dauerhaft sein. Macht die GroRe
oder die Funktion der behandelten Ware dies erforderlich, so wird die Kennzeichnung in der oder den Amts-
sprache(n) des Mitgliedstaats, in dem die behandelte Ware in Verkehr gebracht werden soll, sofern der Mit-
gliedstaat keine anderen Vorkehrungen trifft, auf der Verpackung, der Gebrauchsanweisung oder dem Garan-
tieschein angebracht. Bei behandelten Waren, die nichtim Rahmen einer Serienfertigung, sondern auf beson-
deren Auftrag hin entworfen und ausgefiihrt werden, kann der Hersteller mit dem Kunden andere Arten der
Ubermittlung der relevanten Informationen vereinbaren.

(7) Die Kommission kann fiir die Anwendung des Absatzes 2 des vorliegenden Artikels Durchfiihrungsrechts-
akte erlassen, die geeignete Notifizierungsverfahren einschlieffen und eventuell eine Einbeziehung der Agen-
tur vorsehen und in denen ferner die Anforderungen an die Kennzeichnung gemaf den Absatzen 3, 4 und 6
des vorliegenden Artikels genauer festgelegt werden kénnen. Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden geman
dem in Artikel 82 Absatz 3 genannten Prufverfahren erlassen.

(8) Gibt es deutliche Hinweise darauf, dass ein Wirkstoff in einem Biozidprodukt, mit dem eine behandelte
Ware behandelt wurde beziehungsweise das in dieser Ware enthalten ist, die Voraussetzungen geman Artikel
4 Absatz 1, Artikel 5 Absatz 2 oder Artikel 25 nicht erflillt, so Gberpriift die Kommission die Genehmigung des
betreffenden Wirkstoffs oder seine Aufnahme in Anhang | gemag Artikel 15 Absatz 1 oder Artikel 28 Absatz
2.

KAPITEL XIV
DATENSCHUTZ UND GEMEINSAME NUTZUNG VON DATEN

Artikel 59
Schutz der von den zustandigen Behorden oder der Agentur gespeicherten Daten

(1) Unbeschadet der Artikel 62 und 63 verwenden die zustédndigen Behdrden oder die Agentur die fur die
Zwecke der Richtlinie 98/8/EG oder dieser Verordnung tUbermittelten Daten nicht zugunsten eines nachfolgen-
den Antragstellers, es sei denn,

a) der nachfolgende Antragsteller legt eine Zugangsbescheinigung vor oder

b) die Frist fur den Datenschutz ist abgelaufen.

(2) Ubermittelt ein Antragsteller einer zustéandigen Behdrde oder der Agentur Daten fir die Zwecke dieser
Verordnung, so gibt er in Bezug auf alle Gbermittelten Daten den Namen und die Anschrift des Dateneigners
an. Der Antragsteller gibt ferner an, ob er der Dateneigner ist oder Uber eine Zugangsbescheinigung verfugt.

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

(4) Die beratenden wissenschaftlichen Ausschiisse, die gemal dem Beschluss 2004/210/EG der Kommission
vom 3. Marz 2004 zur Einsetzung wissenschaftlicher Ausschiisse im Bereich Verbrauchersicherheit, 6ffentli-
che Gesundheit und Umwelt(") eingesetzt worden sind, haben auch Zugang zu den in Absatz 1 des vorliegen-
den Artikels genannten Daten.

" ABI. L 66 vom 4.3.2004, S. 45.
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Artikel 60
Datenschutzfristen

(1) Die fur die Zwecke der Richtlinie 98/8/EG oder dieser Verordnung Ubermittelten Daten fallen unter den
Datenschutz nach den Bedingungen dieses Artikels. Die Frist fir den Schutz der Daten beginnt mit der erst-
maligen Ubermittlung der Daten.

Nach diesem Artikel geschiitzte Daten oder Daten, deren Schutzfrist gemaR diesem Artikel abgelaufen ist,
werden nicht erneut geschutzt.

(2) Die Schutzfrist fir Daten, die fir die Zwecke der Genehmigung eines alten Wirkstoffs ibermittelt wurden,
lauft zehn Jahre nach dem ersten Tag des Monats ab, der auf den Zeitpunkt der Annahme der Entscheidung
gemal Artikel 9 Uber die Genehmigung des betreffenden Wirkstoffs fir die betreffende Produktart folgt.

Die Schutzfrist fir Daten, die fir die Zwecke der Genehmigung eines neuen Wirkstoffs Ubermittelt wurden,
lauft 15 Jahre nach dem ersten Tag des Monats ab, der auf den Zeitpunkt der Annahme der Entscheidung
gemal Artikel 9 Uber die Genehmigung des betreffenden Wirkstoffs flir die betreffende Produktart folgt.

Die Schutzfrist fiir neue Daten, die fiir die Zwecke der Verlangerung oder Uberpriifung der Genehmigung eines
Wirkstoffs Ubermittelt wurden, 18uft finf Jahre nach dem ersten Tag des Monats ab, der auf den Zeitpunkt der
Annahme der Entscheidung gemaR Artikel 14 Absatz 4 Uber die Verlangerung oder Uberpriifung folgt.

(3) Die Schutzfrist fur Daten, die flr die Zwecke der Zulassung eines Biozidprodukts, das nur alte Wirkstoffe
enthalt, Gbermittelt wurden, 1auft zehn Jahre nach dem ersten Tag des Monats ab, der auf den Zeitpunkt der
ersten Entscheidung Uber die Zulassung des Produkts gemal Artikel 26 Absatz 3, Artikel 30 Absatz 1, Arti-
kel 33 Absatze 3 und 4, Artikel 34 Absatze 6 und 7, Artikel 36 Absatz 4, Artikel 37 Absatze 2 und 3 oder Artikel
44 Absatz 5 folgt.

Die Schutzfrist fur Daten, die fir die Zwecke der Zulassung eines Biozidprodukts, das einen neuen Wirkstoff
enthalt, Gbermittelt wurden, 1auft 15 Jahre nach dem ersten Tag des Monats ab, der auf den Zeitpunkt der
ersten Entscheidung Uber die Zulassung des Produkts gemal Artikel 26 Absatz 3, Artikel 30 Absatz 1, Arti-
kel 33 Absatze 3 und 4, Artikel 34 Absatze 6 und 7, Artikel 36 Absatz 4, Artikel 37 Absatze 2 und 3 oder
Artikel 44 Absatz 5 folgt.

Die Schutzfrist fir neue Daten, die fiir die Zwecke der Verlangerung oder Anderung der Zulassung eines
Biozidprodukts Ubermittelt wurden, lauft finf Jahre nach dem ersten Tag des Monats ab, der auf den Zeitpunkt
der Entscheidung Uber die Verlangerung oder Anderung der Zulassung folgt.

Artikel 61
Zugangsbescheinigung

(1) Eine Zugangsbescheinigung enthalt mindestens folgende Angaben:

a) Name und Kontaktdaten des Dateneigners und des Beglinstigten;

b) Bezeichnung des Wirkstoffs oder des Biozidprodukts, flir den bzw. das der Datenzugang gewahrt wurde;
c) Zeitpunkt, zu dem die Zugangsbescheinigung wirksam wird;

d) eine Liste der Ubermittelten Daten, fur die die Zugangsbescheinigung die Zitierungsrechte gewahrt.

(2) Der Widerruf einer Zugangsbescheinigung wirkt sich nicht auf die Gultigkeit der Zulassung aus, die auf der
Grundlage dieser Zugangsbescheinigung erteilt wurde.

Artikel 62
Gemeinsame Nutzung von Daten

(1) Um Tierversuche zu vermeiden, werden fir die Zwecke dieser Verordnung Versuche an Wirbeltieren nur
als letzter Ausweg durchgefiihrt. Versuche an Wirbeltieren dirfen fir die Zwecke dieser Verordnung nicht
mehrfach durchgefiihrt werden.

(2) Eine Person, die Versuche oder Studien durchfiihren will (,potenzieller Antragsteller®),
a) muss bei Daten, die Versuche an Wirbeltieren betreffen, bzw.
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b) kann bei Daten, die keine Versuche an Wirbeltieren betreffen,

bei der Agentur eine schriftliche Anfrage stellen, um festzustellen, ob Daten zu solchen Versuchen oder Stu-
dien der Agentur oder einer zustandigen Behdrde bereits in Verbindung mit einem friilheren Antrag nach dieser
Verordnung oder nach der Richtlinie 98/8/EG vorgelegt wurden. Die Agentur priift, ob solche Versuche oder
Studien bereits vorgelegt wurden.

Wurden Daten zu solchen Versuchen oder Studien bereits in Verbindung mit einem frilheren Antrag nach
dieser Verordnung oder nach der Richtlinie 98/8/EG bei der Agentur oder der bei einer zustédndigen Behoérde
eingereicht, so Ubermittelt die Agentur dem potenziellen Antragsteller unverztiglich den Namen und die Kon-
taktdaten des Datenubermittlers und des Dateneigners.

Der Datenubermittler stellt gegebenenfalls den Kontakt zwischen dem potenziellen Antragsteller und dem Da-
teneigner her.
Sind die im Rahmen dieser Versuche oder Studien gewonnenen Daten noch gemaf Artikel 60 geschiitzt, so
gilt Folgendes:

a) Bei Daten, die Versuche an Wirbeltieren einschlieRen, muss bzw.
b) bei Daten, die keine Versuche an Wirbeltieren betreffen, kann

der potenzielle Antragsteller den Dateneigner um alle wissenschaftlichen und technischen Daten ersuchen,
die in Zusammenhang mit den betreffenden Versuchen oder Studien stehen, sowie auch um das Recht auf
Bezugnahme auf diese Daten im Falle einer Antragstellung gemaf dieser Verordnung.

Artikel 63
Ausgleichszahlung fiir die gemeinsame Nutzung von Daten

(1) Im Falle eines Ersuchens gemal Artikel 62 Absatz 2 bemihen sich der potenzielle Antragsteller und der
Dateneigner nach Kraften um eine Einigung Uber die gemeinsame Nutzung der vom potenziellen Antragsteller
erbetenen Versuchs- oder Studienergebnisse. An die Stelle einer Einigung kdnnen die Vorlage der Angele-
genheit bei einer Schiedsstelle und die Verpflichtung zur Annahme des Schiedsspruchs treten.

(2) Wird eine solche Einigung erzielt, so gewahrt der Dateneigner dem potenziellen Antragsteller Zugriff auf
alle wissenschaftlichen und technischen Daten, die mit den betreffenden Versuchen oder Studien in Zusam-
menhang stehen, oder gestattet ihm, im Falle einer Antragstellung geman dieser Verordnung auf die Versuche
oder Studien des Dateneigners Bezug zu nehmen.

(3) Wenn in Bezug auf Daten, die Versuche und Studien an Wirbeltieren einschlieen, keine Einigung erzielt
wird, unterrichtet der potenzielle Antragsteller die Agentur und den Dateneigner hierliber friihestens einen
Monat, nachdem der potenzielle Antragsteller von der Agentur den Namen und die Adresse des Datenulber-
mittlers erhalten hat.

Innerhalb von 60 Tagen nach der Mitteilung erteilt die Agentur dem potenziellen Antragsteller die Genehmi-
gung, auf die angeforderten Versuche und Studien an Wirbeltieren Bezug zu nehmen, wenn der potenzielle
Antragsteller nachweisen kann, dass er sich nach Kraften um eine Einigung bemiiht hat und er dem Daten-
eigner einen Anteil der entstandenen Kosten gezahlt hat. Kinnen der potenzielle Antragsteller und der Daten-
eigner keine Einigung erzielen, so entscheiden nationale Gerichte Uber den proportionalen Anteil der Kosten,
den der potenzielle Antragsteller dem Dateneigner zu zahlen hat.

Der Dateneigner lehnt keine Zahlung gemaR Unterabsatz 2 ab. Jedoch lasst jegliche Annahme einer Zahlung
sein Recht unberlhrt, den verhaltnismaRigen Anteil an den Kosten gemafl Unterabsatz 2 von einem nationa-
len Gericht festlegen zu lassen.

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

(5) GemaR Artikel 77 kann Widerspruch gegen Entscheidungen der Agentur gemal Absatz 3 eingelegt wer-
den.

(™ Leitlinien Gber den Datenaustausch, die gemaR der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 erstellt wurden.
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Artikel 64
Nutzung von Daten fiir nachfolgende Antrage

(1) Ist die einschlagige Datenschutzfrist fir einen Wirkstoff gemaf Artikel 60 abgelaufen, so kann die befasste
zustandige Behdrde oder die Agentur erlauben, dass ein nachfolgender Antragsteller auf die vom ersten An-
tragsteller beigebrachten Daten Bezug nimmt, sofern der nachfolgende Antragsteller nachweisen kann, dass
der Wirkstoff dem Wirkstoff, dessen Datenschutzfrist abgelaufen ist, technisch gleichwertig ist, einschlielich
Reinheitsgrad und jeglicher Art von Verunreinigungen.

Ist die einschlagige Datenschutzfrist fur ein Biozidprodukt geman Artikel 60 abgelaufen, so kann die befasste
zustandige Behorde oder die Agentur erlauben, dass ein nachfolgender Antragsteller auf die vom ersten An-
tragsteller beigebrachten Daten Bezug nimmt, sofern der nachfolgende Antragsteller nachweisen kann, dass
das Biozidprodukt mit dem bereits zugelassenen Biozidprodukt identisch ist oder dass die Unterschiede zwi-
schen ihnen hinsichtlich der Risikobewertung unerheblich sind und dass der bzw. die Wirkstoffe in dem Bio-
zidprodukt den Wirkstoffen in dem bereits zugelassenen Biozidprodukt technisch gleichwertig sind, einschliel3-
lich Reinheitsgrad und jeglicher Art von Verunreinigung.

Gemal Artikel 77 kann Widerspruch gegen Entscheidungen der Agentur gemaf den Unterabsatzen 1 und 2
eingelegt werden.

(2) Ungeachtet des Absatzes 1 legen nachfolgende Antragsteller je nach Fall der zustandigen Behdrde bzw.

der Agentur folgende Daten vor:

a) samtliche Daten, die fur die Identifizierung des Biozidprodukts erforderlich sind, einschlieRlich der Zusam-
mensetzung;

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

c) die Daten, die erforderlich sind, um nachzuweisen, dass das Biozidprodukt in Bezug auf das Risiko und in
seiner Wirksamkeit dem zugelassenen Biozidprodukt vergleichbar ist.

KAPITEL XV
INFORMATION UND KOMMUNIKATION

) ABSCHNITT 1
Uberwachung und Berichterstattung

Artikel 65
Einhaltung der Vorschriften

(1) Die Mitgliedstaaten treffen die Vorkehrungen, die erforderlich sind, um Biozidprodukte und behandelte
Waren, die in den Verkehr gebracht wurden, zu tGiberwachen und festzustellen, ob sie die Anforderungen dieser
Verordnung erflllen. Die Verordnung (EG) Nr. 765/2008 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 9.
Juli 2008 uber die Vorschriften fur die Akkreditierung und Marktiiberwachung im Zusammenhang mit der Ver-
marktung von Produkten(") gilt sinngemaf.

(2) Um die Einhaltung dieser Verordnung durchzusetzen, treffen die Mitgliedstaaten die erforderlichen Vor-
kehrungen fur die Durchfiihrung amtlicher Kontrollen.

Um die Durchsetzung zu erleichtern, gewahrleisten die Hersteller von Biozidprodukten, die in der Union in
Verkehr gebracht wurden, eine geeignete Dokumentation des Herstellungsprozesses in Papierform oder in
elektronischem Format in Bezug auf die Qualitat und Sicherheit des in Verkehr zu bringenden Biozidprodukts
und bewahrt Proben der Herstellungschargen auf. Die Dokumentation umfasst mindestens:

a) Sicherheitsdatenblatter und Spezifikationen von Wirkstoffen und anderen Inhaltsstoffen, die zur Herstellung
des Biozidprodukts verwendet werden,

b) Aufzeichnungen der verschiedenen Herstellungsschritte,
c) Ergebnisse interner Qualitatskontrollen,
d) Beschreibung der Herstellungschargen.

™ ABI. L 218 vom 13.8.2008, S. 30.
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In den Fallen, in denen dies zur einheitlichen Anwendung dieses Absatzes notwendig ist, kann die Kommission
Durchfiihrungsrechtsakte gemaf dem in Artikel 82 Absatz 3 genannten Prifverfahren erlassen.

Es ist zu vermeiden, dass gemal diesem Absatz getroffene MalRnahmen den Wirtschaftsteilnehmern und
Mitgliedstaaten unverhaltnismaRigen Verwaltungsaufwand verursachen.

(3) Ab dem 1. September 2015 unterbreiten die Mitgliedstaaten der Kommission alle finf Jahre einen Bericht
Uber die Durchfihrung dieser Verordnung in ihrem Zustandigkeitsgebiet. Der Bericht enthalt insbesondere
Folgendes:

a) Angaben zu den Ergebnissen der gemaf Absatz 2 durchgefiihrten amtlichen Kontrollen;

b) Angaben zu Vergiftungsfallen und, sofern verfugbar, zu Berufskrankheiten im Zusammenhang mit Biozid-
produkten, insbesondere in Bezug auf gefahrdete Gruppen, und gegebenenfalls spezifische Mallnahmen
zur Verminderung des Risikos kinftiger Vergiftungsfalle;

c) alle verfigbaren Informationen Uber schadliche Umweltauswirkungen, die durch den Einsatz von Biozid-
produkten verursacht werden;

d) Informationen Uber die Verwendung von Nanomaterialien in Biozidprodukten und deren potenzielle Risi-
ken.

Die Berichte werden bis zum 30. Juni des jeweiligen Jahres vorgelegt und erstrecken sich auf den Zeitraum

bis zum 31. Dezember des der Vorlage der Berichte vorausgehenden Jahres.

Die Berichte werden auf der entsprechenden Website der Kommission verdffentlicht.

(4) Auf der Grundlage der Berichte, die sie gemal Absatz 3 erhalt, verfasst die Kommission binnen 12 Mona-
ten ab dem in Absatz 3 Unterabsatz 2 genannten Datum einen zusammenfassenden Bericht Uber die Durch-
fuhrung dieser Verordnung, insbesondere von Artikel 58. Sie legt diesen Bericht dem Europaischen Parlament
und dem Rat vor.

Artikel 66
Vertraulichkeit

(1) Far Unterlagen, die sich fur die Zwecke dieser Verordnung im Besitz der Agentur befinden, gelten die
Verordnung (EG) Nr. 1049/2001 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 30. Mai 2001 Uber den
Zugang der Offentlichkeit zu Dokumenten des Européischen Parlaments, des Rates und der Kommission("
sowie die gemal Artikel 118 Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 erlassenen Bestimmungen des
Verwaltungsrates der Agentur.

(2) Die Agentur und die zustandigen Behdrden verweigern den Zugang zu Informationen, wenn die Offenle-
gung den Schutz der geschéftlichen Interessen, die Privatsphare oder die Sicherheit der betroffenen Personen
beeintrachtigen wirde.

Bei folgenden Daten ist in der Regel davon auszugehen, dass ihre Offenlegung den Schutz der geschaftlichen

Interessen, die Privatsphéare oder die Sicherheit der betroffenen Personen beeintrachtigt:

a) Einzelheiten der vollstdndigen Zusammensetzung eines Biozidprodukts;

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

c) Beziehungen zwischen einem Hersteller eines Wirkstoffs und der Person, die fir das Inverkehrbringen
eines Biozidprodukts zustandig ist, oder zwischen der Person, die fiir das Inverkehrbringen eines Biozid-
produkts zustandig ist, und den Vertreibern des Produkts;

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

Ist zum Schutz der Gesundheit von Mensch oder Tier, der Sicherheit oder der Umwelt oder aus anderen

Grunden eines Ubergeordneten o6ffentlichen Interesses sofortiges Handeln erforderlich, so legen die Agentur

oder die zustandigen Behdrden die in diesem Absatz genannten Daten offen.

(3) Unbeschadet des Absatzes 2 wird nach Erteilung der Zulassung der Zugang zu folgenden Daten in keinem
Fall verweigert:

a) Name und Anschrift des Zulassungsinhabers,

™ ABI. L 145 vom 31.5.2001, S. 43.
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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 Biozidprodukt unschadlich gemacht werden kann,

g) Zusammenfassung der Ergebnisse der gemaR Artikel 20 verlangten Versuche zum Nachweis der Wirk-
samkeit des Produkts sowie der Auswirkungen auf Mensch, Tier und Umwelt und gegebenenfalls seiner
Fahigkeit, die Resistenz zu férdern,

h) Methoden und Vorsichtsmalinahmen, die zur Verringerung der Risiken bei der Handhabung, beim Trans-
port und bei der Verwendung sowie bei Feuer oder anderen Gefahren empfohlen werden,

i) Sicherheitsdatenblatter,

i) Analysemethoden nach Artikel 19 Absatz 1 Buchstabe c,

k) Methoden zur Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung,

[) im Fall des Verschittens oder Auslaufens zu treffende Maflnahmen und einzuhaltenden Verfahren,
m) Erste Hilfe und arztliche Ratschldge im Verletzungsfall.

(4) Jede Person, die der Agentur oder einer zustandigen Behoérde fur die Zwecke dieser Verordnung Daten
Uber einen Wirkstoff oder ein Biozidprodukt beibringt, kann verlangen, dass die in Artikel 67 Absatze 3 und 4
genannten Daten nicht offengelegt werden, wobei sie zu begriinden hat, warum eine Offenlegung ihren ge-
schaftlichen Interessen oder denen einer anderen betroffenen Partei schaden konnte.

Artikel 67
Elektronischer Zugang fiir die Offentlichkeit

(1) Ab dem Datum, an dem die Kommission eine Durchfiihrungsverordnung gemaf Artikel 9 Absatz 1 Buch-
stabe a erlasst, in der festgelegt wird, dass ein Wirkstoff genehmigt wird, werden die im Besitz der Agentur
oder der Kommission befindlichen folgenden aktuellen Informationen Uber diesen Wirkstoffe kostenlos und
leicht 6ffentlich zuganglich gemacht:

a) die 1SO-Bezeichnung, falls vorhanden, und die Bezeichnung laut der Nomenklatur der Internationalen
Union fiir reine und angewandte Chemie (International Union of Pure and Applied Chemistry - IUPAC);

b) gegebenenfalls die im Europaischen Altstoffverzeichnis (European Inventory of Existing Commercial Che-
mical Substances) aufgeflihrte Bezeichnung;

c) die Einstufung und Kennzeichnung, einschlieRlich der Information, ob der Wirkstoff eines der in Artikel 5
Absatz 1 genannten Kriterien erfullt;

d) die physikalisch-chemischen Endpunkte sowie Angaben Uber Verbleib und Verhalten in der Umwelt;
e) die Ergebnisse der einzelnen toxikologischen und ékotoxikologischen Studien;

f) der gemal Anhang VI festgestellte Wert der annehmbaren Exposition oder PNEC-Wert (Predicted No-
Effect Concentration - Konzentration, bei der keine schadlichen Auswirkungen zu erwarten sind);

g) die Leitlinien Uber die sichere Verwendung, die gemal den Anhangen Il und Ill bereitgestellt werden;

h) die in Anhang Il Titel 1 Abschnitten 5.2 und 5.3 und in Anhang Il Titel 2 Abschnitt 4.2 genannten Analyse-
methoden.

(2) Ab dem Datum der Zulassung eines Biozidprodukts werden die folgenden aktuellen Informationen von der
Agentur kostenlos 6ffentlich und leicht zuganglich gemacht:

a) die Bedingungen der Zulassung;
b) die Zusammenfassung der Eigenschaften des Biozidprodukts; und

c) die in Anhang Il Titel 1 Abschnitten 5.2 und 5.3 und in Anhang Il Titel 2 Abschnitt 5.2 genannten Analyse-
methoden.

(3) Ab dem Datum, an dem die Kommission eine Durchfiihrungsverordnung gemaf Artikel 9 Absatz 1 Buch-
stabe a erlasst, in der festgelegt wird, dass ein Wirkstoff genehmigt wird, mit Ausnahme der Falle, in denen
die Partei, die die Daten beibringt, eine Begriindung nach Artikel 66 Absatz 4 vorlegt, die von der zustéandigen
Behorde oder der Agentur als stichhaltig akzeptiert wird und aus der hervorgeht, warum die Veroffentlichung
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den geschéftlichen Interessen dieser Partei oder einer anderen betroffenen Partei schaden kénnte, macht die

Agentur die folgenden aktuellen Informationen Gber Wirkstoffe kostenlos &ffentlich zuganglich:

a) falls fUr die Einstufung und Kennzeichnung erheblich, den Reinheitsgrad des Stoffes und die Identitat von
Verunreinigungen und/oder Zusatzen von Wirkstoffen, die als gefahrlich bekannt sind;

b) die einfachen oder qualifizierten Zusammenfassungen der Studien, die im Hinblick auf die Genehmigung
des Wirkstoffs vorgelegt wurden;

c) andere Daten als die in Absatz 1 des vorliegenden Artikels genannten, die im Sicherheitsdatenblatt enthal-
ten sind;

d) die Handelsbezeichnung(en) des Stoffes;

e) den Bewertungsbericht.

(4) Ab dem Datum der Zulassung eines Biozidprodukts mit Ausnahme der Falle, in denen die Partei, die die
Daten beibringt, eine Begriindung nach Artikel 66 Absatz 4 vorlegt, die von der zustandigen Behérde oder der
Agentur als stichhaltig akzeptiert wird und aus der hervorgeht, warum die Veréffentlichung ihren geschéftlichen
Interessen oder einer anderen betroffenen Partei schaden kdnnte, macht die Agentur die folgenden aktuellen
Informationen kostenlos 6ffentlich zuganglich:

a) die einfachen oder qualifizierten Zusammenfassungen der Studien, die im Hinblick auf die Zulassung des

Biozidprodukts vorgelegt wurden, und
b) den Bewertungsbericht.

Artikel 68
Aufzeichnungen und Berichterstattung

(1) Zulassungsinhaber bewahren Aufzeichnungen Uber die Biozidprodukte, die sie in Verkehr bringen, noch
mindestens zehn Jahre lang nach dem Inverkehrbringen oder zehn Jahre nach der Aufhebung oder Ablauf
der Zulassung auf - je nachdem, welches Datum zuerst eintritt. Sie stellen der zustandigen Behdrde die ein-
schlagigen Informationen in diesen Aufzeichnungen auf Anfrage zur Verfiigung.

(2) Um die einheitliche Anwendung des Absatzes 1 sicherzustellen, erlasst die Kommission Durchfiihrungs-
rechtsakte, mit denen Form und Inhalt der Informationen in den Aufzeichnungen festgelegt werden. Diese
Durchfihrungsrechtsakte werden nach dem in Artikel 82 Absatz 2 genannten Beratungsverfahren erlassen.

ABSCHNITT 2
Informationen liber Biozidprodukte

Artikel 69
Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung von Biozidprodukten

(1) Zulassungsinhaber stellen sicher, dass Biozidprodukte im Einklang mit der genehmigten Zusammenfas-
sung der Eigenschaften des Biozidprodukts, insbesondere der Gefahren- und Sicherheitshinweise gemafg Ar-
tikel 22 Absatz 2 Buchstabe i und im Einklang mit der Richtlinie 1999/45/EG sowie gegebenenfalls der Ver-
ordnung (EG) Nr. 1272/2008 eingestuft, verpackt und gekennzeichnet werden.

Auflerdem sind Produkte, die mit Lebensmitteln, einschlief3lich Getranken, oder Futtermitteln verwechselt wer-
den koénnen, so zu verpacken, dass die Wahrscheinlichkeit eines solchen Versehens auf ein Minimum be-
schrankt wird. Biozidprodukte, die der Allgemeinheit zuganglich sind, enthalten Bestandteile, die von ihrem
Verzehr abhalten und sie insbesondere fiir Kinder unattraktiv machen.

(2) Zusatzlich zur Einhaltung des Absatzes 1 stellen die Zulassungsinhaber sicher, dass das Etikett hinsichtlich
der Risiken des Produkts fur die Gesundheit von Mensch oder Tier oder fur die Umwelt oder seiner Wirksam-
keit nicht irrefihrend ist und keinesfalls Angaben wie ,Biozidprodukt mit niedrigem Risikopotenzial®, ,ungiftig®,
wunschadlich®, ,naturlich®, ,umweltfreundlich®, ,tierfreundlich® oder ahnliche Hinweise enthalt. AuRerdem muss
das Etikett folgende Angaben deutlich lesbar und unverwischbar enthalten:

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

b) den Hinweis, ob das Produkt Nanomaterialien enthalt, sowie auf moégliche sich daraus ergebende spezifi-

sche Risiken, und nach jedem Hinweis auf Nanomaterialien das Wort ,Nano* in Klammern;
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c) die dem Biozidprodukt von der zustandigen Behorde oder der Kommission zugeteilte Zulassungsnummer;

d) Name und Anschrift des Zulassungsinhabers;

e) Art der Formulierung;

f) die Anwendungen, fiir die das Biozidprodukt zugelassen ist;

g) Gebrauchsanweisung, Haufigkeit der Anwendung und Dosierung, ausgedrickt in metrischen Einheiten in
einer fur die Verwender sinnvollen und verstandlichen Weise, fur jede Anwendung gemal den Auflagen
der Zulassung;

h) Besonderheiten moglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen und Anweisun-
gen fur Erste Hilfe;

i) falls ein Merkblatt beigefiigt ist, den Satz ,Vor Gebrauch beiliegendes Merkblatt lesen” und gegebenenfalls
Warnungen fur gefahrdete Gruppen,;

i) Anweisungen flr die sichere Entsorgung des Biozidprodukts und seiner Verpackung, gegebenenfalls ein-
schliellich eines Verbots fiir die Wiederverwendung der Verpackung;

k) die Chargennummer oder Bezeichnung der Formulierung und das Verfallsdatum unter normalen Lage-
rungsbedingungen,;

I) gegebenenfalls den fur die Biozidwirkung erforderlichen Zeitraum, die Sicherheitswartezeit, die zwischen
den Anwendungen des Biozidprodukts oder zwischen der Anwendung und der nachsten Verwendung des
behandelten Produktes oder dem nachsten Zutritt von Menschen oder Tieren zu dem Bereich, in dem das
Biozidprodukt angewendet wurde, einzuhalten ist, einschliel3lich Einzelheiten tiber Mittel und MalRnahmen
zur Dekontaminierung, und die Dauer der erforderlichen Belilftung von behandelten Bereichen; Einzelhei-
ten Giber eine angemessene Reinigung von Geraten; Einzelheiten lber VorsichtsmalRnahmen bei der Ver-
wendung und Beférderung;

m) gegebenenfalls die Kategorien von Verwendern, die das Biozidprodukt verwenden diirfen;

n) gegebenenfalls Informationen lber besondere Gefahren fir die Umwelt, insbesondere im Hinblick auf den
Schutz von Nichtzielorganismen, und zur Vermeidung einer Wasserkontamination;

o) fur Biozidprodukte, die Mikroorganismen enthalten, die vorgeschriebene Kennzeichnung gemaf der Richt-
linie 2000/54/EG.

Abweichend von Unterabsatz 1 kénnen die in den Buchstaben e, g, h, j, k, | und n genannten Angaben auf der

Verpackung oder einem der Verpackung beigeflgten, integrierten Merkblatt angebracht werden, wenn dies

wegen der Groflke oder der Funktion des Biozidprodukts erforderlich ist.

(3) Die Mitgliedstaaten kénnen 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
Amtssprachen gekennzeichnet sind.

Artikel 70
Sicherheitsdatenblatter

Sicherheitsdatenblatter fur Wirkstoffe und Biozidprodukte werden gegebenenfalls geman Artikel 31 der Ver-
ordnung (EG) Nr. 1907/2006 erstellt und zuganglich gemacht.

Artikel 71
Register fiir Biozidprodukte

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

(2) Das Register fir Biozidprodukte wird fiir den Informationsaustausch zwischen den zustandigen Behoérden,
der Agentur und der Kommission sowie zwischen Antragstellern und den zustandigen Behoérden, der Agentur
und der Kommission genutzt.
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(3) Die Antragsteller nutzen das Register fiir Biozidprodukte zur Einreichung von Antragen und Angaben im
Rahmen aller Verfahren, die unter diese Verordnung fallen.

(4) Nach Einreichung von Antrdgen und Angaben durch die Antragsteller priift die Agentur, ob diese im kor-
rekten Format vorgelegt wurden, und unterrichtet die jeweils zustandige Behorde unverziglich entsprechend.
Wenn die Agentur feststellt, dass der Antrag nicht in der vorgesehenen Form eingereicht wurde, lehnt sie den
Antrag ab und teilt dem Antragsteller dies mit.

(5) Sobald die jeweils zustandige Behdrde einen Antrag validiert oder angenommen hat, wird er allen anderen
zustandigen Behorden und der Agentur Giber das Register fiir Biozidprodukte zuganglich gemacht.

(6) Die zustandigen Behoérden und die Kommission nutzen das Register flr Biozidprodukte zur Erfassung und
Ubermittlung ihrer Beschliisse Uber die Zulassung von Biozidprodukten und aktualisieren die Informationen,
die im Register fir Biozidprodukte erfasst werden, zum Zeitpunkt der Beschlussfassung. Die zustandigen Be-
hoérden aktualisieren im Register flr Biozidprodukte insbesondere die Daten zu Biozidprodukten, die in ihrem
Zustandigkeitsgebiet zugelassen wurden, deren nationale Zulassung verweigert, geandert, verlangert oder
aufgehoben wurde, oder fir die eine Genehmigung fiir den Parallelhandel erteilt, verweigert oder aufgehoben
wurde. Die Kommission aktualisiert insbesondere die Daten zu Biozidprodukten, die auf Unionsebene zuge-
lassen wurden oder deren Unionszulassung verweigert, geandert, verlangert oder aufgehoben wurde.

Die Informationen, die in das Register fir Biozidprodukte aufgenommen werden missen, umfassen je nach
Fall

a) die Bedingungen der Zulassung;

b) die Zusammenfassung der Eigenschaften des Biozidprodukts nach Artikel 22 Absatz 2;

c) den Bewertungsbericht fiir das Biozidprodukt.

Die Informationen, auf die in diesem Absatz Bezug genommen wird, sind dem Antragsteller auch Uber das
Register fiir Biozidprodukte zuganglich zu machen.

(7) Sollte das Register flir Biozidprodukte bis zum 1. September 2013 nicht voll operativ sein oder nach diesem
Datum nicht mehr operativ sein, so gelten dennoch alle Verpflichtungen in Bezug auf die Vorlage und den
Austausch von Informationen, die den Mitgliedstaaten, den zustdndigen Behdrden, der Kommission und den
Antragstellern im Rahmen dieser Verordnung auferlegt werden. Um die einheitliche Anwendung dieses Ab-
satzes zu gewahrleisten, insbesondere im Hinblick auf das Format, in dem die Informationen vorzulegen und
auszutauschen sind, nimmt die Kommission nach dem in Artikel 82 Absatz 3 beschriebenen Prifverfahren die
erforderlichen MaRnahmen an. Diese MalRnahmen sind auf den unbedingt erforderlichen Zeitraum beschréankt,
bis das Register fir Biozidprodukte voll operativ wird.

(8) Die Kommission kann Durchfihrungsrechtsakte erlassen, um nahere Bestimmungen fir die Arten von
Daten festzulegen, die in das Register fur Biozidprodukte aufzunehmen sind. Diese Durchflihrungsrechtsakte
werden nach dem in Artikel 82 Absatz 2 genannten Beratungsverfahren erlassen.

(9) Der Kommission wird die Befugnis Ubertragen, gemaf Artikel 83 in Bezug auf die Festlegung erganzender
Vorschriften fir die Nutzung des Registers delegierte Rechtsakte zu erlassen.

Artikel 72
Werbung

(1) Jeder Werbung fur Biozidprodukte ist zusatzlich zur Einhaltung der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 fol-
gender Hinweis hinzuzufligen: ,Biozidprodukte vorsichtig verwenden. Vor Gebrauch stets Etikett und Produk-
tinformationen lesen.” Diese Satze missen sich von der eigentlichen Werbung deutlich abheben und gut les-
bar sein.

(2) In der Werbung darf das Wort ,Biozidprodukte® in den vorgeschriebenen Satzen 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 von Mensch oder Tier oder fiir die Umwelt oder seiner
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Wirksamkeit irrefihrend ist. Die Werbung fur ein Biozidprodukt darf auf keinen Fall die Angaben ,Biozidprodukt
mit niedrigem Risikopotenzial®, ,ungiftig“, ,unschadlich®, ,naturlich®, ,umweltfreundlich®, ,tierfreundlich“ oder
ahnliche Hinweise enthalten.

Artikel 73
Giftinformationszentren

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

KAPITEL XVI
DIE AGENTUR

Artikel 74
Rolle der Agentur

(1) Die Agentur nimmt die Aufgaben wahr, die ihr mit dieser Verordnung Ubertragen werden.

(2) Die Artikel 78 bis 84, 89 und 90 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 gelten sinngemaf unter Bertcksich-
tigung der Rolle, die der Agentur im Rahmen der vorliegenden Verordnung zufallt.

Artikel 75
Ausschuss fiir Biozidprodukte

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

Aufgabe des Ausschusses flir Biozidprodukte ist es, die Stellungnahmen der Agentur zu folgenden Themen

auszuarbeiten:

a) Antrage auf Genehmigung und auf Verlangerung der Genehmigung von Wirkstoffen;

b) Uberpriifung der Genehmigung von Wirkstoffen;

c) Antrage auf Aufnahme in Anhang | von Wirkstoffen, die die Voraussetzungen des Artikels 28 erflllen, sowie
Uberprifung der Aufnahme solcher Wirkstoffe in Anhang |;

d) Bestimmung der zu ersetzenden Wirkstoffe;

e) Antrage auf Unionszulassungen fur Biozidprodukte und auf Verlangerung, Aufhebung und Anderung von
Unionszulassungen, sofern die Antrage nicht verwaltungstechnische Anderungen betreffen;

f) wissenschaftliche und technische Fragen in Bezug auf die gegenseitige Anerkennung gemaf Artikel 38;

g) auf Ersuchen der Kommission oder der zustadndigen Behorden der Mitgliedstaaten sonstige Fragen, die
sich aus der Anwendung dieser Verordnung ergeben und die Risiken fiir die Gesundheit von Mensch oder
Tier oder fur die Umwelt oder technische Leitlinien betreffen.

(2) Jeder Mitgliedstaat hat das Recht, ein Mitglied des Ausschusses flr Biozidprodukte zu benennen. Die
Mitgliedstaaten kdnnen auch einen Stellvertreter benennen.

Zur Erleichterung seiner Arbeit kann der Ausschuss auf Beschluss des Verwaltungsrates der Agentur im Ein-
vernehmen mit der Kommission in zwei oder mehr parallele Ausschiisse aufgeteilt werden. Jeder Parallelaus-
schuss ist fur die Aufgaben des Ausschusses fir Biozidprodukte zustandig, die ihm Ubertragen wurden. Jeder
Mitgliedstaat hat das Recht, ein Mitglied fUr jeden Parallelausschuss zu benennen. Ein und dieselbe Person
kann als Mitglied mehrerer Parallelausschisse benannt werden.

(3) Die Mitglieder des Ausschusses werden auf der Grundlage ihrer fiir die Erflillung der in Absatz 1 aufge-
fuhrten Aufgaben relevanten Erfahrung benannt und kénnen bei einer zustandigen Behorde beschaftigt sein.
Sie werden durch die in den Mitgliedstaaten zur Verfigung stehenden wissenschaftlichen und technischen
Ressourcen unterstitzt. Zu diesem Zweck stellen die Mitgliedstaaten den von ihnen benannten Ausschuss-
mitgliedern geeignete wissenschaftliche und technische Ressourcen zur Verfligung.
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(4) Artikel 85 Absatze 4, 5, 8 und 9 sowie die Artikel 87 und 88 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 gelten
entsprechend fir den Ausschuss flr Biozidprodukte.

Artikel 76
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) Ausflihrung der Aufgaben im Zusammenhang mit der Annahme der Antrage gemaf der vorliegenden Ver-
ordnung;

c) Feststellung der technischen Aquivalenz;

d) Ausarbeitung technischer und wissenschaftlicher Leitlinien und Hilfsmittel fir die Anwendung dieser Ver-
ordnung durch die Kommission und die zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten sowie Unterstitzung
der nationalen Auskunftstellen;

e) Beratung und Unterstiitzung von Antragstellern, insbesondere von KMU, die die Genehmigung eines Wirk-
stoffs oder seine Aufnahme in Anhang | der vorliegenden Verordnung oder eine Unionszulassung beantra-
gen;

f) Ausarbeitung von Erlauterungen zu dieser Verordnung;

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

h) auf Ersuchen der Kommission technische und wissenschaftliche Unterstiitzung bei Malnahmen zur For-
derung der Zusammenarbeit zwischen der Union, den zustandigen Behdrden, internationalen Organisati-
onen und Drittlandern in wissenschaftlichen und technischen Fragen im Zusammenhang mit Biozidproduk-
ten;

i) Bekanntgabe der Entscheidungen der Agentur;

i) genaue Angabe der Formate und Softwarepakete fiir die Ubermittlung von Daten an die Agentur;

k) Unterstiitzung der Mitgliedstaaten, damit eine parallele Bewertung von Antragen, die sich auf dasselbe
oder ein ahnliches Biozidprodukt gemaf Artikel 29 Absatz 4 beziehen, vermieden wird.

I) Unterstiitzung und Assistenz der Mitgliedstaaten bei Kontrollen und Durchsetzungsmafnahmen.

(2) Das Sekretariat macht die in Artikel 67 genannten Daten Uber das Internet kostenlos 6ffentlich zuganglich,
soweit nicht nach Artikel 66 Absatz 4 ein Antrag gestellt wurde, der als begriindet angesehen wird. Die Agentur
stellt auf Antrag sonstige Daten gemal Artikel 66 bereit.

Artikel 77
Widerspruch

(1) Fur Widerspriche gegen Entscheidungen der Agentur gemaR Artikel 7 Absatz 2, Artikel 13 Absatz 3, Artikel
43 Absatz 2, Artikel 45 Absatz 3, Artikel 54 Abséatze 3, 4 und 5, Artikel 63 Absatz 3 und Artikel 64 Absatz 1 ist
die gemal der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 eingesetzte Widerspruchskammer zustandig.

Die Artikel 92 Absatze 1 und 2 sowie die Artikel 93 und 94 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 gelten fir nach
der vorliegenden Verordnung erhobene Widerspriche.

Von dem Widerspruchfiihrer kbnnen nach Artikel 80 Absatz 1 Gebuhren erhoben werden.

(2) Ein gemal Absatz 1 eingelegter Widerspruch hat aufschiebende Wirkung.

Artikel 78
Die Finanzmittel der Agentur

(1) Fur die Zwecke dieser Verordnung setzen sich die Einnahmen der Agentur zusammen aus

a) einem im Gesamthaushaltsplan der Europaischen Union (Einzelplan Kommission) veranschlagten Zu-
schuss der Union;

b) den an die Agentur gemafR dieser Verordnung entrichteten Gebulhren;
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c) den von der Agentur erhobenen Gebuhren fur Dienstleistungen, die von ihrim Rahmen dieser Verordnung
erbracht werden;

d) etwaigen freiwilligen Finanzbeitragen der Mitgliedstaaten.

(2) Die Einnahmen und Ausgaben fir Tatigkeiten im Zusammenhang mit dieser Verordnung und der Verord-
nung (EG) Nr. 1907/2006 werden im Haushaltsplan der Agentur gesondert ausgewiesen und sind Gegenstand
eigener Berichte Uber die Haushaltsfuhrung und Rechnungslegungsberichte.

Die in Artikel 96 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 genannten Einnahmen der Agentur werden nur,
wenn es einem gemeinsamen Zweck dient, oder im Rahmen einer befristeten Mittelibertragung, die fir die
reibungslose Arbeitsweise der Agentur notwendig ist, flir die Wahrnehmung der Aufgaben im Rahmen der
vorliegenden Verordnung verwendet. Die in Absatz 1 dieses Artikels genannten Einnahmen der Agentur wer-
den nur, wenn es einem gemeinsamen Zweck dient, oder im Rahmen einer befristeten Mittellibertragung, die
fur die reibungslose Arbeitsweise der Agentur notwendig ist, fir die Wahrnehmung der Aufgaben im Rahmen
der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 verwendet.

Artikel 79
Formate und Software fiir die Ubermittlung von Daten an die Agentur

Die Agentur legt firr die Ubermittiung von Daten an die Agentur Formate sowie Softwarepakete fest, die sie
Uber ihre Website kostenlos zur Verfligung stellt. Die zustandigen Behdrden und die Antragsteller verwenden
diese Formate und Pakete bei der Ubermittiung von Daten gemaR dieser Verordnung.

Das in Artikel 6 Absatz 1 und Artikel 20 genannte technische Dossier wird mittels des IUCLID Software-Pakets
Ubermittelt.

KAPITEL XVII
SCHLUSSBESTIMMUNGEN

Artikel 80
Gebiihren und Abgaben

(1) Die Kommission erlasst ausgehend von den in Absatz 3 dargelegten Grundsatzen eine Durchfihrungsver-

ordnung, in der Folgendes festgelegt ist:

a) die an die Agentur zu entrichtenden Geblhren, einschliel3lich einer Jahresgeblihr flir Produkte, fiir die nach
Kapitel VIII eine Unionszulassung erteilt wird, und eine Gebulhr fir Antrdge auf gegenseitige Anerkennung
gemalf Kapitel VII;

b) Vorschriften, in denen die Bedingungen fir GebihrenermaRigungen, Gebihrenerstattungen und die Kos-
tenerstattung fir das Mitglied des Ausschusses flir Biozidprodukte, das als Berichterstatter fungiert, fest-
gelegt sind, und

c) die Zahlungsbedingungen.

Diese Durchfiihrungsverordnung wird gemag dem in Artikel 82 Absatz 3 Priifverfahren erlassen. Sie findet nur

im Hinblick auf an die Agentur zu entrichtenden Gebuihren Anwendung.

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

Die Hohe der an die Agentur zu entrichtenden Geblhren wird so festgesetzt, dass sichergestellt ist, dass die

Einnahmen aus den Gebuhren zusammen mit den Ubrigen Einnahmequellen der Agentur nach dieser Verord-

nung die Kosten der erbrachten Dienstleistungen decken kdnnen. Die anfallenden Gebuhren werden von der

Agentur veréffentlicht.

(2) Die Mitgliedstaaten erheben unmittelbar von den Antragstellern Gebihren fir Dienstleistungen, die sie im
Hinblick auf die in dieser Verordnung festgelegten Verfahren erbringen, einschlieBlich der Dienstleistungen,
die von den zustandigen Behdrden der Mitgliedstaaten in ihrer Eigenschaft als bewertende zustandige Be-
hdrde erbracht werden.

Die Kommission erlasst ausgehend von den in Absatz 3 genannten Grundsatzen Leitlinien fiir eine harmoni-
sierte GebUhrenstruktur.
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Die Mitgliedstaaten kénnen fir Biozidprodukte, die in ihrem Hoheitsgebiet auf dem Markt bereitgestellt werden,
Jahresgeblhren erheben.

Die Mitgliedstaaten kénnen fir andere Dienstleistungen, die sie erbringen, Gebihren erheben.

Die Mitgliedstaaten legen den Betrag der an ihre zustandigen Behorden zu entrichtenden Gebihren fest und
verdffentlichen ihn.

(3) Sowohl fur die in Absatz 1 genannte Durchfihrungsverordnung als auch fur die Vorschriften der Mitglied-

staaten bezlglich der Geblihren gelten die folgenden Grundsatze:

a) Die Hohe der Gebuhren wird so festgesetzt, dass sichergestellt ist, dass die Einnahmen aus den Gebihren
grundsatzlich ausreichen, um die Kosten der erbrachten Dienstleistungen zu decken, und sie den zur De-
ckung dieser Kosten erforderlichen Betrag nicht iberschreiten;

b) die Geblhr wird teilweise erstattet, wenn der Antragsteller die verlangten Daten nicht fristgerecht tbermit-
telt;

c) den besonderen Bedurfnissen von KMU wird gegebenenfalls Rechnung getragen, einschlieBlich der Mog-
lichkeit, die Zahlungen auf mehrere Raten und Schritte aufzuteilen;

d) Struktur und Hohe der Gebiihren beriicksichtigen, ob Dateien gemeinsam oder getrennt Gbermittelt wur-
den;

e) unter hinreichend begriindeten Umstanden kann, sofern die Agentur oder die zustédndige Behorde damit
einverstanden ist, ganz oder teilweise auf die Gebuhr verzichtet werden, und

f) die Fristen fUr die Entrichtung der Gebihren sind unter gebihrender Berticksichtigung der Fristen fir die
in dieser Verordnung vorgesehenen Verfahren festzulegen.

Artikel 81
Zustindige Behorden

(1) Die Mitgliedstaaten bestimmen eine oder mehrere zustédndige Behdrden, die fir die Anwendung dieser
Verordnung verantwortlich ist bzw. sind.

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass die zustandigen Behdrden uber eine ausreichende Zahl entsprechend
qualifizierter und erfahrener Mitarbeiter verfigen, so dass ihre Aufgaben nach dieser Verordnung effizient und
wirksam erfillt werden kénnen.

(2) Die zustandigen Behdrden 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 hingewiesen wird, von den Datenanforderungen gemaf den Artikeln 6 und 20 abzuwei-
chen, dass die Grinde genannt werden, aus denen eine solche Abweichung mdglich ist, und dass in Bezug
auf die Ausarbeitung eines Vorschlags beraten wird. Diese Beratung erfolgt zusatzlich zu der Beratung und
Unterstltzung, die das Sekretariat der Agentur gemaf Artikel 76 Absatz 1 Buchstabe d leistet.

Die zustandigen Behdrden konnen flr diese Beratung insbesondere Auskunftsstellen einrichten. Die Aus-
kunftsstellen, die bereits nach MaRgabe der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 eingerichtet wurden, kénnen als
Auskunftsstellen gemaf dieser Verordnung fungieren.

(3) Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission bis zum 1. September 2013 die Namen und Anschriften der
benannten zustandigen Behdrden und - sofern vorhanden - der Auskunftstellen mit. Die Mitgliedstaaten setzen
die Kommission unverziiglich Giber jede Anderung der Namen und Anschriften der zustandigen Behdrden oder
Auskunftstellen in Kenntnis.

Die Kommission verdffentlicht die Liste der zustdndigen Behdrden und der Auskunftstellen.

Artikel 82
Ausschussverfahren

(1) Die Kommission wird von dem Standigen Ausschuss fur Biozidprodukte (,Ausschuss®) unterstitzt. Dieser
Ausschuss ist ein Ausschuss im Sinne der Verordnung (EU) Nr. 182/2011.

Version 01/2025
Vorschriftensammlung der Gewerbeaufsicht Baden-Wiirttemberg 49




Chem 1.1.02
(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 erlasst die Kommission den Durchflihrungsrechtsakt nicht
und Artikel 5 Absatz 4 Unterabsatz 3 der Verordnung (EU) Nr. 182/2011 findet Anwendung.

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

Artikel 83
Ausiibung der Befugnisiibertragung

(1) Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte wird der Kommission unter den in diesem Artikel festge-
legten Bedingungen ubertragen.

(2) Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte gemal Artikel 3 Absatz 4, Artikel 5 Absatz 3, Artikel 6
Absatz 4, Artikel 21 Absatz 3, Artikel 23 Absatz 5, Artikel 28 Absatze 1 und 3, Artikel 40, Artikel 56 Absatz 4,
Artikel 71 Absatz 9, Artikel 85 und Artikel 89 Absatz 1 wird der Kommission fiir einen Zeitraum von funf Jahren
ab dem 17. Juli 2012 Ubertragen. Die Kommission erstellt spatestens neun Monate vor Ablauf des Zeitraums
von finf Jahren einen Bericht Uber die Befugnistibertragung. Die Befugnisiibertragung verlangert sich still-
schweigend um Zeitrdume gleicher Lange, es sei denn, das Europaische Parlament oder der Rat widerspre-
chen einer solchen Verlangerung spatestens drei Monate vor Ablauf des jeweiligen Zeitraums.

(3) Die Befugnistibertragung gemal Artikel 3 Absatz 4, Artikel 5 Absatz 3, Artikel 6 Absatz 4, Artikel 21 Ab-
satz 3, Artikel 23 Absatz 5, Artikel 28 Absatze 1 und 3, Artikel 40, Artikel 56 Absatz 4, Artikel 71 Absatz 9,
Artikel 85 und Artikel 89 Absatz 1 kann vom Europaischen Parlament oder vom Rat jederzeit widerrufen wer-
den. Der Beschluss Uber den Widerruf beendet die Ubertragung der in diesem Beschluss angegebenen Be-
fugnis. Er wird am Tag nach seiner Veroéffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union oder zu einem im
Beschluss Uber den Widerruf angegebenen spateren Zeitpunkt wirksam. Die Giiltigkeit von delegierten
Rechtsakten, die bereits in Kraft sind, wird von dem Beschluss Uber den Widerruf nicht berihrt.

(4) Sobald die Kommission einen delegierten Rechtsakt erlasst, ibermittelt sie ihn gleichzeitig dem Europai-
schen Parlament und dem Rat.

(5) Ein delegierter Rechtsakt, der gemaf Artikel 3 Absatz 4, Artikel 5 Absatz 3, Artikel 6 Absatz 4, Artikel 21
Absatz 3, Artikel 23 Absatz 5, Artikel 28 Absatze 1 und 3, Artikel 40, Artikel 56 Absatz 4, Artikel 71 Absatz 9,
Artikel 85 und Artikel 89 Absatz 1 erlassen wurde, tritt nur in Kraft, wenn weder das Europaische Parlament
noch der Rat innerhalb einer Frist von zwei Monaten nach Ubermittlung dieses Rechtsakts an das Européische
Parlament und den Rat Einwande erhoben haben oder wenn vor Ablauf dieser Frist das Europaische Parla-
ment und der Rat beide der Kommission mitgeteilt haben, dass sie keine Einwande erheben werden. Auf
Initiative des Europaischen Parlaments oder des Rates wird diese Frist um zwei Monate verlangert.

Artikel 84
Dringlichkeitsverfahren

(1) Delegierte Rechtsakte, die nach diesem Artikel erlassen werden, treten umgehend in Kraft und sind an-
wendbar, solange keine Einwande gemaR Absatz 2 erhoben werden. Bei der Ubermittlung eines delegierten
Rechtsakts an das Europaische Parlament und den Rat werden die Griinde fiir die Anwendung des Dringlich-
keitsverfahrens angegeben.

(2) Das Europaische Parlament oder der Rat kdnnen gemafl dem Verfahren des Artikels 83 Absatz 5 Ein-
wande gegen einen delegierten Rechtsakt erheben. In diesem Fall hebt die Kommission den Rechtsakt um-
gehend nach der Ubermittlung des Beschlusses des Europaischen Parlaments oder des Rates, Einwénde zu
erheben, auf.
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Artikel 85
Anpassung an den wissenschaftlichen und technischen Fortschritt

Damit die Bestimmungen dieser Verordnung an den wissenschaftlichen und technischen Fortschritt angepasst
werden kénnen, wird der Kommission die Befugnis Ubertragen, gemaf Artikel 83 zur Anpassung der Anhange
I, lund IV an den wissenschaftlichen und technischen Fortschritt delegierte Rechtsakte zu erlassen.

Artikel 86
Wirkstoffe, die in Anhang | der Richtlinie 98/8/EG aufgefiihrt sind

Wirkstoffe, flr die die Kommission Richtlinien zu ihrer Aufnahme in Anhang | der Richtlinie 98/8/EG erlassen
hat, gelten als am Tag ihrer Aufnahme gemaf der vorliegenden Verordnung genehmigt und werden in die
Liste nach Artikel 9 Absatz 2 aufgenommen. Die Genehmigung ist an die in diesen Richtlinien der Kommission
festgelegten Bedingungen geknupft.

Artikel 87
Sanktionen

Die Mitgliedstaaten legen fest, welche Sanktionen bei VerstéRRen gegen diese Verordnung zu verhangen sind,
und ergreifen alle zu ihrer Durchsetzung erforderlichen MaRnahmen. Die Sanktionen missen wirksam, ver-
haltnismafRig und abschreckend sein. Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission die betreffenden Vorschriften
spatestens bis zum 1. September 2013 mit und melden ihr spatere Anderungen unverziglich.

Artikel 88
Schutzklausel

Hat ein Mitgliedstaat auf der Grundlage neuer Belege berechtigte Griinde zu der Annahme, dass ein Biozid-
produkt, obwohl es nach dieser Verordnung zugelassen wurde, dennoch ein unmittelbares oder langfristiges
gravierendes Risiko fur die Gesundheit von Mensch oder Tier, insbesondere fir gefahrdete Gruppen, oder fur
die Umwelt darstellt, so kann er geeignete vorlaufige MaRnahmen treffen. Der Mitgliedstaat setzt die Kommis-
sion und die ubrigen Mitgliedstaaten unverziglich hiervon in Kenntnis, wobei er seine Entscheidung anhand
der neuen Belege begriindet.

Die Kommission erlaubt im Wege von Durchfihrungsrechtsakten die vorldufige Mallnahme fur den in dem
betreffenden Beschluss festgelegten Zeitraum oder sie fordert den Mitgliedstaat auf, die vorldufige MalRnahme
zu widerrufen. Diese Durchflhrungsrechtsakte werden gemafR dem in Artikel 82 Absatz 3 genannten Prifver-
fahren erlassen.

) Artikel 89
UbergangsmaRnahmen

(1) Die Kommission fahrt mit dem Arbeitsprogramm zur systematischen Prifung aller alten Wirkstoffe, mit dem
sie gemal Artikel 16 Absatz 2 der Richtlinie 98/8/EG begonnen hat, mit dem Ziel fort, es bis 31. Dezember
2030 abzuschlielden. Hierzu wird der Kommission die Befugnis Gbertragen, gemaf Artikel 83 in Bezug auf die
Durchfiihrung des Arbeitsprogramms und die Festlegung der diesbezliglichen Rechte und Pflichten der zu-
stdndigen Behdrden und der Programmteilnehmer delegierte Rechtsakte zu erlassen.

Je nachdem, wie sie mit der Durchfiihrung des Arbeitsprogramms vorankommt, wird der Kommission die Be-
fugnis Uibertragen, geman Artikel 83 in Bezug auf die befristete Verlangerung des Arbeitsprogramms delegierte
Rechtsakte zu erlassen.

Im Interesse eines reibungslosen Ubergangs von der Richtlinie 98/8/EG zu der vorliegenden Verordnung er-
lasst die Kommission im Verlauf des Arbeitsprogramms Durchflihrungsverordnungen, die vorsehen, dass und
unter welchen Voraussetzungen ein Wirkstoff genehmigt wird, oder, wenn die Voraussetzungen gemaf Artikel
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4 Absatz 1 oder gegebenenfalls die Voraussetzungen geman Artikel 5 Absatz 2 nicht erfiillt sind oder wenn
die verlangten Angaben und Daten nicht fristgerecht Gbermittelt wurden, Durchflihrungsbeschlisse daruber,
dass der betreffende Wirkstoff nicht genehmigt wird. Diese Durchfihrungsrechtsakte werden gemafR dem in
Artikel 82 Absatz 3 genannten Prifverfahren erlassen. In Verordnungen zur Genehmigung eines Wirkstoffs
wird der Zeitpunkt der Genehmigung genannt. Es gilt Artikel 9 Absatz 2.

(2) Abweichend von Artikel 17 Absatz 1, Artikel 19 Absatz 1 und Artikel 20 Absatz 1 und unbeschadet der
Absatze 1 und 3 des vorliegenden Artikels kann ein Mitgliedstaat sein derzeitiges System oder Verfahren fr
die Bereitstellung eines bestimmten Biozidprodukts auf dem Markt oder fiir seine Verwendung ab dem Zeit-
punkt der Genehmigung des letzten zu genehmigenden Wirkstoffes des betreffenden Biozidprodukts noch
hdéchstens drei Jahre lang anwenden. Der betreffende Mitgliedstaat kann in seinem Hoheitsgebiet nach seinen
nationalen Vorschriften nur die Bereitstellung auf dem Markt oder die Verwendung eines Biozidprodukts zu-
lassen, das

a) ausschlieBlich alte Wirkstoffe enthalt, die

i) gemal der Verordnung (EG) Nr. 1451/2007 der Kommission() bewertet wurden, fir die betreffende
Produktart aber noch nicht genehmigt sind, oder

i) gemal der Verordnung (EG) Nr. 1451/2007 bewertet werden, fir die betreffende Produktart aber noch
nicht genehmigt sind,

oder

b) eine Kombination von Wirkstoffen gemaR Buchstabe a und im Einklang mit der vorliegenden Verordnung
genehmigten Wirkstoffen enthalt.

Abweichend von Unterabsatz 1 kann ein Mitgliedstaat, falls entschieden wird, einen Wirkstoff nicht zu ge-
nehmigen, sein derzeitiges System oder Verfahren fiir die Bereitstellung von Biozidprodukten auf dem
Markt ab dem Zeitpunkt der Entscheidung gemaR Absatz 1 Unterabsatz 3, den Wirkstoff nicht zu geneh-
migen, noch héchstens zwolf Monate lang und sein derzeitiges System oder Verfahren fir die Verwendung
von Biozidprodukten noch héchstens 18 Monate lang nach dieser Entscheidung anwenden.

(3) Nachdem uber die Genehmigung eines bestimmten Wirkstoffs fiir eine bestimmte Produktart entschieden
wurde, sorgen die Mitgliedstaaten dafiir, dass Zulassungen fir Biozidprodukte dieser Produktart, die den Wirk-
stoff enthalten, innerhalb von drei Jahren ab dem Zeitpunkt der Genehmigung im Einklang mit dieser Verord-
nung je nach Fall erteilt, gedndert oder aufgehoben werden.

Zu diesem Zweck stellen die Personen, die eine Zulassung oder zeitlich parallele gegenseitige Anerkennung
fur Biozidprodukte dieser Produktart beantragen mdéchten, die auler den alten Wirkstoffen keine anderen
Wirkstoffe enthalten, spatestens bis zum Zeitpunkt der Genehmigung des Wirkstoffs oder der Wirkstoffe einen
Antrag auf Zulassung oder zeitlich parallele gegenseitige Anerkennung. Antrage flr Biozidprodukte, die mehr
als einen Wirkstoff enthalten, sind spatestens zum Zeitpunkt der Genehmigung des letzten Wirkstoffs fiir diese
Produktart zu stellen.

Ist kein Antrag auf Zulassung oder zeitlich parallele Anerkennung gemafR Unterabsatz 2 gestellt worden,

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

b) durfen Lagerbestdnde des Biozidprodukts bis zu 365 Tage nach dem Zeitpunkt der Genehmigung des
Wirkstoffs bzw. der Wirkstoffe weiter verwendet werden.

(4) Entscheidet die zustandige Behoérde eines Mitgliedstaats oder gegebenenfalls die Kommission, einen ge-

maf Absatz 3 gestellten Zulassungsantrag fir ein bereits auf dem Markt bereitgestelltes Biozidprodukt abzu-

lehnen oder keine Zulassung zu erteilen oder die Zulassung an Bedingungen zu kniipfen, die eine Anderung

des Produkts erfordern wiirden, so gilt Folgendes:

a) ein Biozidprodukt, das nicht zugelassen wurde oder das gegebenenfalls die Zulassungsbedingungen nicht
erfullt, darf 180 Tage nach dem Zeitpunkt der Entscheidung der Behorde nicht mehr auf dem Markt bereit-
gestellt werden, und

b) Lagerbestande des betreffenden Biozidprodukts diirfen bis zu 365 Tage nach dem Zeitpunkt der Entschei-
dung der Behdrde weiter verwendet werden.

© Verordnung (EG) Nr. 1451/2007 der Kommission vom 4. Dezember 2007 (iber die zweite Phase des Zehn-Jahres-Arbeitsprogramms
geman Artikel 16 Absatz 2 der Richtlinie 98/8/EG des Européischen Parlaments und des Rates Uber das Inverkehrbringen von Biozid-
Produkten (ABI. L 325 vom 11.12.2007, S. 3).
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) Artikel 90
UbergangsmafBnahmen fiir nach der Richtlinie 98/8/EG bewertete Wirkstoffe

(1) Die Agentur koordiniert die Bewertung von Dossiers, die nach dem 1. September 2012 eingereicht werden,
und vereinfacht die Bewertung, indem sie den Mitgliedstaaten und der Kommission organisatorische und tech-
nische Unterstitzung leistet.

(2) Fir die Zwecke der Richtlinie 98/8/EG eingereichte Antrage, deren Bewertung durch die Mitgliedstaaten
nach Artikel 11 Absatz 2 der Richtlinie 98/8/EG nicht bis zum 1. September 2013 abgeschlossen ist, werden
von den zustandigen Behdrden gemall dieser Verordnung und gegebenenfalls der Verordnung (EG)
Nr. 1451/2007 bewertet.

Diese Bewertung erfolgt auf der Grundlage der Informationen, die in dem gemaR der Richtlinie 98/8/EG ein-
gereichten Dossier enthalten sind.

Ergibt die Bewertung, dass die Anwendung der Vorschriften dieser Verordnung problematisch sein kénnte,
und sind diese Bedenken nicht Gegenstand der Richtlinie 98/8/EG, so erhalt der Antragsteller Gelegenheit,
zusatzliche Informationen vorzulegen.

Es sind alle erdenklichen Anstrengungen zu unternehmen, um zuséatzliche Versuche an Wirbeltieren zu ver-
meiden und um Verzégerungen im Rahmen des Uberpriifungsprogramms geméaR der Verordnung (EG)
Nr. 1451/2007 infolge dieser Ubergangsbestimmungen zu vermeiden.

Ungeachtet des Absatzes 1 koordiniert die Agentur auch die Bewertung von Dossiers, die fur die Zwecke der
Richtlinie 98/8/EG eingereicht wurden und deren Bewertung nicht bis zum 1. September 2013 abgeschlossen
ist, und vereinfacht die Erstellung der Bewertung, indem sie den Mitgliedstaaten und der Kommission ab dem
1. Januar 2014 organisatorische und technische Unterstitzung leistet.

Artikel 91
UbergangsmaBnahmen fiir Antrige auf Zulassung von Biozidprodukten nach der Richtlinie 98/8/EG

Fir die Zwecke der Richtlinie 98/8/EG eingereichte Antrage auf Zulassung von Biozidprodukten, deren Be-

wertung nicht bis zum 1. September 2013 abgeschlossen ist, werden von den zustandigen Behérden gemaf

der genannten Richtlinie bewertet.

Unbeschadet des Absatzes 1 gilt Folgendes:

- Ergibt die Risikobewertung des Wirkstoffs, dass eines oder mehrere der in Artikel 5 Absatz 1 aufgefihrten
Kriterien erflllt sind, wird das Biozidprodukt gemafn Artikel 19 zugelassen;

- ergibt die Risikobewertung des Wirkstoffs, dass eines oder mehrere der in Artikel 10 aufgeflihrten Kriterien
erfillt sind, wird das Biozidprodukt geman Artikel 23 zugelassen.

Ergibt die Bewertung, dass die Anwendung der Vorschriften dieser Verordnung problematisch sein konnte,

und sind diese Bedenken nicht Gegenstand der Richtlinie 98/8/EG, so erhalt der Antragsteller Gelegenheit,

zuséatzliche Informationen vorzulegen.

Artikel 92
UbergangsmaRnahmen fiir nach der Richtlinie 98/8/EG zugelassene/registrierte Biozidprodukte

(1) Biozidprodukte, fur die vor 1. September 2013 eine Zulassung geman Artikel 3, 4, 15 oder 17 der Richtlinie
98/8/EG erteilt wurde bzw. eine Registrierung erfolgt ist, kbnnen bis zum Ablauf der Zulassung oder der Re-
gistrierung oder ihrer Aufhebung weiter auf dem Markt bereitgestellt und verwendet werden, gegebenenfalls
vorbehaltlich der Bedingungen fur die Zulassung oder Registrierung, die nach der genannten Richtlinie fest-
gelegt wurden.

(2) Unbeschadet des Absatzes 1 gilt diese Verordnung fur Biozidprodukte im Sinne des Absatzes 1 ab 1. Sep-
tember 2013.

Gemal Artikel 3 oder Artikel 4 der Richtlinie 98/8/EG zugelassene Biozidprodukte gelten als gemaf Artikel 17
der vorliegenden Verordnung zugelassene Biozidprodukte.
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Artikel 93
UbergangsmaBnahmen fiir nicht in den Anwendungsbereich der Richtlinie 98/8/EG fallende
Biozidprodukte

Abweichend von Artikel 17 Absatz 1 kann ein Mitgliedstaat sein derzeitiges System oder Verfahren fir die
Bereitstellung auf dem Markt und die Verwendung eines Biozidprodukts weiter anwenden, sofern das Biozid-
produkt nicht in den Geltungsbereich der Richtlinie 98/8/EG, sondern in den Geltungsbereich der vorliegenden
Verordnung fallt und nur aus Wirkstoffen besteht bzw. diese enthalt bzw. erzeugt, die am 1. September 2013
bereits auf dem Markt waren oder in Biozidprodukten verwendet wurden. Diese Ausnahmeregelung gilt bis zu
einem der folgenden Zeitpunkte:

a) wenn die Antrage auf Genehmigung fir alle Wirkstoffe, aus denen das Biozidprodukt besteht oder die es
enthalt oder erzeugt, fir die betreffende Produktart bis zum 1. September 2016 eingereicht werden, die in
Artikel 89 Absatz 2 Unterabsatz 2, in Artikel 89 Absatz 3 und Artikel 89 Absatz 4 festgelegten Fristen, oder

b) wenn der Antrag fir einen der Wirkstoffe nicht gemaR Buchstabe a eingereicht wird, bis zum 1. September
2017.

) Artikel 94
UbergangsmaBnahmen fiir behandelte Waren

(1) Abweichend von Artikel 58 Absatz 2 darf eine behandelte Ware, die mit einem oder mehreren Biozidpro-
dukten behandelt wurde oder der ein oder mehrere Biozidprodukte absichtlich zugesetzt wurden, welche nur
Wirkstoffe enthalten, die fur die betroffene Produktgruppe im Rahmen des Arbeitsprogramms gemaf Artikel 89
Absatz 1 am 1. September 2016 geprift werden oder fur die bis zu diesem Datum ein Antrag auf Genehmigung
fur die betreffende Produktgruppe gestellt wurde, oder die nur eine Kombination von solchen Stoffen und
Wirkstoffen enthalten, die in der gemaR Artikel 9 Absatz 2 fur die betreffenden Produktarten und Verwen-
dungszwecke erstellten Liste oder in Anhang | enthalten sind, bis zu einem der folgenden Zeitpunkte in Verkehr
gebracht werden:

a) ergeht nach dem 1. September 2016 eine Entscheidung, den Antrag auf Genehmigung abzulehnen, oder
eine Entscheidung, einen der Wirkstoffe fur die betreffende Verwendung nicht zu genehmigen, der Zeit-
punkt, der 180 Tage nach der betreffenden Entscheidung liegt;

b) andernfalls der Zeitpunkt, zu dem der letzte im Biozidprodukt enthaltene genehmigungspflichtige Wirkstoff
fur die betreffende Produktart und Verwendung genehmigt wurde.

(2) Ebenfalls in Abweichung von Artikel 58 Absatz 2 darf eine behandelte Ware, die mit einem oder mehreren
Biozidprodukten behandelt wurde oder der ein oder mehrere Biozidprodukte absichtlich zugesetzt wurden, die
einen anderen Wirkstoff als diejenigen enthalten, auf die in Absatz 1 des vorliegenden Artikels verwiesen wird
oder die in der geman Artikel 9 Absatz 2 fiir die betreffenden Produktarten und Verwendungszwecke erstellten
Liste oder in Anhang | aufgefihrt sind, bis zum 1. Marz 2017 in Verkehr gebracht werden.

) Artikel 95
UbergangsmafBnahmen fiir den Zugang zum Wirkstoffdossier

(1) Ab dem 1. September 2013 verdffentlicht die Agentur eine Liste aller Wirkstoffe und aller einen Wirkstoff
erzeugenden Stoffe, fur die ein Dossier, das den Anforderungen von Anhang Il dieser Verordnung oder von
Anhang lIA oder IVA der Richtlinie 98/8/EG und gegebenenfalls von Anhang IlIA der genannten Richtlinie
genugt (,vollstdndiges Stoffdossier”) Gbermittelt und von einem Mitgliedstaat in einem in dieser Verordnung
oder der genannten Richtlinie vorgesehenen Verfahren akzeptiert oder validiert wurde (,betreffende Stoffe®),
und aktualisiert diese Liste regelmaBig. Fir jeden betreffenden Stoff sind in der Liste auch alle Personen, die
eine solche Ubermittlung oder eine Ubermittlung an die Agentur im Einklang mit Unterabsatz 2 vorgenommen
haben, sowie deren Rolle gemal dem genannten Unterabsatz und die Produktart oder die Produktarten, fur
die ein solches Dossier Uibermittelt wurde, sowie der Zeitpunkt der Aufnahme des Stoffes in die Liste angege-
ben.

Eine in der Union niedergelassene Person, die einen betreffenden Stoff herstellt oder ihn als solchen oder in
Biozidprodukten einflihrt (,Stofflieferant”) oder die ein Biozidprodukt, das aus dem betreffenden Stoff besteht
oder diesen enthalt oder erzeugt, herstellt oder auf dem Markt bereitstellt (,Produktlieferant”), kann der Agentur
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jederzeit ein vollstandiges Stoffdossier fur den betreffenden Stoff, eine Zugangsbescheinigung flr ein vollstan-
diges Stoffdossier oder eine Bezugnahme auf ein vollstdndiges Stoffdossier, fur das alle Datenschutzfristen
abgelaufen sind, Gbermitteln. Nach der Erneuerung der Genehmigung eines Wirkstoffs kdnnen Stofflieferanten
oder Produktlieferanten bei der Agentur eine Zugangsbescheinigung fur die Daten einreichen, die die bewer-
tende zustandige Behdrde als fur die Erneuerung der Zulassung relevant befunden hat und in deren Fall die
Schutzfrist noch nicht abgelaufen ist (,einschlagige Daten®).

Die Agentur teilt dem Ubermittelnden Lieferanten die nach Artikel 80 Absatz 1 zu zahlenden GebUhren mit. Sie
lehnt den Antrag ab, wenn der Ubermittelnde Lieferant diese Gebuihren nicht innerhalb von 30 Tagen entrichtet,
und teilt dies dem Ubermittelnden Lieferanten entsprechend mit.

Nach Eingang der nach Artikel 80 Absatz 1 zu zahlenden Gebuhren Uberpruft die Agentur, ob die Ubermittlung
Unterabsatz 2 entspricht, und unterrichtet den Ubermittler entsprechend.

(2) Ab dem 1. September 2015 darf ein Biozidprodukt, das aus einem in der Liste gemaR Absatz 1 aufgeflihrten
betreffenden Stoff besteht, einen solchen Stoff enthalt oder einen solchen Stoff erzeugt, nur dann auf dem
Markt bereitgestellt werden, wenn der Stofflieferant oder der Produktlieferant in der Liste gemaf Absatz 1 fir
die Produktart oder die Produktarten, zu denen das Produkt gehort, aufgefuhrt ist.

(3) Fuir die Zwecke einer Ubermittlung im Einklang mit Absatz 1 Unterabsatz 2 dieses Artikels findet Artikel 63
Absatz 3 der vorliegenden Verordnung auf alle toxikologischen, 6kotoxikologischen und den Verbleib und das
Verhalten in der Umwelt betreffenden Studien, die sich auf in Anhang Il der Verordnung (EG) Nr. 1451/2007
aufgefiihrte Stoffe beziehen, Anwendung, einschliel3lich aller solcher Studien, die keine Versuche an Wirbel-
tieren umfassen.

(4) Ein in der Liste gemaR Absatz 1 aufgefuhrter Stoff- oder Produktlieferant, dem flur die Zwecke dieses Arti-
kels eine Zugangsbescheinigung ausgestellt wurde oder dem gemaR Absatz 3 das Recht auf Bezugnahme
auf eine Studie gewahrt wurde, ist berechtigt, Antragstellern, die die Zulassung fir ein Biozidprodukt beantra-
gen, zu gestatten, flir die Zwecke des Artikels 20 Absatz 1 auf diese Zugangsbescheinigung bzw. auf diese
Studie Bezug zu nehmen.

(5) Abweichend von Artikel 60 laufen alle Datenschutzfristen fur die Kombinationen von Wirkstoff und Pro-
duktart, die in Anhang Il der Verordnung (EG) Nr. 1451/2007 aufgefiihrt sind, Uber deren Aufnahme in Anhang
| der Richtlinie 98/8/EG bis zum 1. September 2013 aber noch nicht entschieden wurde, am 31. Dezember
2025 ab.

(6) Die Absatze 1 bis 5 gelten nicht fur Stoffe, die in den Kategorien 1 bis 5 und in Kategorie 7 in Anhang |
aufgefihrt sind, oder fiir Biozidprodukte, die ausschlief3lich diese Stoffe enthalten.

(7) Die Agentur aktualisiert die Liste gemaf Absatz 1 regelmafig. Die Agentur streicht nach der Verlangerung
der Genehmigung eines Wirkstoffs alle Stoff- oder Produktlieferanten von dieser Liste, die es verabsdumen,
die einschlagigen Daten bzw. die Zugangsbescheinigung fiir die einschlagigen Daten — gemaR Absatz 1 Un-
terabsatz 2 oder unter Verwendung des Antrags nach Artikel 13 - binnen 12 Monaten nach der Verlangerung
einzureichen.

Artikel 96
Aufhebung

Unbeschadet des Artikels 86, der Artikel 89 bis 93 und des Artikels 95 wird die Richtlinie 98/8/EG mit Wirkung
vom 1. September 2013 aufgehoben.

Verweise auf die aufgehobene Richtlinie gelten als Verweise auf die vorliegende Verordnung und sind nach
MaRgabe der Entsprechungstabelle im Anhang VIl zu lesen.
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Chem 1.1.02
Artikel 97
Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Verdffentlichung im Amtsblatt der Européischen Union
in Kraft.
Sie gilt ab dem 1. September 2013.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem Mitgliedstaat.
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