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Inverkehrbringen und Verwendung von Biozidprodukten ***|

Legislative EntschlieBung des Europaischen Parlaments vom 22. September 2010 zu dem
Vorschlag fur eine Verordnung des Européischen Parlaments und des Rates tber das
Inverkehrbringen und die Verwendung von Biozidprodukten (KOM(2009)0267 — C7-
0036/2009 — 2009/0076(COD))

(Ordentliches Gesetzgebungsverfahren: erste Lesung)

Das Europaische Parlament,

in Kenntnis des VVorschlags der Kommission an das Européaische Parlament und den Rat
(KOM(2009)0267),

gestutzt auf Artikel 251 Absatz 2 und Artikel 95 des EG-Vertrags, auf deren Grundlage ihm
der Vorschlag der Kommission unterbreitet wurde (C7-0036/2009),

unter Hinweis auf die Mitteilung der Kommission an das Européische Parlament und den
Rat mit dem Titel ,,Auswirkungen des Inkrafttretens des Vertrags von Lissabon auf die
laufenden interinstitutionellen Beschlussfassungsverfahren® (KOM(2009)0665),

in Kenntnis der Stellungnahme des Rechtsausschusses zu der vorgeschlagenen
Rechtsgrundlage,

gestitzt auf Artikel 294 Absatz 3 und Artikel 114 des Vertrags Uber die Arbeitsweise der
Européischen Union,

in Kenntnis der Stellungnahme des Europdischen Wirtschafts- und Sozialausschusses vom
17. Februar 20104,

gestitzt auf Artikel 55 und 37 seiner Geschéaftsordnung,

in Kenntnis des Berichts des Ausschusses fiir Umweltfragen, Volksgesundheit und
Lebensmittelsicherheit sowie der Stellungnahmen des Ausschusses fur Binnenmarkt und
Verbraucherschutz und des Ausschusses fur Industrie, Forschung und Energie
(A7-0239/2010),

legt den folgenden Standpunkt in erster Lesung fest;

fordert die Kommission auf, es erneut zu befassen, falls sie beabsichtigt, ihren Vorschlag
entscheidend zu dndern oder durch einen anderen Text zu ersetzen;

beauftragt seinen Prasidenten, den Standpunkt des Parlaments dem Rat und der
Kommission sowie den nationalen Parlamenten zu tbermitteln.

1 Noch nicht im Amtsblatt veroffentlicht.
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Standpunkt des Europaischen Parlaments festgelegt in erster Lesung am

22. September 2010 im Hinblick auf den Erlass der Verordnung (EU) Nr. .../2010 des
Europaischen Parlaments und des Rates Uber das Inverkehrbringen und die
Verwendung von Biozidprodukten und zur Aufhebung der Richtlinie 98/8/EG

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION —

gestitzt auf den Vertrag tUber die Arbeitsweise der Europdischen Union, insbesondere auf
Artikel 114,

auf Vorschlag der Européischen Kommission,
nach Stellungnahme des Europaischen Wirtschafts- und Sozialausschusses?,

gemil dem ordentlichen Gesetzgebungsverfahren?,
in Erwagung nachstehender Grinde:

1) Biozidprodukte sind notwendig zur Bekampfung von fir die Gesundheit von Mensch
und Tier schéadlichen Organismen und zur Bek&mpfung von Organismen, die
natlrliche oder gefertigte Erzeugnisse schadigen. VVon Biozidprodukten kann
allerdings aufgrund ihrer Eigenschaften und der hiermit in Verbindung stehenden
Formen der Verwendung ein Risiko fir Mensch, Tier und Umwelt ausgehen.

2 Biozidprodukte sollten nur dann in Verkehr gebracht oder verwendet werden, wenn sie
der gemal dieser Verordnung erteilten Zulassung entsprechen.

(3)  Zweck dieser Verordnung ist es, den freien Verkehr von Biozidprodukten innerhalb
der Union zu steigern und ein hohes Niveau fur den Schutz der Gesundheit von
Mensch und Tier und fir die Umwelt zu gewahrleisten. Besondere Aufmerksamkeit
sollte dem Schutz gefahrdeter Bevélkerungsgruppen gelten, insbesondere von
Schwangeren, Sauglingen und Kindern. Die Bestimmungen dieser Verordnung
beruhen auf dem Vorsorgeprinzip, damit sichergestellt ist, dass erzeugte oder in
Verkehr gebrachte Stoffe oder Produkte keine schadlichen Auswirkungen auf die
Gesundheit von Mensch und Tier und keine unannehmbaren Auswirkungen auf die
Umwelt haben. Um Hindernisse fiir den Handel mit Biozidprodukten || so weit wie
maoglich zu beseitigen, sollten | Regeln fur die Zulassung von Wirkstoffen sowie das
Inverkehrbringen und die Verwendung von Biozidprodukten aufgestellt werden, was
auch die Regeln flr die gegenseitige Anerkennung von Zulassungen und fur den
Parallelhandel umfasst.

4 Die ersten Regeln fir das Inverkehrbringen von Biozidprodukten in der
Gemeinschaft wurden mit der Richtlinie 98/8/EG des Europdischen
Parlaments und des Rates vom 16. Februar 1998 tber das Inverkehrbringen

1 Stellungnahme vom 17. Februar 2010 (noch nicht im Amtsblatt veroffentlicht).
2 Standpunkt des Europdischen Parlaments vom 22. September 2010.
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von Biozid-Produkten! erlassen. Diese Regelung muss auf der Grundlage des
Berichts der Kommission an den Rat und das Europdische Parlament mit dem
Titel "Bewertung des Vollzugs der Richtlinie 98/8/EG Uber das
Inverkehrbringen von Biozid-Produkten (vorgelegt geméald Artikel 18 Absatz
5 der Richtlinie) und Bericht zum Stand der Umsetzung des
Arbeitsprogramms gemal Artikel 16 Absatz 2 derselben Richtlinie™” Uber die
sieben ersten Jahre des Vollzugs der Richtlinie angepasst werden, der die
Probleme und Schwéchen der Richtlinie untersucht.

Angesichts der wesentlichen Anpassungen, die in das derzeitige Regelungssystem
eingebracht werden, ist eine Verordnung das geeignete Rechtsinstrument, um die
Richtlinie 98/8/EG zu ersetzen, da sie klare, ausfuhrliche Regeln enthélt, die keinen
Spielraum flr unterschiedliche Umsetzungen durch die Mitgliedstaaten lassen.
AulRerdem gewabhrleistet eine Verordnung, dass Rechtsvorschriften in der gesamten
Union gleichzeitig angewendet werden.

Es sollte differenziert werden zwischen alten Wirkstoffen, die sich am 14. Mai 2000
auf dem Markt fir Biozidprodukte befanden, und neuen Wirkstoffen, die sich zu dem
genannten Zeitpunkt noch nicht auf dem Markt fur Biozidprodukte befanden. Dieser
Zeitpunkt war ursprunglich in der Richtlinie 98/8/EG als der Zeitpunkt vorgesehen, bis
zu dem die Richtlinie in einzelstaatliches Recht umgesetzt werden musste.
Unterschieden wurde zwischen Stoffen, die zu diesem Zeitpunkt in Verkehr waren,
von denen, die nicht in Verkehr waren. Derzeit lauft ein Arbeitsprogramm fur die
Uberpriifung aller Altstoffe zwecks deren Aufnahme in Anhang | der Richtlinie
98/8/EG. Wahrend dieser Uberpriifung kénnen Biozidprodukte, die alte Wirkstoffe
enthalten, weiterhin in Verkehr gebracht werden, um zu vermeiden, dass am Markt
keine Biozidprodukte verfligbar sind. Neue Wirkstoffe sollten gepriift werden, bevor
die Biozidprodukte, in denen sie enthalten sind, in Verkehr gebracht werden dirfen,
um sicherzustellen, dass nur sichere neue Produkte in den Verkehr gelangen kdnnen.

Wahrend des Arbeitsprogramms und langstens bis zu der Entscheidung tber die
Aufnahme des Wirkstoffs in Anhang | der Richtlinie 98/8/EG diirfen die Mitglied-
staaten vorubergehend unter bestimmten Bedingungen Biozidprodukte zulassen, die
dieser Verordnung nicht entsprechen. Nach der Entscheidung tuber die Aufnahme
sollten die Mitgliedstaaten Zulassungen nach dieser Verordnung erteilen, widerrufen
oder andern.

Der Rechtssicherheit wegen ist es notwendig, eine Unionsliste der Wirkstoffe zu
erstellen, die in Biozidprodukten enthalten sein dirfen. Es sollte ein Verfahren fir die
Bewertung festgelegt werden, ob ein Wirkstoff in die Unionsliste aufgenommen
werden kann oder nicht. Es empfiehlt sich, genau festzulegen, welche Angaben die
Beteiligten zur Begriindung der Aufnahme eines Wirkstoffs in die Unionsliste
einreichen sollten.

Die Risiken, die mit der Herstellung, Verwendung und Beseitigung eines chemischen
Wirkstoffs sowie der damit behandelten Materialien und Gegenstande verbunden sind,
sind in &hnlicher Weise zu bewerten und zu handhaben wie in der Verordnung (EG)
Nr. 1907/2006 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 18. Dezember 2006
zur Registrierung, Bewertung, Zulassung und Beschrankung chemischer Stoffe

1

ABI. L 123 vom 24.4.1998, S. 1.
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(REACH), zur Schaffung einer Europaischen Chemikalienagentur® vorgesehen.

Um ein hohes Schutzniveau fur die Umwelt und die Gesundheit des Menschen zu
erreichen, sollten die Wirkstoffe mit den ungtinstigsten Gefahrenprofilen nur in
Ausnahmeféllen flr die Verwendung in Biozidprodukten zugelassen werden. Diese
Ausnahmen sollten Falle einschliel3en, in denen die Zulassung wegen der vernach-
lassigbaren Exposition von Menschen gegeniiber dem Stoff, aus Griinden der
Offentlichen Gesundheit oder deswegen gerechtfertigt ist, weil eine mogliche
Nichtaufnahme unverhaltnismaRige negative Folgen nach sich zdge, sofern es keine
Alternativen gibt.

Um die Verwendung der Wirkstoffe mit den ungtinstigsten Gefahrenprofilen zu
verhindern, insbesondere wenn ihre Verwendung nicht gemaR der Verordnung (EG)
Nr. 1107/2009 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 21. Oktober 2009
tiber das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln? zugelassen ist, empfiehlt es
sich, ihre Zulassung auf die Falle zu beschranken, in denen die Exposition von
Menschen gegenuber dem Stoff vernachléssigbar oder der Stoff aus Grunden der
offentlichen Gesundheit unverzichtbar ist.

Die Wirkstoffe in der Unionsliste sollten regelméaRig geprift werden, um dem
wissenschaftlichen und technischen Fortschritt Rechnung zu tragen. Gibt es ernsthafte
Hinweise darauf, dass von einem in Biozidprodukten verwendeten Wirkstoff ein
héheres Risiko ausgeht als urspriinglich angenommen, so sollte die Kommission die
Maoglichkeit haben, die Aufnahme des Wirkstoffs zu tiberprifen.

Wirkstoffe kdnnen aufgrund ihrer inhdrenten geféhrlichen Eigenschaften als durch
andere Wirkstoffe zu ersetzende Stoffe ausgewiesen werden, wenn diese anderen
Stoffe, die als wirksam gegenlber den Zielschadorganismen gelten, in hinreichend
vielen Varianten zur Verfligung stehen, die verhindern, dass die Schadorganismen
Resistenzen entwickeln. Damit sichergestellt ist, dass als zu ersetzende Stoffe
eingestufte Stoffe regelmé&Rig uberprift werden, sollte der Aufnahmezeitraum dieser
Wirkstoffe auch im Falle einer Erneuerung hdchstens sieben Jahre betragen.
AuRerdem sollte die Bestimmung von Stoffen, die als zu ersetzende Stoffe eingestuft
sind, als erster Schritt einer vergleichenden Bewertung gelten.

Im Zuge der Erteilung oder Erneuerung der Zulassung eines Biozidprodukts sollte es
mdoglich sein, zwei oder mehr Biozidprodukte im Hinblick auf die mit ihnen
verbundenen Risiken und den durch ihre Verwendung erzielten Nutzen miteinander zu
vergleichen. Als Folge einer solchen vergleichenden Bewertung kdnnten zugelassene
Biozidprodukte, die Wirkstoffe enthalten, die als zu ersetzende Stoffe eingestuft sind,
durch andere Produkte ersetzt werden, die mit deutlich geringeren Gesundheits- oder
Umweltrisiken verbunden sind, wenn dies keine wesentlichen wirtschaftlichen oder
praktischen Nachteile hat. In solchen Fallen sind angemessene Ubergangszeitraume
vorzusehen.

Um der Industrie und den zustdndigen Behorden unnétigen Verwaltungs- und
Kostenaufwand zu ersparen, sollte ein Antrag auf Erneuerung der Aufnahme eines
Wirkstoffes in die Unionsliste oder der Zulassung nur dann umfassend bewertet
werden, wenn die zustandige Behorde, die flr die urspriingliche Bewertung zustandig
war, dies anhand der vorliegenden Informationen beschliel3t.

ABI. L 396 vom 30.12.2006, S. 1.
ABI. L 309 vom 24.11.2009, S. 1.
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Die wirksame Koordinierung und Verwaltung der technischen, wissenschaftlichen und
administrativen Aspekte dieser Verordnung auf Gemeinschaftsebene muss
gewadhrleistet sein. Die mit der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 geschaffene
Européische Chemikalienagentur (nachstehend "Agentur” genannt) sollte bestimmte
Aufgaben im Zusammenhang mit der Bewertung von Wirkstoffen und der Zulassung
bestimmter Kategorien von Biozidprodukten sowie damit zusammenhéangende
Aufgaben im Unionsgebiet tbernehmen. Innerhalb der Agentur sollte daher ein
Ausschuss fur Biozidprodukte eingesetzt werden, der die Aufgaben Gbernimmt, mit
denen die Agentur durch diese Verordnung betraut wird.

Es ist bekannt, dass Biozidprodukte, die nicht nur fur die Zwecke dieser Verordnung
sondern auch in Verbindung mit medizinischen Geraten bzw. Medizinprodukten
verwendet werden sollen, wie Desinfektionsmittel, mit denen Oberflachen in
Krankenh&usern und medizinische Geréte desinfiziert werden, mit Risiken verbunden
sind, die sich von den in dieser Verordnung genannten unterscheiden. Deswegen
sollten solche Biozidprodukte neben dieser Verordnung auch den einschléagigen
Vorschriften der Richtlinie 90/385/EWG des Rates vom 20. Juni 1990 zur
Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten tber aktive implantierbare
medizinische Gerate?, der Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 (iber
Medizinprodukte? oder der Richtlinie 98/79/EG des Europaischen Parlaments und des
Rates vom 27. Oktober 1998 iiber In-vitro-Diagnostika® gentigen miissen.

Da die Kosten der Anwendung dieser Verordnung auf Lebens- oder Futtermittel, die
fur biozide Zwecke verwendet werden, in keinem Verhaltnis zum Nutzen stinden,
sollten Lebens- und Futtermittel, die fur biozide Zwecke verwendet werden, nicht
unter diese Verordnung fallen. AuRerdem ist die Sicherheit von Lebens- und
Futtermitteln Gegenstand des Unionsrechts, insbesondere der VVerordnung (EG)

Nr. 178/2002 des Européaischen Parlaments und des Rates vom 28. Januar 2002 zur
Festlegung der allgemeinen Grundsatze und Anforderungen des Lebensmittelrechts,
zur Errichtung der Européischen Behdrde flr Lebensmittelsicherheit und zur
Festlegung von Verfahren zur Lebensmittelsicherheit®.

Verarbeitungshilfsstoffe fallen unter geltendes Unionsrecht, insbesondere die
Richtlinie 89/107/EWG des Rates vom 21. Dezember 1988 zur Angleichung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten Uber Zusatzstoffe, die in Lebensmitteln
verwendet werden diirfen®, und die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 des Europaischen
Parlaments und des Rates vom 22. September 2003 Uber Zusatzstoffe zur Verwendung
in der Tierernahrung®. Deswegen empfiehlt es sich, sie vom Anwendungsbereich
dieser Verordnung auszuschliel3en.

Da Produkte zum Schutz von Lebens- und Futtermitteln gegen Schadorganismen
(bisher Produktart 20) nunmehr unter die Richtlinie 89/107/EWG und die Verordnung
(EG) Nr. 1831/2003 fallen, empfiehlt es sich, diese Produktart nicht beizubehalten.

Das internationale Ubereinkommen iiber die Kontrolle und das Management von
Schiffsballastwasser und Sedimenten sieht eine wirksame Bewertung der Risiken vor,
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die mit Ballastwassermanagementsystemen verbunden sind, weswegen die endgultige
Genehmigung und anschliel3ende Typgenehmigung solcher Systeme der nach dieser
Verordnung erforderlichen Produktzulassung gleichwertig sein sollte.

Um den Besonderheiten einiger Biozidprodukte und dem geringeren Risiko, das mit
ihrer vorgesehenen Verwendung verbunden ist, Rechnung zu tragen und um die
Entwicklung von Biozidprodukten mit neuen Wirkstoffen zu férdern, empfiehlt es
sich, fur solche Produkte eine Unionszulassung vorzusehen.

Damit sichergestellt ist, dass nur Biozidprodukte in den Verkehr gebracht werden, die
den einschlagigen Vorschriften dieser Verordnung entsprechen, sollte fir Biozid-
produkte eine Zulassung erforderlich sein, die entweder die zustandigen Behdrden in
Bezug auf das Inverkehrbringen oder die Verwendung von Biozidprodukten im
Hoheitsgebiet eines Mitgliedstaats oder eines Teils davon oder die Kommission in
Bezug auf das Inverkehrbringen oder die Verwendung in der Union erteilen.

Um den Zugang zum Binnenmarkt zu erleichtern und den zusatzlichen Kosten- und
Zeitaufwand zu vermeiden, der entsteht, wenn in verschiedenen Mitgliedstaaten
jeweils gesonderte nationale Zulassungen eingeholt werden missen, sollte das
Verfahren fiir die Unionszulassung auf alle Kategorien von Biozidprodukten
ausgedehnt werden, mit Ausnahme der Biozidprodukten, die bestimmte Wirkstoffe
enthalten.

Um sicherzustellen, dass die zustandigen Behdrden die Kriterien fiir ein niedriges
Risikopotenzial einheitlich anwenden, sind diese Kriterien so weit wie moglich in der
Verordnung zu spezifizieren. Die Kriterien sollten sich auf Gefahrenmerkmale der
Biozidprodukte und die mit der Verwendung einhergehende Exposition gegentiber
dem Produkt stiitzen. Die Verwendung von Biozidprodukten mit niedrigem Risiko-
potenzial sollte nicht zu einem hoheren Risiko der Resistenzentwicklung bei den
Zielorganismen fuhren.

Angesichts der in dieser Verordnung enthaltenen Vorschriften iber Biozidprodukte
mit niedrigem Risikopotenzial ist es angezeigt, die Wirkstoffe in solchen Produkten
von den Registrierpflichten gemaR der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 zu befreien.
Dies ist besonders deswegen notwendig, weil diese Stoffe nicht die Bedingungen in
Artikel 15 Absatz 2 jener Verordnung erfullen.

Zur Gewahrleistung eines harmonisierten Konzepts der zustandigen Behorden sind
gemeinsame Grundsétze fir die Bewertung und Zulassung von Biozidprodukten
erforderlich.

Die Antragsteller sollten Dossiers mit den notwendigen Angaben einreichen, damit die
Risiken bewertet werden konnen, die sich aus der vorgesehenen Anwendung der
Biozidprodukte ergeben. Es ist ein Datensatz fiir Wirkstoffe und fiir die Biozid-
produkte, in denen diese enthalten sind, erforderlich, um sowohl die um Zulassung
nachsuchenden Antragsteller als auch die zustdndigen Behdrden zu unterstutzen, die
die Bewertung im Hinblick auf die Entscheidung tber die Zulassung vornehmen.

Angesichts der groRen Vielfalt der Wirkstoffe und Biozidprodukte sollten die
Anforderungen an Daten und Versuche den jeweiligen Umstanden angepasst sein und
zu einer Gesamtrisikobewertung fiihren. Ein Antragsteller sollte daher die Moglichkeit
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haben, gegebenenfalls um Abweichungen von Datenanforderungen zu ersuchen,
einschlieBlich des Verzichts auf verlangte Daten, die nicht notwendig sind oder die
wegen der Art oder der vorgesehenen Verwendung des Produkts nicht geliefert werden
kdnnen. Die Antragsteller missen ein solches Gesuch technisch und wissenschaftlich
angemessen begriinden.

Damit der Antragsteller sein Recht ausuiben und um eine Abweichung von Daten-
anforderungen ersuchen kann, sollten die zustandigen Behorden den Antragsteller tiber
diese Maglichkeit und ber die Griinde in Kenntnis setzen, aus denen ein solches
Gesuch eingereicht werden konnte. Um die Ausarbeitung des Gesuchs vor allem durch
kleine und mittlere Unternehmen (KMU) zu erleichtern, sollte die zustdndige Behorde
dem Antragsteller aul3erdem soweit moglich bei der Ausarbeitung des Gesuchs helfen.

Die Mitgliedstaaten sollten nationale Auskunftsstellen einrichten, die den
Bewerbern und insbesondere den KMU Hilfe bei der Erfillung der Anforderungen
dieser Verordnung leisten. Diese Auskunftsstellen sollten eine Erganzung zu den
von der Agentur bereitgestellten schriftlichen Leitlinien darstellen.

Um Biozidprodukten, die zu ein- und derselben Produktgruppe gehdren, den
Marktzugang zu erleichtern, sollte es moglich sein, solche Gruppen von Biozid-
produkten mit ahnlicher Verwendung zuzulassen und innerhalb bestimmter Grenzen
Abweichungen gegeniiber dem Referenz-Biozidprodukt zu erlauben, sofern sich diese
Abweichungen nicht auf das Risikoniveau und die Wirksamkeit der Produkte
auswirken.

Es ist notwendig, zum Zeitpunkt der Zulassung von Biozidprodukten sicherzustellen,
dass sie bei sachgemalier Verwendung fur den vorgesehenen Zweck hinreichend
wirksam sind, keine unannehmbaren Auswirkungen auf ihre Zielorganismen — wie
Resistenz — und im Fall von Wirbeltieren keine unnétigen Leiden oder Schmerzen
verursachen und nach den derzeitigen wissenschaftlichen und technischen Kenntnissen
keine unannehmbaren Auswirkungen auf die Umwelt und insbesondere auf die
Gesundheit von Mensch und Tier haben. Wenn Uber die Zulassung eines Biozid-
produkts entschieden wird, sollte dem Nutzen seiner Verwendung hinreichend
Aufmerksamkeit geschenkt werden.

Ein Befall mit Schadorganismen sollte durch geeignete abschreckende MalRnahmen
zur Vertreibung oder Abwehr dieser Organismen verhindert werden. Zudem sind
andere vorbeugende MalRnahmen zu treffen, z. B. richtige Lagerung von Waren,
Einhaltung der Hygienenormen und sofortige Entsorgung von Abfallen. Nur wenn
diese Malinahmen nicht wirken, sollten weitere Schritte unternommen werden.
Biozidprodukten, die geringere Risiken fur Mensch, Tier und Umwelt aufweisen, ist
immer der Vorrang vor anderen Produkten einzuraumen, wenn die Produkte mit
niedrigerem Risikopotenzial in einer bestimmten Situation wirksam Abhilfe
schaffen kdnnen. Biozidprodukte, die Tiere, die Schmerz und Stress empfinden
konnen, verletzen, toten oder vernichten sollen, sind nur als letzter Ausweg zu
verwenden.

Um mehrfache Bewertungsverfahren zu vermeiden und den freien Verkehr von
Biozidprodukten sowie von damit behandelten Materialien und Gegenstanden in der
Union sicherzustellen, sollten Verfahren eingefuhrt werden, die dafir sorgen, dass
Produktzulassungen, die in einem Mitgliedstaat gewahrt wurden, in allen anderen
Mitgliedstaaten anerkannt werden.
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(36) In besonderen Vorschriften sind Verfahren festzulegen, die den reibungslosen Ablauf
der gegenseitigen Anerkennung von Zulassungen der Mitgliedstaaten und besonders
die Beseitigung von Meinungsverschiedenheiten ohne unnétige Verzégerung
gewadhrleisten.

(37) Um den Mitgliedstaaten die Moglichkeit zu geben, bei der Bewertung von Biozid-
produkten zusammenarbeiten, und um das Inverkehrbringen von Biozidprodukten zu
erleichtern, sollte es moglich sein, das Verfahren der gegenseitigen Anerkennung
zusammen mit der Stellung des Antrags auf die erste Zulassung einzuleiten.

(38)  Auf Unionsebene muss ein Streitbeilegungsmechanismus bestehen, um
sicherzustellen, dass die gegenseitige Anerkennung wirksam funktioniert. Weigert sich
eine zustandige Behorde, eine Zulassung anzuerkennen, oder will sie diese
einschrénken, so sollte die Kommission befugt sein, eine Entscheidung zu treffen. Im
Falle technischer oder wissenschaftlicher Fragen kann die Kommission vor der
Entscheidung die Agentur konsultieren.

(39) Selbst wenn harmonisierte Bestimmungen fur alle Biozidproduktarten, einschlief3lich
der Mittel zur Bekdmpfung von Wirbeltieren, vorgesehen werden sollten, so kann die
tatsachliche Verwendung solcher Biozidproduktarten Anlass zu Bedenken geben. Den
Mitgliedstaaten sollte daher die Mdglichkeit gegeben werden, vom Grundsatz der
gegenseitigen Anerkennung bei Biozidprodukten, die zu bestimmten Arten von
Bioziden gehdren und als Mittel zur Bekdmpfung besonderer Arten von Wirbeltieren
eingesetzt werden, unter der VVoraussetzung abzuweichen, dass derartige Ausnahme-
regelungen gerechtfertigt sind und den Zweck dieser Verordnung im Hinblick auf ein
angemessenes Schutzniveau fiir den Binnenmarkt nicht in Frage stellen.

(40)  Um das Funktionieren der Verfahren fir die Zulassung und die gegenseitige
Anerkennung zu erleichtern, sollte ein System fiir den gegenseitigen Informations-
austausch eingerichtet werden, und die Mitgliedstaaten, die Kommission und die
Agentur sollten sich gegenseitig auf Verlangen die Einzelheiten und wissen-
schaftlichen Unterlagen im Zusammenhang mit Antréagen auf die Zulassung von
Biozidprodukten Gbermitteln.

(41) Wenn die Verwendung eines Biozidprodukts im Interesse eines Mitgliedstaats ist, es
in dem Mitgliedstaat aber keinen Antragsteller gibt, der am Inverkehrbringen dieses
Produkts interessiert ware, sollten fiir die Schadlingsbekdmpfung zusténdige Stellen
und andere gewerbliche Einrichtungen die Erlaubnis erhalten, eine Zulassung zu
beantragen. Wird ihnen eine Zulassung erteilt, so sollten sie dieselben Rechte und
Pflichten wie jeder andere Zulassungsinhaber haben.

(42) Um dem wissenschaftlichen und technischen Forschritt, aber auch dem Bedarf der
Zulassungsinhaber Rechnung zu tragen, sollte spezifiziert werden, unter welchen
Bedingungen Zulassungen widerrufen, Uberpruft oder gedndert werden. Damit die
zustandigen Behorden und die Kommission die erforderlichen Malinahmen treffen
konnen, sollten VVorschriften Giber die Mitteilung und den Austausch von
Informationen, die sich auf die Zulassungen auswirken kénnten, aufgestellt werden.

(43) Im Fall unvorhergesehener Gefahren fiir den Menschen oder die Umwelt, die mit
anderen Mitteln nicht eingeddmmt werden konnen, sollten die Mitgliedstaaten die
Maoglichkeit haben, Biozidprodukte, die dieser Verordnung nicht entsprechen, fur
einen begrenzten Zeitraum zuzulassen.

¥
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(44)

(45)

(46)

(47)

(48)

(49)

(50)

(51)

(52)

Zur Forderung der Entwicklung neuer Wirkstoffe sollte das Verfahren zur Bewertung
eines neu entwickelten Wirkstoffs die Mitgliedstaaten oder die Union nicht daran
hindern, flr einen begrenzten Zeitraum Biozidprodukte zuzulassen, die diesen
Wirkstoff enthalten, bevor er in Anhang | aufgenommen wird, sofern ein Dossier, das
allen Vorschriften entspricht, eingereicht wurde und davon ausgegangen wird, dass der
Wirkstoff und das Biozidprodukt den geltenden Bedingungen geniigen.

Zur Forderung der Erforschung und Entwicklung von Wirkstoffen und Biozid-
produkten missen Regeln aufgestellt werden, nach denen nicht zugelassene
Biozidprodukte oder Wirkstoffe fur Forschungs- und Entwicklungszwecke in Verkehr
gebracht werden durfen.

Im Hinblick auf die Vorteile fir den Binnenmarkt und fir den Verbraucher empfiehlt
es sich, harmonisierte Regeln fur den Parallelhandel von || identischen
Biozidprodukten aufzustellen, die in verschiedenen Mitgliedstaaten zugelassen sind.

Fir den Schutz der Gesundheit von Mensch und Tier und der Umwelt sowie zwecks
Gleichbehandlung von Gegenstdnden oder Materialien mit Ursprung in der Union und
von aus Drittlandern eingefiihrten Gegenstanden und Materialien sollten alle auf dem
Binnenmarkt in VVerkehr befindlichen behandelten Gegenstanden und Materialien
ausschlieBlich zugelassene Biozidprodukte enthalten.

Damit die Verbraucher sachkundige Entscheidungen machen kénnen und um die
Durchsetzung dieser Richtlinie durch die zustdndigen Behdrden zu vereinfachen,
sollten Gegenstédnde und Materialien, die mit Biozidprodukten behandelt wurden,
entsprechend gekennzeichnet werden.

Antragsteller, die in die Begrindung der Aufnahme eines Wirkstoffes in Anhang |
oder in die Zulassung eines Biozidprodukts gemaR dieser Verordnung oder gemal der
Richtlinie 98/8/EG investiert haben, sollten die Mdglichkeit haben, einen Teil ihrer
Investition zurtickzuerhalten, indem sie jedes Mal eine angemessene Ausgleichs-
zahlung erhalten, wenn die von ihnen als Begleitunterlage fiir eine solche Aufnahme
oder Zulassung eingereichten Eigendaten zugunsten nachfolgender Antragsteller
verwendet werden.

Damit alle Eigendaten, die als Begleitunterlage fur die Aufnahme eines Wirkstoffs in
Anhang | oder die Zulassung eines Biozidprodukts eingereicht wurden, vom Zeitpunkt
ihrer Einreichung an geschitzt sind und Falle vermieden werden, in denen einige
Daten nicht geschditzt sind, sollten die Bestimmungen (iber die Dauer des
Datenschutzes auch flr Daten gelten, die fur die Zwecke der Richtlinie 98/8/EG
eingereicht wurden.

Um die Entwicklung von neuen Wirkstoffen und von Biozidprodukten, in denen sie
enthalten sind, zu fordern, muss der Schutz von Eigendaten, die als Begleitunterlagen
fur die Aufnahme von Wirkstoffen oder die Zulassung von Produkten eingereicht
wurden, flir einen Zeitraum vorgesehen werden, der langer ist, als der Datenschutz-
zeitraum fur alte Wirkstoffe und die Produkte, in denen sie enthalten sind.

Es ist wesentlich, dass die Anzahl von Tierversuchen auf ein Minimum beschrankt
wird und dass die Durchfuhrung von derartigen Versuchen mit Biozidprodukten oder
Wirkstoffen, die in Biozidprodukten enthalten sind, von dem Einsatzzweck und der
Verwendung eines Produktes abh&ngig gemacht wird. Die Antragsteller sollten
Studien an Wirbeltieren gegen eine angemessene Ausgleichszahlung gemeinsam mit

-10-



(53)

(54)

(55)

(56)

(57)

(58)

(59)

(60)

anderen nutzen und nicht doppelt durchfuhren. Gelangen der Dateneigner und der
potenzielle Antragsteller zu keiner Einigung tiber die gemeinsame Nutzung von
Wirbeltierstudien, so sollte die Agentur unbeschadet der von nationalen Gerichten
getroffenen Entscheidung Uber die Ausgleichszahlung gestatten, dass der potenzielle
Antragsteller die Studien nutzt. Es sollte ein Unionsregister mit den Adressen der
Eigner solcher Studien aufgestellt und allen Behérden zwecks Unterrichtung
potenzieller Antragsteller zur Verfugung gestellt werden.

AuRerdem sollte die Datengenerierung mit tierversuchsfreien alternativen Mitteln, die
den vorgeschriebenen Versuchen und Versuchsmethoden gleichwertig sind, gefordert
werden. Darlber hinaus sollte von der Abweichung von Datenanforderungen
Gebrauch gemacht werden, um unnotige Kosten im Zusammenhang mit Versuchen zu
vermeiden.

Um sicherzustellen, dass die Auflagen fir zugelassene Biozidprodukte beim
Inverkehrbringen beachtet werden, sollten die Mitgliedstaaten MalRnahmen fir eine
entsprechende Kontroll- und Priifregelung treffen.

Es sind Vorschriften fur die wirksame Weitergabe von Informationen tber die mit
Biozidprodukten verbundenen Risiken und die Risikomanagementmaflnahmen erfor-
derlich, da dies ein wesentlicher Teil des mit dieser Verordnung eingefiihrten Systems
ist. Die zustandigen Behdrden, die Agentur und die Kommission sollten zwar den
Zugang zu Informationen erleichtern, dabei aber den Grundsatz der Vertraulichkeit
beachten und keine Informationen weitergeben, wenn dies den Handelsinteressen der
betreffenden Person schaden konnte, es sei denn, dies ist zum Schutz der
menschlichen Gesundheit und der Umwelt erforderlich.

Um die Wirksamkeit der Uberwachung und Kontrolle zu steigern und die
Informationen bereit zu stellen, die fiir den Umgang mit den Risiken von
Biozidprodukten erforderlich sind, sollten die Hersteller, Einflihrer und gewerblichen
Verwender Aufzeichnungen Uber die Produkte flhren, die sie herstellen, in Verkehr
bringen oder verwenden. Die Kommission sollte Durchfiihrungsvorschriften fur die
Sammlung, Ubermittlung und Verarbeitung von Daten aufstellen.

Zur Erleichterung des Informationsaustauschs zwischen den zustandigen Behdérden,
der Agentur und der Kommission sollte das Unionsregister fur Biozidprodukte
eingerichtet werden.

Es muss festgelegt werden, dass die die Agentur betreffenden Bestimmungen der
Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 sinngemal’ im Zusammenhang mit bioziden
Wirkstoffen und Produkten gelten. Sind fur die Aufgaben und die Funktionsweise der
Agentur im Rahmen dieser Verordnung gesonderte VVorschriften erforderlich, so
sollten sie in dieser Verordnung niedergelegt werden.

Die Kosten flr die Verfahren in Zusammenhang mit der Durchftihrung dieser
Verordnung missen von denjenigen, die Biozidprodukte in Verkehr bringen oder in
Verkehr bringen wollen, sowie von denjenigen, die die Aufnahme von Wirkstoffen in
den Anhang | betreiben, libernommen werden. Um das reibungslose Funktionieren des
Binnenmarktes zu fordern, sollte die Kommission MalRnahmen treffen, um die
Struktur der Gebuhrensysteme der Mitgliedstaaten und der Agentur unter
Berticksichtigung der besonderen Belange von KMU zu harmonisieren.

Es muss die Mdglichkeit geschaffen werden, gegen bestimmte Entscheidungen der

-11-



(61)

(62)

(63)

Agentur Beschwerde einzulegen. Die Widerspruchskammer, die mit der Verordnung
(EG) Nr. 1907/2006 innerhalb der Agentur eingerichtet wurde, sollte auch gewéhr-
leisten, dass Beschwerden gegen Entscheidungen, die die Agentur im Rahmen der
vorliegenden Verordnung trifft, bearbeitet werden.

Es ist nicht wissenschaftlich geklart, ob Nanomaterialien fir die menschliche
Gesundheit und die Umwelt unbedenklich sind, und der Wissenschaftliche
Ausschuss ,,Neu auftretende und neu identifizierte Gesundheitsrisiken
(SCENIHR) hat bei einigen Nanomaterialien bestimmte Gesundheitsrisiken und
toxische Auswirkungen auf Umweltorganismen festgestellt. Zudem hat der
SCENIHR einen allgemeinen Mangel an hochwertigen Expositionsdaten in Bezug
auf den Menschen und die Umwelt festgestellt und ist zu dem Ergebnis gekommen,
dass die Kenntnisse Uber die Methoden zur Abschétzung der Exposition und zur
Ermittlung von Risiken fortentwickelt, validiert und standardisiert werden mussen.
Immer mehr Biozidprodukte enthalten Nanosilber. Die Verwendung von
Nanomaterialien in Biozidprodukten kann mit der Weiterentwicklung der
Technologie zunehmen. Um ein hohes Verbraucherschutzniveau, den freien
Warenverkehr und die Rechtssicherheit fir Hersteller gewahrleisten zu kénnen,
muss eine einheitliche Definition fir Nanomaterialien auf internationaler Ebene
erstellt werden. Die Union sollte sich darum bemthen, eine Einigung tber eine
solche Definition in entsprechenden internationalen Foren herbeizufiihren. Sollte
eine solche Einigung erzielt werden, sollte die Definition von Nanomaterialien in
dieser Verordnung entsprechend angepasst werden. Gegenwartig existieren nur
unzureichende Informationen Gber die mit der Verwendung von Nanomaterialien
verbundenen Risiken. Um ihre Unbedenklichkeit besser bewerten zu kénnen, sollte
der Wissenschaftliche Ausschuss ,, Verbrauchersicherheit® (SCCS) in Zusammen-
arbeit mit den entsprechenden Einrichtungen Hinweise zu Testmethoden geben, bei
denen die spezifischen Merkmale von Nanomaterialien bertcksichtigt werden. Die
Kommission sollte die Bestimmungen tGiber Nanomaterialien im Hinblick auf den
wissenschaftlichen Fortschritt regelmafig Uberprufen.

Angesichts der Umweltauswirkungen, die von Antifoulingprodukten im Wasser
ausgehen konnen, sollte sich die Kommission auf internationaler Ebene darum
bemiihen, dass das Internationale Ubereinkommen zur Kontrolle schadlicher
Bewuchsschutzsysteme an Schiffen (AFS Convention) weltweit ratifiziert wird und
an diese Verordnung angepasst wird.

Gemal Artikel 291 des Vertrags Uber die Arbeitsweise der Europaischen Union sind
allgemeine Regeln und Grundsatze in Bezug auf die Mechanismen, nach denen die
Mitgliedstaaten die Wahrnehmung der Durchfiihrungsbefugnisse durch die
Kommission kontrollieren, im Voraus in einer im ordentlichen
Gesetzgebungsverfahren anzunehmenden Verordnung festzulegen. Da diese
Verordnung mdglichst bald angenommen werden muss, gilt bis zum Erlass dieser
neuen Verordnung weiterhin der Beschluss 1999/468/EG des Rates vom 28. Juni
1999 zur Festlegung der Modalitaten fiir die Austibung der der Kommission
tbertragenen Durchfiihrungsbefugnisse!, mit Ausnahme des Regelungsverfahrens
mit Kontrolle, das nicht anwendbar ist. Sobald die Verordnung in Kraft tritt, sollten
Bezugnahmen auf die Bestimmungen dieses Beschlusses jedoch durch
Bezugnahmen auf die in der neuen Verordnung festgelegten Regeln und

1

ABI. L 184 vom 17.7.1999, S. 23.
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(64)

(65)

(66)

(67)

(68)

(69)

Grundséatze ersetzt werden.

Fur diese Verordnung sollte eine spatere Anwendung vorgesehen werden, um den
reibungslosen Ubergang zum neuen System der Aufnahme von Wirkstoffen in
Anhang | und der Zulassung von Biozidprodukten zu erleichtern.

Wegen der geringen Zahl neuer Antrage auf Aufnahme eines Wirkstoffs in Anhang |
sollte die Agentur ab dem Datum der Anwendbarkeit dieser Verordnung die
Koordinierung und Erleichterung von neuen Antrégen tbernehmen. Angesichts der
hohen Zahl historischer Dossiers und um der Agentur Zeit zu lassen, um sich auf die
neue Rolle vorzubereiten, sollte sie erst ab 1. Januar 2014 die Aufgaben tibernehmen,
die im Rahmen der Richtlinie 98/8/EG eingereichte Dossiers betreffen.

Um den legitimen Erwartungen der Unternehmen in Bezug auf das Inverkehrbringen
und die Verwendung von unter die Richtlinie 98/8/EG fallenden Biozidprodukten mit
niedrigem Risikopotenzial zu entsprechen, sollten diese Unternehmen solche Produkte
in den Verkehr bringen durfen, wenn sie den Vorschriften tber die Registrierung von
Biozidprodukten mit niedrigem Risikopotenzial im Rahmen dieser Richtlinie gentgen.
Nach Ablauf der ersten Registrierung sollte jedoch diese Verordnung gelten.

Angesichts der Tatsache, dass einige Produkte bislang nicht vom Unionsrecht im
Bereich der Biozidprodukte erfasst wurden, empfiehlt es sich, den Unternehmen einen
Ubergangszeitraum einzuraumen, damit sie sich auf die Anwendung der Vorschriften
auf in situ erzeugte Wirkstoffe und behandelte Gegenstande und Materialien |
vorbereiten kénnen.

Damit die Personen, die Biozidprodukte in den Verkehr bringen, die einen oder mehr
alte Wirkstoffe enthalten, gleich behandelt werden, sollten diese fir jeden in dem
Produkt enthaltenen Wirkstoff ein Dossier aufbewahren oder (ber eine Zugangs-
bescheinigung zu einem Dossier oder zu jedem Teil des Dossiers verfiigen muissen.
Personen, die bis 1. Januar 2014 dieser Vorschrift nicht nachkommen, sollten ihre
Produkte nicht 1anger in den Verkehr bringen diirfen. In solchen Féllen ist fir die
Beseitigung, Lagerung und Verwendung bestehender Lagervorrate von Biozid-
produkten ein angemessener Ubergangszeitraum vorzusehen.

Diese Verordnung sollte gegebenenfalls anderen Arbeitsprogrammen fiir die Uber-
prifung oder Zulassung von Stoffen und Produkten oder einschldgigen internationalen
Ubereinkommen Rechnung tragen —

HABEN FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Kapitel |
Anwendungsbereich und Begriffsbestimmungen

Artikel 1
Gegenstand

Diese Verordnung regelt

1)

)

das Inverkehrbringen und die Verwendung von Biozidprodukten in den Mitglied-
staaten oder in der Union;

die gegenseitige Anerkennung von Zulassungen in der Union;
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3 die Erstellung einer auf Unionsebene glltigen Liste von Wirkstoffen, die in
Biozidprodukten verwendet werden diirfen.

Ziel dieser Verordnung sind die Gewéahrleistung eines hohen Schutzniveaus fur die
Gesundheit von Mensch und Tier und die Umwelt und das bessere Funktionieren des
Binnenmarkts durch die Harmonisierung der Vorschriften ftr das Inverkehrbringen und
die Verwendung von Biozidprodukten. Die Bestimmungen dieser Verordnung beruhen auf
dem Vorsorgeprinzip, wodurch sichergestellt werden soll, dass in Verkehr gebrachte
Wirkstoffe oder Produkte keine schadlichen Auswirkungen auf die menschliche
Gesundheit, Nichtzielarten und die Umwelt haben. Insbesondere ist auf den Schutz von
Kindern, schwangeren Frauen und kranken Menschen zu achten.

Artikel 2
Anwendungsbereich

1. Diese Verordnung gilt fur Biozidprodukte gemé&fR Artikel 3 Absatz 1 Buchstabe a.

Anhang V enthalt eine Liste der unter diese Verordnung fallenden Biozidprodukte mit
ihrer Beschreibung.

2. Diese Verordnung gilt nicht fiir Biozidprodukte, die in den Anwendungsbereich der
folgenden Rechtsakte fallen:

a) Richtlinie 76/768/EWG des Rates vom 27. Juli 1976 zur Angleichung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten tiber kosmetische Mittel?,

b) Richtlinie 82/471/EWG des Rates vom 30. Juni 1982 lber bestimmte Erzeugnisse fir
die Tierernahrung?,

c) Richtlinie 88/388/EWG des Rates vom 22. Juni 1988 zur Angleichung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten uber Aromen zur Verwendung in
Lebensmitteln und tiber Ausgangsstoffe fir ihre Herstellung®,

d) Verordnung (EG) Nr. 1333/2008 des Europdischen Parlaments und des Rates vom
16. Dezember 2008 iiber Lebensmittelzusatzstoffe?,

e) Richtlinie 90/167/EWG des Rates vom 26. Mérz 1990 zur Festlegung der
Bedingungen fiir die Herstellung, das Inverkehrbringen und die Verwendung von
Futterungsarzneimitteln in der Gemeinschaft®,

f)  Richtlinie 90/385/EWG,

g) Richtlinie 91/414/EWG des Rates vom 15. Juli 1991 (iber das Inverkehrbringen von
Pflanzenschutzmitteln®,

h) Richtlinie 93/42/EWG,

ABI. L 262 vom 27.9.1976, S. 169.
ABI. L 213 vom 21.7.1982, S. 8.
ABI. L 184 vom 15.7.1988, S. 61.
ABI. L 354 vom 31.12.2008, S. 16.
ABI. L 92 vom 7.4.1990, S. 42.
ABI. L 230 vom 19.8.1991, S. 1.
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)

p)

q)

Richtlinie Nr. 95/2/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 20. Februar
1995 iiber andere Lebensmittelzusatzstoffe als Farbstoffe und StuiRungsmittel?,

Richtlinie 96/25/EG des Rates vom 29. April 1996 uber den Verkehr mit
Futtermittel-Ausgangserzeugnissen und deren Verwendung?,

Richtlinie 98/79/EG,

Richtlinie 98/83/EG des Rates vom 3. November 1998 Uber die Qualitat von
Wasser fiir den menschlichen Gebrauch?,

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 Européischen Parlaments und des Rates vom
6. November 2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fur
Humanarzneimittel®,

Verordnung (EG) Nr. 1831/2003,

Verordnung (EG) Nr. 852/2004 des Européischen Parlaments und des Rates vom
29. April 2004 uiber Lebensmittelhygiene®,

Verordnung (EG) Nr. 853/2004 des Européischen Parlaments und des Rates vom
29. April 2004 mit spezifischen Hygienevorschriften fir Lebensmittel tierischen
Ursprungs’,

Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 des Europaischen Parlaments und des Rates vom
27. Oktober 2004 Gber Materialien und Gegenstande, die dazu bestimmt sind, mit
Lebensmitteln in Berlihrung zu kommené,

Sofern nicht ausdriicklich anders geregelt gilt diese Verordnung unbeschadet der
folgenden Rechtsvorschriften:

a)

b)

Richtlinie 67/548/EWG des Rates vom 27. Juni 1967 zur Angleichung der Rechts-
und Verwaltungsvorschriften fiir die Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung
gefahrlicher Stoffe®,

Richtlinie 79/117/EWG des Rates vom 21. Dezember 1978 Uber das Verbot des
Inverkehrbringens und der Anwendung von Pflanzenschutzmitteln, die bestimmte
Wirkstoffe enthalten®®,

Richtlinie 89/391/EWG des Rates vom 12. Juni 1989 (ber die Durchfiihrung von
MaRnahmen zur Verbesserung der Sicherheit und des Gesundheitsschutzes der

© 00 N o o B W N e
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ABI
ABI
ABI
ABI
ABI
ABI
ABI
ABI
ABI
ABI

. L 61vom 18.3.1995, S. 1.

. L 125 vom 23.5.1996, S. 35.

. L 330 vom 5.12.1998, S. 32.

. L 311 vom 28.11.2001, S. 1.

. L 311 vom 28.11.2001, S. 67.
. L 139 vom 30.4.2004, S. 1.

. L 139 vom 30.4.2004, S. 55.

. L 338 vom 13.11.2004, S. 4.

. 196 vom 16.8.1967, S. 1.

. L33 vom 8.2.1979, S. 36.
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d)

9)

h)

)

K)

Arbeitnehmer bei der Arbeit?,

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

Richtlinie 1999/45/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 31. Mai
1999 zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten
fiir die Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung gefahrlicher Zubereitungen?,

Richtlinie 2000/54/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom

18. September 2000 Uber den Schutz der Arbeitnehmer gegen Gefahrdung durch
biologische Arbeitsstoffe bei der Arbeit (Siebte Einzelrichtlinie im Sinne von Artikel
16 Absatz 1 der Richtlinie 89/391/EWG)?,

Richtlinie 2000/60/EG des Européaischen Parlaments und des Rates vom
23. Oktober 2000 zur Schaffung eines Ordnungsrahmens fir Mallnahmen der
Gemeinschaft im Bereich der Wasserpolitik®,

Verordnung (EG) Nr. 1907/2006,

Richtlinie 2006/114/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom
12. Dezember 2006 Uiber irrefiihrende und vergleichende Werbung®,

Verordnung (EG) Nr. 689/2008 des Européischen Parlaments und des Rates vom
17. Juni 2008 (iber die Aus- und Einfuhr gefahrlicher Chemikalien’,

Richtlinie 2009/128/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 21.
Oktober 2009 uber einen Aktionsrahmen der Gemeinschaft fur die nachhaltige
Verwendung von Pestiziden®,

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

Artikel 58 findet keine Anwendung auf die Beférderung von Biozidprodukten auf

Sch

iene, Stralle, Binnenwasserwegen, dem See- oder dem Luftweg.

Diese Verordnung gilt nicht fur Lebens- oder Futtermittel, die fir biozide Zwecke
verwendet werden.

Diese Verordnung gilt nicht fur Verarbeitungshilfsstoffe, die flr biozide Zwecke
verwendet werden.

© 00 N o O B W N e

ABI
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. L 183 vom 29.6.1989, S. 1.
.L 131 vom 5.5.1998, S. 11.

. L 200 vom 30.7.1999, S. 1.

. L 262 vom 17.10.2000, S. 21.
. L 327 vom 22.12.2000, S. 1.

. L 376 vom 27.12.2006, S. 21.
. L 204 vom 31.7.2008, S. 1.

. L 309 vom 24.11.20009, S. 71.
. L 353 vom 31.12.2008, S. 1.

-16-



7.

Ist ein Biozidprodukt laut Hersteller fiir die Bek&mpfung von auf medizinischen Geréten
oder Medizinprodukten vorhandenen Schadorganismen oder fiir andere unter diese
Verordnung fallende Zwecke bestimmt, so muss es auch den einschldgigen Vorschriften
der Richtlinien 90/385/EWG, 93/42/EWG oder 98/79/EG genligen.

Biozidprodukte, denen die endgiiltige Genehmigung im Rahmen des internationalen
Ubereinkommens ber die Kontrolle und das Management von Schiffsballastwasser und
Sedimenten gewéhrt wurde, gelten als nach Kapitel V11 dieser Verordnung zugelassen.
Die Artikel 38 und 57 gelten entsprechend.

Artikel 3
Begriffbestimmungen

Far die Zwecke dieser Verordnung gelten folgende Begriffsbestimmungen:

a)

b)

d)

,,Biozidprodukte* sind

Wirkstoffe oder Gemische, die einen oder mehrere Wirkstoffe enthalten, in der
Form, in welcher sie zum Verwender gelangen, und die vor allem dazu bestimmt
sind, auf chemischem oder biologischem Wege Schadorganismen zu zerstéren, abzu-
schrecken, unschédlich zu machen, Schadigungen durch sie zu verhindern oder sie in
anderer Weise zu bek&mpfen.

Alle Stoffe, Gemische und Gerate, die mit der Absicht, Wirkstoffe zu erzeugen, in
den Verkehr gebracht werden, gelten ebenfalls als Biozidprodukte.

»Mikroorganismus* ist

eine zellul&re oder nichtzellulare mikrobiologische Einheit einschlieBlich niederer
Pilze, Viren, Bakterien, Hefen, Schimmelpilze, Algen, Protozoen und mikroskopisch
sichtbarer parasitérer Helminthen, die zur VVermehrung oder zur Weitergabe von
genetischem Material fahig sind.

,, Wirkstoff™ ist
ein Stoff oder ein Mikroorganismus mit einer Wirkung gegen Schadorganismen.
,2Alter Wirkstoff™ ist

ein Stoff, der am 14. Mai 2000 als Wirkstoff eines Biozidprodukts fiir andere
Zwecke als die wissenschaftliche oder die produkt- und verfahrensorientierte
Forschung und Entwicklung im Verkehr war.

,.Neuer Wirkstoff ist

ein Stoff, der am 14. Mai 2000 nicht als Wirkstoff eines Biozidprodukts fiir andere
Zwecke als die wissenschaftliche oder die produkt- und verfahrensorientierte
Forschung und Entwicklung im Verkehr war.

,,Bedenklicher Stoff™ ist

jeder Stoff, der kein Wirkstoff ist, der aber aufgrund seiner Beschaffenheit
unmittelbar oder mit Verzégerung auftretende nachteilige Wirkungen auf
Menschen, vor allem Kinder, auf Tiere oder die Umwelt haben kann und in einem

A7



9)

h)

)

K)

Biozidprodukt in hinreichender Konzentration enthalten ist oder entsteht, um eine
solche Wirkung hervorrufen zu kénnen.

Ein solcher Stoff wéare, soweit nicht andere Grinde fir seine Bedenklichkeit
bestehen, im Normalfall ein gemal der Richtlinie 67/548/EWG als geféhrlich
einzustufender Stoff und ware in dem Biozidprodukt in einer Konzentration
vorhanden, durch die das Produkt als gefahrlich im Sinne der Richtlinie
1999/45/EG oder der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 anzusehen ist.

»Schadorganismus* ist

jeder Organismus, einschlieBlich Krankheitserreger, der fur Menschen, besonders
far Kinder, unmittelbar oder mit verzdgerter Wirkung, fir menschliche
Tatigkeiten oder fir Produkte, die von Menschen verwendet oder hergestellt
werden, oder flr Tiere oder die Umwelt unerwiinscht oder schadlich ist.

,,Rickstinde* sind

Stoffe, die in oder auf Pflanzen oder Pflanzenerzeugnissen, essbaren Erzeugnissen
tierischer Herkunft, in den Wasserressourcen, im Trinkwasser oder anderweitig in
der Umwelt vorhanden sind und deren VVorhandensein von der Verwendung von
Biozidprodukten herriihrt, einschlieBlich ihrer Metaboliten und Abbau- oder
Reaktionsprodukte.

»Inverkehrbringen ist

die erste entgeltliche oder unentgeltliche Abgabe eines Biozidprodukts an Dritte
oder die Bereitstellung fur Dritte. Die Einfuhr gilt als Inverkehrbringen. Keine
Abgabe an Dritte liegt vor, wenn behandelte Materialien oder Erzeugnisse im

Rahmen einer gewerblichen Tatigkeit individuell hergestellt und anschlieBend vom
Hersteller eingebaut werden.

,, Verwendung® sind

alle mit einem Biozidprodukt durchgefuhrten MaRnahmen, einschlieRlich Lagerung,
Handhabung, Mischung und Anwendung, aul’er MalRnahmen, die zur Ausfuhr des
Biozidprodukts aus der Union stattfinden.

,,.Behandelte Materialien oder Erzeugnisse* sind

alle Stoffe, Gemische, Materialien oder Erzeugnisse, die mit einem oder mehreren
Biozidprodukten behandelt wurden oder ein oder mehrere Biozidprodukte enthalten.

»Externe biozide Wirkung* ist

die Wirkung solcher Anwendungen, bei denen das enthaltene Biozidprodukt unter
normalen und vernunftigerweise vorhersehbaren Verwendungsbedingungen
freigesetzt werden soll.

,Nationale Zulassung* ist

ein Verwaltungsakt, mit dem die zustandige Behdrde eines Mitgliedstaats das
Inverkehrbringen und die Verwendung eines Biozidprodukts in dessen Hoheitsgebiet
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p)

q)

Y

oder einem Teil desselben zulasst.
,unionszulassung® ist

ein Verwaltungsakt, mit dem die Kommission das Inverkehrbringen und die
Verwendung eines Biozidprodukts im Unionsgebiet oder einem Teil desselben
zulasst.

»Zulassung* ist
eine nationale Zulassung oder eine Unionszulassung.
,»Einzige Produktformulierung* ist

ein Biozidprodukt ohne Abweichung beim Prozentanteil der Wirkstoffe oder beim
prozentualen Verhaltnis der nicht wirksamen Stoffe oder der enthaltenen Duft-, Farb-
oder Pigmentstoffe.

»Rahmenformulierung* ist

eine Gruppe von Biozidprodukten flr den gleichen Verwendungszweck und mit
geringen Abweichungen in der Zusammensetzung gemessen an einem Referenz-
Biozidprodukt, das zu dieser Gruppe gehort und dieselben Wirkstoffe derselben
Spezifikationen enthalt, sofern die zugelassenen Abweichungen weder die Hohe des
Risikopotenzials noch die Wirksamkeit dieser Produkte beeintrachtigen.

yZugangsbescheinigung® ist

ein vom Dateneigner oder von den Dateneignern oder von ihrem bevollmé&chtigten
Vertreter unterzeichnetes Originaldokument, in dem festgestellt wird, dass diese
Daten von der benannten zustdndigen Behorde, der Agentur oder der Kommission
zum Zwecke der Bewertung eines Wirkstoffs oder der Erteilung einer Zulassung zum
Vorteil einer dritten Partei verwendet werden durfen.

,,Lebens- und Futtermittel* sind

Lebensmittel gemé&R der Definition in Artikel 2 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002
und Futtermittel gemaR der Definition in Artikel 3 Nummer 4 jener Verordnung.

,,Lebensmittelkontaktmaterialien* sind

alle Materialien und Gegensténde, die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in
Beriihrung zu kommen und die unter die Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 fallen.

,» Verarbeitungshilfsstoffe* sind
alle Stoffe, die
)] nicht selbst als Lebens- oder Futtermittel verbraucht werden,

i) bewusst bei der Verarbeitung von Rohstoffen, Lebens- oder Futtermitteln oder
deren Zutaten aus technischen Grinden wahrend der Behandlung oder
Verarbeitung verwendet werden,

iii)  unbeabsichtigte, technisch unvermeidbare Rickstande oder Ruckstandsderivate
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y)

za)

im Enderzeugnis hinterlassen kdnnen, unter der Bedingung, dass diese
gesundheitlich unbedenklich sind und sich technisch nicht auf das Endprodukt
auswirken.

., Verwaltungstechnische Anderung* ist

eine rein verwaltungstechnische Anderung einer bestehenden Zulassung, die keine
Neubewertung der Risiken des Produkts fur die 6ffentliche Gesundheit oder die
Umwelt oder in Bezug auf die Wirksamkeit umfasst.

., Geringfiigige Anderung* ist

die Anderung einer bestehenden Zulassung, die nicht als verwaltungstechnische
Anderung angesehen werden kann, weil sie in begrenztem Umfang eine
Neubewertung der Gefahren fur die menschliche Gesundheit oder die Umwelt bzw.
der Wirksamkeit des Produkts umfasst, und durch die die Gefahren fur die
menschliche Gesundheit oder die Umwelt nicht wesentlich zunehmen bzw. die
Wirksamkeit des Produkts nicht beeintrachtigt wird.

. Erhebliche Anderung* ist

die Anderung einer bestehenden Zulassung, die nicht als verwaltungstechnische
oder geringfligige Anderung angesehen werden kann.

,,Technische Aquivalenz* ist

die Ahnlichkeit in Bezug auf die chemische Zusammensetzung und das
Gefahrenprofil eines Stoffs aus einer neuen Produktionsquelle im Vergleich zu dem
Stoff aus der Referenzquelle, fir den die urspringliche Risikobewertung
durchgefuhrt wurde.

»INanomaterialien* sind

alle absichtlich hergestellten Materialien mit einer oder mehreren auf3eren
Abmessungen in einer Grofienordnung von 100 nm oder weniger oder mit
funktionell getrennten Teilen im Inneren oder an der Oberflache, von denen viele
eine oder mehrere duflere Abmessungen in der GrofRenordnung von 100 nm oder
weniger haben, einschliellich Strukturen, Agglomerate oder Aggregate, die mehr
als 100 nm groR sein kénnen, jedoch durch die Nanoskaligkeit bedingte
Eigenschaften haben. Zu den durch die Nanoskaligkeit bedingten Eigenschaften
gehoren

i)  diejenigen Eigenschaften, die im Zusammenhang mit der grof3en
spezifischen Oberflache des betreffenden Materials stehen, und/oder

i)  spezifische physikalisch-chemische Eigenschaften, die sich von den
Eigenschaften desselben Materials in nicht nanoskaliger Form
unterscheiden.

»Hersteller ist

1) im Fall eines Wirkstoffs, der in der Union hergestellt und in Verkehr
gebracht wird, der Hersteller dieses Wirkstoffs oder eine in der Union
niedergelassene Person, die durch den Hersteller fir die Zwecke dieser
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2.

zb)

zC)

zd)

Verordnung als sein alleiniger Vertreter benannt worden ist,

i) im Fall eines Wirkstoffs, der auRerhalb der Union hergestellt wird, die in der
Union niedergelassene Person, die durch den Hersteller dieses Wirkstoffs fur
die Zwecke dieser Verordnung als sein alleiniger Vertreter benannt worden
ist, oder, wenn keine solche Person benannt wurde, der Importeur, der den
Wirkstoff in die Union eingefthrt hat,

i) im Fall eines Biozidprodukts, das auBRerhalb der Union hergestellt wird, die
in der Union niedergelassene Person, die von dem Hersteller dieses
Biozidprodukts fiir die Zwecke dieser Verordnung als sein alleiniger
Vertreter benannt worden ist, oder, wenn keine solche Person benannt
wurde, der Importeur, der das Biozidprodukt in die Union eingefuhrt hat.

. Gewerblicher Anwender* ist

jede naturliche oder juristische Person, die im Rahmen ihrer beruflichen Tatigkeit
Biozide einsetzt.

» Gefihrdete Gruppen* sind

Personen, die bei der Bewertung akuter und chronischer Gesundheitsaus-
wirkungen von Biozidprodukten besonders zu bertcksichtigen sind. Dazu zéhlen
schwangere und stillende Frauen, Kinder im Mutterleib, Sauglinge, Kinder, altere
Menschen, sowie Arbeitnehmer und Anrainer, die Uber einen langeren Zeitraum
einer hohen Biozidbelastung ausgesetzt sind.

»wKMU* sind

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?.

Fur die Zwecke dieser Verordnung gelten die Definitionen in Artikel 3 der Verordnung
(EG) Nr. 1907/2006 fur folgende Bezeichnungen:

a)
b)
c)
d)
e)

Stoff,
Gemenge, Gemisch,
Erzeugnis,
produkt- und verfahrensorientierte Forschung und Entwicklung,
wissenschaftliche Forschung und Entwicklung.
Kapitel 11
Aufnahme eines Wirkstoffs in Anhang |

Artikel 4
Bedingungen fur die Aufnahme

ABI. L 124 vom 20.5.2003, S. 36.
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Ein Wirkstoff wird fiir einen Anfangszeitraum von hdchstens zehn Jahren in Anhang |
aufgenommen, wenn mindestens eines der Biozidprodukte, die diesen Stoff enthalten,
die Bedingungen in Artikel 16 Absatz 1 Buchstabe b erfullt. Ein in Artikel 5 genannter
Wirkstoff kann nur fur einen Anfangszeitraum von fiinf Jahren in Anhang |
aufgenommen werden.

Die Aufnahme eines Wirkstoffs in Anhang | wird auf jene Produktarten des Anhangs V
beschrankt, fir die geman Artikel 6 aussagekraftige Angaben vorgelegt wurden.

Wirkstoffe als solche oder in Biozidprodukten durfen nur dann fur die Nutzung in
Biozidprodukten in der Union in Verkehr gebracht werden, wenn sie gemal dieser
Verordnung in Anhang | aufgenommen wurden.

Soweit in dieser Verordnung nichts anderes bestimmt ist, mussen alle Hersteller eines
Wirkstoffs — als solchen oder in einem Biozidprodukt — bei der Agentur einen Antrag
auf Aufnahme in Anhang | einreichen.

Ein Wirkstoff und die Definition der Referenzquelle des Wirkstoffs flr die Bestimmung
der technischen Aquivalenz werden gegebenenfalls zusammen mit einer der
nachstehenden Bedingungen in den Anhang | aufgenommen:

a) Mindestreinheitsgrad des Wirkstoffs,

b) Art und Hochstgehalt bestimmter Verunreinigungen,

c) Artdes Produkts gemaR Anhang V,

d) Art der Verwendung und Verwendungsbereich,

e) Festlegung der Verwenderkategorien,

f) Charakterisierung der chemischen Identitat in Bezug auf Stereoisomere,

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

Gegebenenfalls werden in Einklang mit der Verordnung (EG) Nr. 396/2005 des
Europaischen Parlaments und des Rates vom 23. Februar 2005 tiber Hochstgehalte an
Pestizidriickstanden in oder auf Lebens- und Futtermitteln pflanzlichen und tierischen
Ursprungs® und der Verordnung (EG) Nr. 470/2009 des Europaischen Parlaments und des
Rates vom 6. Mai 2009 (ber die Schaffung eines Gemeinschaftsverfahrens fir die
Festsetzung von Hochstmengen fur Ruckstande pharmakologisch wirksamer Stoffe in
Lebensmitteln tierischen Ursprungs? fiir in den Anhang I aufgenommene Wirkstoffe
Rickstandshochstgehalte festgelegt.

Artikel 5
Ausschlusskriterien

Unbeschadet des Absatzes 2 werden die nachstehend genannten Wirkstoffe nicht in
Anhang I aufgenommen I :

ABI. L 70 vom 16.3.2005, S. 1.
ABI. L 152 vom 16.6.2009, S. 11.
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b)

d)

f)
9)

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

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

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

Wirkstoffe, die auf der Grundlage der Auswertung von Unionsleitlinien oder
international vereinbarten Leitlinien flir Versuche oder anderer wissenschaftlicher
und von Fachleuten Uberprifter Daten und Informationen einschlie3lich einer
Uberpriifung der wissenschaftlichen Literatur nach Uberpriifung durch die
Agentur als Stoffe mit endokrinschadigenden Eigenschaften ermittelt wurden, die
far den Menschen schéadlich sein kénnen, oder die im Rahmen von Artikel 57
Buchstabe f der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 als Stoffe mit endokrin-
schadigenden Eigenschaften ermittelt wurden.

Spatestens bis zum 13. Dezember 2013 nimmt die Kommission mittels delegierter
Rechtsakte gemal Artikel 73 und unter den Bedingungen der Artikel 74 und 75
Malnahmen in Bezug auf konkrete wissenschaftliche Kriterien zur Bestimmung
der endokrinschadigenden Eigenschaften an. Bis zur Annahme dieser Kriterien
gelten Stoffe, die gemalk den Bestimmungen der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
als karzinogen (Kategorie 2) und reproduktionstoxisch (Kategorie 2) eingestuft
wurden oder einzustufen sind, als Stoffe mit endokrinschadigenden Eigenschaften.
Zudem konnen Stoffe, die gemaR den Bestimmungen der Verordnung (EG)

Nr. 1272/2008 als reproduktionstoxisch (Kategorie 2) eingestuft wurden oder
einzustufen sind und toxische Wirkung auf endokrine Organe aufweisen, als
Stoffe mit endokrinschadigenden Eigenschaften betrachtet werden;

Wirkstoffe, die persistent, bioakkumulativ und toxisch sind;
Wirkstoffe, die sehr persistent und sehr bioakkumulativ sind;

persistente organische Schadstoffe (POP) im Sinne der Verordnung (EG)
Nr. 850/2004 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 29. April 2004 tber
persistente organische Schadstoffe?.

In Absatz 1 genannte Wirkstoffe kdnnen nur dann in den Anhang | aufgenommen
werden, wenn sie mindestens eine der folgenden Voraussetzungen erftllen:

a)

b)

Die Exposition von Menschen oder der Umwelt gegentiber dem betreffenden
Wirkstoff in einem Biozidprodukt ist unter normalen Verwendungsbedingungen
vernachlassigbar, d. h, dass das Produkt in geschlossenen Systemen oder unter
anderen Bedingungen verwendet wird, unter denen ein Kontakt mit Menschen
ausgeschlossen ist;

der Wirkstoff ist nachweislich erforderlich, um eine erhebliche Gefahr fir die
menschliche Gesundheit oder die Umwelt, die Unbedenklichkeit von Lebens- und

ABI. L 158 vom 30.4.2004, S. 7.
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Futtermitteln oder das 6ffentliche Interesse zu verhindern oder zu bekdmpfen, und
es gibt nachweislich keine wirksamen Alternativstoffe oder -technologien.

Bei der Verwendung jedes Biozidprodukts, das in Anhang | aufgefuhrte Wirkstoffe
enthalt, sind nach diesem Absatz RisikobegrenzungsmalRnahmen zu treffen, damit die
Exposition von Menschen und der Umwelt auf ein Mindestmal beschrankt wird.

Ein Mitgliedstaat, der ein Biozidprodukt genehmigt, das einen in Anhang |
aufgefuhrten Wirkstoff enthélt, erstellt gemaR diesem Absatz einen Substitutionsplan
zur Bekampfung der erheblichen Gefahr mit anderen Mitteln einschlieRlich nicht-
chemischer Methoden, die ebenso wirksam sind wie das betreffende Biozidprodukt,
und Ubermittelt diesen Plan unverziglich der Kommission. Die Verwendung von
Biozidprodukten mit dem betreffenden Wirkstoff ist auf die Mitgliedstaaten beschrankt,
in denen eine erhebliche Gefahr verhindert oder — wenn eine solche Gefahr besteht —
bekampft werden muss.

Artikel 6
Fir einen Antrag verlangte Daten

Ein Antrag auf Aufnahme eines Wirkstoffes in Anhang | enthalt mindestens die
folgenden Elemente:

a) ein Dossier fur den Wirkstoff, das den Anforderungen in Anhang Il gentigt, oder
eine entsprechende Zugangsbescheinigung,

b) ein Dossier oder eine entsprechende Zugangsbescheinigung fir mindestens ein
reprasentatives Biozidprodukt, in dem der Wirkstoff enthalten ist, das den
Anforderungen in Anhang Il genugt.

Gleichzeitig mit der Antragstellung werden die nach Artikel 71 falligen Gebiihren
entrichtet.

Unbeschadet Absatz 1 braucht der Antragsteller die nach jenem Absatz verlangten Daten
nicht vorzulegen, wenn einer der nachstehenden Griinde gegeben ist:

a) Die Angaben sind | nicht erforderlich, weil jede mafRgebliche Exposition bei den
vorgesehenen Verwendungszwecken ausgeschlossen werden kann,

b) die Angaben sind nicht wissenschaftlich erforderlich,
c) die Angaben kdnnen aus technischen Griinden nicht geliefert werden.

Ein Antragsteller kann vorschlagen, die gemé&lR Absatz 1 verlangten Daten im Einklang
mit Anhang IV anzupassen. Die Begrindung fir die vorgeschlagenen Abweichungen von
Datenanforderungen muss mit einem Verweis auf die einschldgigen Regeln in Anhang 1V
eindeutig aus dem Antrag hervorgehen.

Die zustandige Behorde teilt dem Antragsteller mit, dass er eine Abweichung von
Datenanforderungen vorschlagen kann, nennt ihm die Griinde, weswegen eine solche
Abweichung verlangt werden kann, und gibt ihm soweit méglich bei der Ausarbeitung
eines solchen Vorschlags Hilfestellung.

Um festzulegen, was eine hinreichende Begriindung fiir die Abweichung von nach
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Absatz 1 verlangten Daten aus den in Absatz 2 Buchstabe a genannten Griinden darstellt,
passt die Kommission die Kriterien mittels delegierter Rechtsakte gemaR Artikel 73 und
unter den Bedingungen der Artikel 74 und 75 an.

Artikel 7
Einreichung und Validierung von Antrégen

Der Antragsteller beantragt die Aufnahme eines Wirkstoffs in Anhang | oder die spéatere
Anderung der Bedingungen fiir die Aufnahme eines Wirkstoffs bei der Agentur. Die
Agentur teilt den Namen der zustdndigen Behdrde des Mitgliedstaats mit, die sie fiir die
Bewertung des Antrags ausgewdhlt hat. Die zustindige Behorde (nachstehend ,,die
bewertende zustdndige Behorde* genannt) ist fiir die Bewertung des Antrags zusténdig.

Die Agentur legt fur jeden Antrag eine Einreichungsnummer fest, die fir den
gesamten Schriftverkehr im Zusammenhang mit dem Antrag benutzt wird, bis der
Wirkstoff in Anhang | aufgenommen worden ist, sowie ein Einreichungsdatum,
welches das Datum des Eingangs des Antrags bei der Agentur ist.

Innerhalb eines Monats nach Eingang des Antrags teilt die Agentur der bewertenden
zustandigen Behorde mit, dass der Antrag in der Datenbank der Agentur zugénglich ist.

Innerhalb von drei Wochen nach Eingang eines Antrags validiert die Agentur den
Antrag, sofern er folgenden Anforderungen entspricht:

a) die in Artikel 6 Absatz 1 Buchstaben a und b genannten Dossiers liegen vor,
b) die gemaR Artikel 71 falligen Geblhren wurden entrichtet.

Die Validierung schliel3t keine Beurteilung der Qualitat oder Eignung der Daten bzw. der
eingereichten Begrundungen flr die Abweichung von Datenanforderungen ein.

Erachtet die Agentur einen Antrag als unvollsténdig, so teilt sie dem Antragsteller mit,
welche zusatzlichen Angaben fir die Validierung des Antrags erforderlich sind, und setzt
einel Frist von bis zu zwei Monaten fir die Ubermittlung dieser Angaben.

Die Agentur bestimmt innerhalb von drei Wochen nach Eingang der zusétzlichen
Angaben, ob die vorliegenden zusatzlichen Angaben fir die Validierung des Antrags
ausreichen.

Die Agentur lehnt den Antrag ab, wenn der Antragsteller die verlangten Angaben nicht
fristgemal Gbermittelt, und teilt dem Antragsteller dies mit. In solchen Fallen wird ein
Teil der Geblhren erstattet, die der Agentur gemaR Artikel 71 entrichtet wurden.

Innerhalb von zwei Monaten nach Eingang des Antrags versieht die Agentur alle
Informationen im Dossier mit einem einmaligen Identifikationscode.

GemaR Artikel 68 kann Beschwerde gegen Entscheidungen eingelegt werden, die die
Agentur gemal Absatz 5 Unterabsatz 3 trifft.

Ist die Agentur auf der Grundlage der Validierung gemald Absatz 4 der Auffassung, dass
der Antrag vollstéandig ist, so teilt sie dies dem Antragsteller und der bewertenden
zustandigen Behorde unverziglich mit.
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1.

Artikel 8
Bewertung von Antragen

Innerhalb von 12 Monaten nach der Validierung bewertet die bewertende zustandige
Behorde die Dossiers geméald Artikel 4, gegebenenfalls einschlieRlich des etwaigen
Vorschlags fur die Abweichung von Datenanforderungen, der geméafR Artikel 6 Absatz 3
eingereicht wurde.

Die bewertende zustandige Behorde gibt dem Antragsteller die Moglichkeit, sich
innerhalb von zwei Monaten schriftlich oder mindlich zu den Schlussfolgerungen der
Bewertung zu duRern. Die bewertende zustandige Behorde tragt diesen AuRerungen in
der Endfassung ihrer Bewertung angemessen Rechnung.

Die bewertende zustandige Behorde Gbermittelt der Agentur die Schlussfolgerungen der
Bewertung.

Zeigt sich im Laufe der Bewertung eines Dossiers, dass fiir die Bewertung weitere
Angaben erforderlich sind, so fordert die bewertende zustandige Behdrde den
Antragsteller auf, diese Angaben innerhalb einer vorgegebenen Frist von héchstens sechs
Monaten zu Gbermitteln. In Ausnahmeféllen und mit angemessener Begriindung kann
die Frist um bis zu sechs weitere Monate verlangert werden. Die bewertende zustandige
Behorde informiert die Agentur Uber ihre Aufforderung an den Antragsteller und die
Fristverlangerung. Umfassen diese weiteren Angaben Tierversuche, wird der
Antragsteller von Sachverstandigen der Agentur oder den zustandigen Behdrden tber
geeignete andere Methoden und Prufstrategien beraten, die Wirbeltierversuche
ersetzen, reduzieren oder ertraglicher gestalten.

Die zwdlfmonatige Frist geméal Absatz 1 wird von dem Tag, an dem diese Angaben
angefordert werden, bis zu dem Tag, an dem sie vorliegen, ausgesetzt.

Ist die bewertende zustdndige Behorde der Auffassung, dass es Bedenken in Bezug auf
die kumulativen Auswirkungen aus der Verwendung von Biozidprodukten mit demselben
Wirkstoff oder anderen Stoffen mit &hnlichen oder gemeinsamen Auswirkungen auf
dieselben Endpunkte — sei es Uber den gleichen oder Gber andere Wirkmechanismen —
gibt, so dokumentiert sie ihre Bedenken geméR den einschldgigen Teilen des

Anhangs XV Abschnitt 11.3 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 und nimmt diese in ihre
Schlussfolgerungen auf.

Innerhalb von neun Monaten nach Eingang der Ergebnisse der Bewertung verfasst die
Agentur eine Stellungnahme (ber die Aufnahme des Wirkstoffs in Anhang I, bei der sie
die Ergebnisse der bewertenden zustandigen Behdrde bertcksichtigt, und Ubermittelt
sie der Kommission.

Damit das Verzeichnis der genehmigten Wirkstoffe stets aktuell ist, entscheidet die
Kommission, sobald sie die Stellungnahme der Agentur erhalten hat, mittels delegierter
Rechtsakte gemal Artikel 73 und unter den Bedingungen der Artikel 74 und 75 Uber
die Aufnahme des Wirkstoffs in Anhang . |

Unbeschadet Artikel 7 Absatz 1 kann ein Antrag von einer anderen zustandigen Behérde
bewertet werden als der, die die Kopie des Antrags erhalten hat.

Die zustandige Behorde, an die die Mitteilung tber den Antrag auf Bewertung gerichtet
war, kann innerhalb eines Monats nach Eingang der Mitteilung geméaR Artikel 7 Absatz 3
die Kommission unter Nennung hinreichender Griinde ersuchen, eine andere bewertende
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zustandige Behdrde zu benennen. Die Kommission entscheidet dartiber nach dem in
Artikel 76 Absatz 2 genannten Verfahren. Der Zwoélfmonatszeitraum gemafR Absatz 1
beginnt zu dem Zeitpunkt, zu dem diese Entscheidung getroffen wird.

Artikel 9
Zu ersetzende Wirkstoffe

Ein Wirkstoff wird nach dem in Absatz 2 genannten Verfahren als zu ersetzender Stoff
eingestuft, wenn er mindestens eines der nachstehenden Kriterien erfullt:

a) Seine zuldssige Tagesdosis, akute Referenzdosis oder annehmbare Anwender-
exposition liegt deutlich unter der der meisten Wirkstoffe, die in Anhang | fur
dieselbe Produktart aufgenommen sind;

b) ererfullt zwei der Kriterien, nach denen er gemél Anhang XII1 der Verordnung (EG)
Nr. 1907/2006 als persistent, bioakkumulierbar oder toxisch einzustufen ist;

c) die Verwendung im Zusammenhang mit der Art der kritischen Effekte, insbesondere
Entwicklungsneurotoxizitat oder —immunotoxizitat, die in Kombination mit
Verwendungsmustern bedenklich sind, wie etwa ein hohes potenzielles Risiko fur
das Grundwasser, bietet selbst bei sehr restriktiven RisikomanagementmalRnahmen
Anlass zur Besorgnis;

d) erist nach den Kriterien in Anhang X111 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 sehr
persistent und sehr bioakkumulierbar;

e) erwurde gemaR der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 als Inhalationsallergen,
karzinogener Stoff der Kategorie 1A oder 1B, als mutagener Stoff der Kategorie 1A
oder 1B oder als reproduktionstoxischer Stoff der Kategorie 1A oder 1B eingestuft
oder geniigt den Kriterien fiir eine solche Einstufung;

f) auf der Grundlage der Auswertung von Gemeinschaftsleitlinien oder international
vereinbarten Leitlinien fir VVersuche oder anderen verfugbaren Daten wurde
festgestellt , dass er endokrinschadigende Eigenschaften besitzt, die fiir den
Menschen oder die Umwelt schadlich sein kdnnen.

Bei der Ausarbeitung einer Stellungnahme zur Aufnahme oder zur Erneuerung der
Aufnahme eines Wirkstoffs in Anhang | prift die Agentur, ob der Wirkstoff eines der in
Absatz 1 genannten Kriterien erfillt und geht in ihrer Stellungnahme auf diese Frage ein.

Bevor die Agentur der Kommission die Stellungnahme (iber die Aufnahme oder die
Erneuerung der Aufnahme eines Wirkstoffs in Anhang | vorlegt, veroffentlicht sie
Informationen Uber potenziell zu ersetzende Stoffe mit einer angemessenen Frist,
innerhalb deren betroffene Dritte einschldgige Angaben, einschliel3lich Angaben Gber
verfugbare Ersatzstoffe, tbermitteln kdnnen. Die Agentur tragt in der Endfassung ihrer
Stellungnahme den eingegangenen Angaben angemessen Rechnung.

Abweichend von Artikel 4 Absatz 1 und Artikel 10 Absatz 3 wird die Aufnahme eines
Wirkstoffs, der als zu ersetzender Stoff eingestuft wurde, in Anhang | fur hdchstens
sieben Jahre genehmigt oder verlangert.

Wirkstoffe, die geméall Absatz 1 als zu ersetzende Stoffe eingestuft sind, werden in
Anhang | als solche gekennzeichnet.
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Kapitel 111
Erneuerung und Uberpriifung der Aufnahme eines Wirkstoffs

Artikel 10
Bedingungen fiir die Erneuerung

Die Kommission erneuert die Aufnahme eines Wirkstoffs in Anhang I, wenn der
Wirkstoff weiterhin den in den Artikeln 4 und 5 genannten Anforderungen entspricht.

Aufgrund von untersuchten neuen Aspekten oder Anpassungen an den technischen
Fortschritt kann die Erneuerung einer Aufnahme gegebenenfalls mit Bedingungen und
Einschrankungen einhergehen.

Soweit dies in der Entscheidung Uber die Erneuerung der Aufnahme eines Wirkstoffs in
Anhang | nicht strenger geregelt ist, kann die Aufnahme ftir die Dauer von hdchstens
zehn Jahren verlangert werden.

Artikel 11
Einreichung und Validierung von Antrégen

Der Antragsteller reicht den Antrag auf Erneuerung der Aufnahme eines Wirkstoffs in
Anhang | mindestens 18 Monate, bevor die Aufnahme in Anhang | flr eine bestimmte
Produktart ablauft, bei der Agentur ein.

Gleichzeitig mit der Antragstellung werden die nach Artikel 71 falligen Gebihren
entrichtet.

Mit dem Antrag auf Erneuerung legt der Antragsteller eine Liste aller Daten im
Zusammenhang mit dem Wirkstoff, die seit der Aufnahme des Wirkstoffs in Anhang |
generiert wurden, sowie eine Begriindung vor, warum die Schlussfolgerung der ersten
Bewertung des Wirkstoffs weiterhin gultig ist. Die bewertende zustandige Behorde kann
den Antragsteller jederzeit auffordern, die auf der Liste aufgefiihrten Daten vorzulegen.

Innerhalb eines Monats nach Eingang des Antrags teilt die Agentur der bewertenden
zustandigen Behorde, die die erste Bewertung des Antrags auf Aufnahme in Anhang |
vorgenommen hat, mit, dass der Antrag in der Datenbank der Agentur zugéanglich ist.

Innerhalb von zwei Monaten nach Eingang eines Antrags validiert die Agentur den
Antrag, sofern er folgenden Anforderungen entspricht:

a) Diein Absatz 1 genannten Angaben liegen vor;
b) die gemaR Artikel 71 falligen Geblihren wurden entrichtet.

Die Validierung schlie3t keine Beurteilung der Qualitat oder Eignung der Daten bzw. der
eingereichten Begrundungen fir die Abweichung von Datenanforderungen ein.

Erachtet die Agentur einen Antrag als unvollsténdig, so teilt sie dem Antragsteller mit,
welche zusatzlichen Angaben fur die Validierung des Antrags erforderlich sind, und setzt
einel Frist von bis zu zwei Monaten fiir die Ubermittlung dieser Angaben.

Die Agentur bestimmt innerhalb von zwei Monaten nach Eingang der zuséatzlichen
Angaben, ob die vorliegenden zusatzlichen Angaben fir die Validierung des Antrags
ausreichen.
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Die Agentur lehnt den Antrag ab, wenn der Antragsteller die verlangten Angaben nicht
fristgemal Ubermittelt, und teilt dem Antragsteller dies mit. In solchen Fallen wird ein
Teil der Geblhren erstattet, die der Agentur gemaf Artikel 71 entrichtet wurden.

GemaR Artikel 68 kann Beschwerde gegen Entscheidungen eingelegt werden, die die
Agentur gemald Absatz 4 Unterabsatz 3 trifft.

Ist die Agentur auf der Grundlage der Validierung gemal? Absatz 3 der Auffassung, dass
der Antrag vollstandig ist, so teilt sie dies dem Antragsteller und der bewertenden
zustandigen Behorde unverziglich mit.

Artikel 12
Bewertung der Antrdage auf Erneuerung

Auf der Grundlage der verfugbaren Informationen und wegen der Erfordernis, die
Schlussfolgerungen der ersten Bewertung des Antrags auf Aufnahme in Anhang | zu
uberprifen, beschliel3t die bewertende zustdndige Behdrde, die die erste Bewertung
vorgenommen hat, innerhalb eines Monats nach der Validierung gemald Artikel 11, ob
eine umfassende Bewertung des Antrags auf Erneuerung notwendig ist.

Beschlie3t die bewertende zustandige Behorde, dass der Antrag umfassend bewertet
werden muss, so wird die Bewertung in Einklang mit Artikel 8 Absétze 1 bis 4
vorgenommen. Die Entscheidung Uber den Antrag wird geméall den Absétzen 5, 6 und 7
dieses Artikels getroffen.

Beschlie3t die bewertende zustandige Behorde, dass keine umfassende Bewertung des
Antrags erforderlich ist, verfasst sie innerhalb von sechs Monaten eine Empfehlung tiber
die Erneuerung der Aufnahme des Wirkstoffs in Anhang I und tbermittelt diese der
Agentur.

Bevor die bewertende zustandige Behdrde der Agentur ihre Empfehlung tGbermittelt, gibt
sie dem Antragsteller die Moglichkeit, sich innerhalb eines Monats schriftlich oder
mindlich zu der Empfehlung zu duf3ern. Die bewertende zustédndige Behorde tragt diesen
AuRerungen in der Endfassung inrer Empfehlung angemessen Rechnung.

Sobald die Agentur die Empfehlung der bewertenden zustandigen Behorde erhalten hat,
stellt sie sie der Kommission, den zustdndigen Behdrden der anderen Mitgliedstaaten und
dem Antragsteller zur Verfiigung und setzt ihnen eine Frist von drei Monaten, um sich
schriftlich dazu zu aufRern.

Die Kommission kann die Agentur zur Stellungnahme zu wissenschaftlichen oder
technischen Fragen auffordern, die eine zustandige Behorde, die gegen die Empfehlung
gemal Absatz 2 Beschwerde einlegt, erhoben hat. Die Agentur nimmt innerhalb von
sechs Monaten Stellung, nachdem sie mit der Frage befasst wurde.

Damit das Verzeichnis der genehmigten Wirkstoffe stets aktuell ist, entscheidet die
Kommission nach Ablauf der Frist gemal? Absatz 3 oder bei Eingang der Stellungnahme
der Agentur mittels delegierter Rechtsakte gemal Artikel 73 und unter den
Bedingungen der Artikel 74 und 75 ber die Erneuerung der Aufnahme des Wirkstoffs
in Anhang 1. |

Ist zu erwarten, dass die Aufnahme des Wirkstoffs in Anhang I aus Grinden, die der
Antragsteller nicht zu verantworten hat, auslauft, bevor tber die Erneuerung entschieden
wird, trifft die Kommission gemé&R Artikel 76 Absatz 2 eine Entscheidung, mit der der
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Ablauf der Aufnahme um einen Zeitraum hinausgeschoben wird, der fir die Priifung des
Antrags ausreicht.

7. Entscheidet die Kommission, die Aufnahme eines Wirkstoffs in Anhang I nicht zu
erneuern, so kann sie einen Ubergangszeitraum fiir die Beseitigung, die Lagerung, den
Absatz und die Verwendung von Lagerbestdnden von Biozidprodukten mit diesem
Wirkstoff einrdumen.

Der Ubergangszeitraum betragt hochstens sechs Monate fiir den Absatz und zusatzlich
hdchstens zwolf Monate fiir die Beseitigung, Lagerung und Verwendung von
Lagerbestanden von Biozidprodukten mit diesem Wirkstoff.

Artikel 13
Uberpriifung der Aufnahme eines Wirkstoffs in Anhang |

1. Damit das Verzeichnis der genehmigten Wirkstoffe stet aktuell ist, kann die
Kommission jederzeit die Aufnahme eines Wirkstoffs in Anhang | Uberpriifen, wenn es
| Hinweise darauf gibt, dass eine der in den Artikeln 4 und 5 genannten Anforderungen
nicht mehr erfillt wird. Sie Gberpruft die Aufnahme in Anhang | auch dann, wenn es
Hinweise darauf gibt, dass die Ziele nach Artikel 4 Absatz 1 Buchstabe a Ziffer iv und
Buchstabe b Ziffer i sowie Artikel 7 Abséatze 2 und 3 der Richtlinie 2000/60/EG
maoglicherweise nicht erreicht werden. Werden diese Hinweise bestatigt, so trifft die
Kommission mittels delegierter Rechtsakte gemaR Artikel 73 und unter den
Bedingungen der Artikel 74 und 75 eine Entscheidung, mit der die Aufnahme des
Wirkstoffs in Anhang | gedndert oder der Wirkstoff aus dem Anhang gestrichen wird.

2. Die Kommission kann die Agentur zu jeder Frage wissenschaftlicher oder technischer Art
konsultieren, die mit der Uberpriifung der Aufnahme eines Wirkstoffs in Anhang I in
Zusammenhang steht. Die Agentur nimmt innerhalb von neun Monaten nach der
Konsultation Stellung und Ubermittelt diese Stellungnahme der Kommission.

3. Streicht die Kommission die Aufnahme eines Wirkstoffs in Anhang I, so kann sie einen
Ubergangszeitraum fiir die Beseitigung, die Lagerung, den Absatz und die Verwendung
von Lagerbestdnden von Biozidprodukten mit diesem Wirkstoff einrdumen.

Der Ubergangszeitraum betragt hochstens sechs Monate fiir den Absatz und zusatzlich
hdchstens zwolf Monate fur die Beseitigung, Lagerung und Verwendung von
Lagerbestdnden von Biozidprodukten mit diesem Wirkstoff.

Artikel 14
Detaillierte Verfahren fur die Erneuerung und Uberpriifung

Um die reibungslose Abwicklung der Verfahren fir die Erneuerung und Uberpriifung zu
gewahrleisten, kann die Kommission mittels delegierter Rechtsakte gemal3 Artikel 73 und
unter den Bedingungen der Artikel 74 und 75 weitere ausfiihrliche MaRnahmen erlassen.

Kapitel IV
Allgemeine Grundsétze der Zulassung von Biozidprodukten

Artikel 15
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Inverkehrbringen und Verwendung von Biozidprodukten

Kein Biozidprodukt darf in Verkehr gebracht oder verwendet werden, es sei denn, diesem
Biozidprodukt wurde eine Zulassung gemal dieser Verordnung erteilt.

Der Zulassungsantrag ist von oder im Namen der Person zu stellen, die der Inhaber der
Zulassung sein wird. Diese Person kann, muss aber nicht unbedingt die Person sein,
die fur das Inverkehrbringen eines Biozidprodukts in einem bestimmten Mitgliedstaat
oder in der Union verantwortlich sein wird.

Ein Antrag auf eine Zulassung ist bei der Agentur zu stellen. Wenn ein Antrag auf
nationale Zulassung gestellt wird, gibt der Antragsteller mit Zustimmung des
betroffenen Mitgliedstaats, in dessen Hoheitsgebiet die Zulassung gelten wirde, in
seinem Antrag, wie in Artikel 22 vorgesehen, die zustandige Behdrde des Mitgliedstaats
seiner Wahl, die fur die Bewertung des Antrags und die Entscheidung Gber den Antrag
zustiindig ist (nachstehend ,,die befasste zustindige Behorde“ genannt), an.

Der Inhaber einer Zulassung muss ein standiges Biro in der Union haben.

Der Antragsteller kann fur eine Gruppe von Produkten, die aufgrund einer
Rahmenformulierung genehmigt werden sollen, einen gemeinsamen Antrag auf
Zulassung stellen.

Eine Zulassung kann fur eine einzige Produktformulierung oder fur eine Rahmen-
formulierung erteilt werden.

Eine Zulassung gilt fir die Dauer von hdchstens zehn Jahren.

Biozidprodukte mussen ordnungsgeman verwendet werden. Ordnungsgemalie
Verwendung bedeutet, dass die in Artikel 16 enthaltenen Bedingungen fur die Erteilung
einer Zulassung und die Kenzeichnungsbestimmungen in Artikel 58 eingehalten werden.

Zu einer ordnungsgemafien Verwendung gehort auch, dass eine Kombination
physikalischer, biologischer, chemischer und sonstiger eventuell gebotener Malinahmen
verniinftig angewandt wird, wodurch der Einsatz von Biozidprodukten auf das
notwendige Mindestmal} begrenzt wird.

Ein Befall mit Schadorganismen muss durch geeignete abschreckende Malinahmen
zur Vertreibung oder Abwehr solcher Organismen verhindert werden. Zudem sind
andere vorbeugende MalRnahmen zu treffen, wie etwa richtige Lagerung von Waren,
Einhaltung der Hygienenormen und sofortige Entsorgung von Abfallen. Nur wenn
diese Malinahmen nicht wirken, sind weitere Schritte zu unternehmen.
Biozidprodukten, die geringe Risiken fiir Mensch, Tier und die Umwelt aufweisen, ist
immer der Vorrang vor anderen einzuraumen. Biozidprodukte, die Tiere, die Schmerz
und Stress empfinden kénnen, verletzen, téten oder vernichten sollen, sind nur als
letzter Ausweg zu verwenden.

Auf der Grundlage einer Rahmenrichtlinie fir die Mafnahmen der Union sind
obligatorische MafRnahmen festzulegen und umzusetzen, um zu einem nachhaltigen
gewerblichen Einsatz von Biozidprodukten zu gelangen; dazu gehéren die Einfihrung
nationaler Aktionsplane, der integrierte Pflanzenschutz, Risikobegrenzungsmaf-
nahmen und die Férderung von Alternativen.
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Die Kommission legt dem Européischen Parlament und dem Rat bis zum ...* einen
Vorschlag fur eine solche Rahmenrichtlinie vor.

Artikel 16
Bedingungen fiir die Erteilung einer Zulassung

Ein Biozidprodukt wird nur zugelassen, wenn folgende Bedingungen erftillt sind:

a) Die darin enthaltenen Wirkstoffe sind in Anhang I aufgeftihrt und etwaige
Bedingungen, die in diesem Anhang zusammen mit diesen Wirkstoffen genannt sind,
werden eingehalten;

b)

nach den gemeinsamen Grundsétzen des Anhangs VI fur die Bewertung von
Dossiers fir Biozidprodukte wurde nachgewiesen, dass das Biozidprodukt bei einer
der Zulassung entsprechenden Verwendung und unter Beriicksichtigung der in
Absatz 2 genannten Faktoren den folgenden Kriterien genugt:

i)
i)

i)

Es ist hinreichend wirksam,

es hat keine unannehmbaren Wirkungen auf die Zielorganismen, indem es
beispielsweise eine unannehmbare Resistenz oder Kreuzresistenz bzw. bei
Wirbeltieren unnotige Leiden oder Schmerzen verursacht,

es hat weder selbst noch aufgrund seiner Ruickstédnde sofortige oder verzdgerte
schadliche Auswirkungen auf das Grundwasser oder auf die Gesundheit von
Menschen, einschlie3lich der Gesundheit besonders geféahrdeter Gruppen,
oder von Tieren — weder direkt noch Uber das Trinkwasser (unter
Berucksichtigung der bei der Trinkwasserbehandlung entstehenden
Produkte), Uber Nahrungs- oder Futtermittel oder tber die Luft, und es hat
keine Auswirkungen am Arbeitsplatz oder durch andere indirekte Effekte
unter Berucksichtigung bekannter Kumulations- und Synergieeffekte, soweit
es von der Agentur anerkannte wissenschaftliche Methoden zur Bewertung
solcher Effekte gibt,

es hat selbst oder aufgrund seiner Rickstande keine unannehmbaren
Wirkungen auf die Umwelt, und zwar unter besonderer Beriicksichtigung
folgender Aspekte:

—  Verbleib und Verteilung in der Umwelt;

- Kontamination von Oberflachengewassern (einschlieRlich Astuar- und
Meeresgewassern), Grundwasser und Trinkwasser, Luft und Boden unter
Bertcksichtigung von Orten in grofRer Entfernung vom Verwendungs-
ort durch weitraumige Verbreitung in der Umwelt;

- Auswirkungen auf Nichtzielorganismen;

- Auswirkungen 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
Okotoxikologisch signifikanten Verunreinigungen und nicht wirksame Stoffe, |

*

Zwei Jahre nach Inkrafttreten dieser Verordnung.
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sowie seine toxikologisch oder 6kologisch signifikanten Metaboliten und
Riickstande, die sich aus den zuzulassenden Verwendungen ergeben, kdnnen gemal
den einschlagigen Bestimmungen der Anhange Il und 111 bestimmt werden;

d) seine physikalisch-chemischen Eigenschaften wurden ermittelt und fir eine
sachgemaRe Verwendung, Lagerung und Befdrderung dieses Produkts als annehmbar
erachtet;

e) sofern in dem Produkt Nanomaterialien eingesetzt werden, wurde das Risiko fur
Umwelt und Gesundheit gesondert bewertet.

Bei der Bewertung, ob die Kriterien in Absatz 1 Buchstabe b erfillt sind, werden die
folgenden Faktoren beriicksichtigt:

a) alle Bedingungen, unter denen das Biozidprodukt normalerweise verwendet wird,

b) die mogliche Verwendung von Materialien oder Gegenstanden, die damit behandelt
wurden oder es enthalten,

c) die Auswirkungen der Verwendung und der Beseitigung,
d) Kumulations- und Synergieeffekte.

Bei der Bewertung der Frage, ob die Kriterien in Absatz 1 Buchstabe b erfillt sind,
sollten, wenn immer moglich, Informationen aus bereits vorliegenden Informationen
Uber den im Biozidprodukt enthaltenen bedenklichen Stoff abgeleitet werden, um
Tierversuche auf ein Minimum zu begrenzen. Insbesondere sollten die Bestimmungen
der Richtlinie 1999/45/EG oder der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008, soweit irgend
maoglich, zur Ermittlung der schadlichen Wirkungen des Biozidprodukts und zur
anschlieenden Risikobewertung angewendet werden.

Bei der Bewertung des Biozidprodukts im Hinblick auf die Erfillung der Kriterien in
Absatz 1 Buchstaben b und ¢ werden in dem Biozidprodukt enthaltene Stoffe nicht
bertcksichtigt, wenn sie in einer Zubereitung in einer Konzentration enthalten sind,
die niedriger ist als eine der folgenden:

a) die geman Artikel 3 Absatz 3 der Richtlinie 1999/45/EG geltenden Konzentrationen;
b) die in Anhang I der Richtlinie 67/548/EWG festgelegten Konzentrationsgrenzwerte;

c) die in Anhang Il Teil B der Richtlinie 1999/45/EG festgelegten Konzentrations-
grenzwerte;

d) die in Anhang I11 Teil B der Richtlinie 1999/45/EG festgelegten Konzentrations-
grenzwerte;

e) die in einem Eintrag der harmonisierten Einstufung und Kennzeichnung geman
Titel V der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 festgelegten Konzentrationsgrenzwerte;

f) 0,1 % Massenanteil (w/w), sofern der Stoff die Kriterien des Anhangs X111 der
Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 erfullt.

Eine Zulassung fur das Inverkehrbringen eines Biozidprodukts mit niedrigem
Risikopotenzial kann nur erteilt werden, wenn die Wirkstoffe als Wirkstoffe mit
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10.

niedrigem Risikopotenzial bewertet werden und gemaR den Artikeln 4 und 5 in
Anhang | aufgefthrt sind. Die Zulassung wird nur erteilt, wenn die Anforderungen in
Absatz 1 Buchstaben a, b, ¢ und d erfillt sind.

Ein Biozidprodukt wird nur fir Verwendungen zugelassen, fir die gemaR Artikel 18
einschldgige Angaben vorgelegt wurden.

Ein Biozidprodukt wird nicht zur Abgabe an oder zur Verwendung durch die breite
Offentlichkeit zugelassen, wenn es ein Kriterium fir eine der folgenden Einstufungen
erfullt:

a) giftig, sehr giftig oder krebserzeugend der Kategorie 1 oder 2, mutagen der
Kategorie 1 oder 2 oder fortpflanzungsgefédhrdend der Kategorie 1 oder 2 im Sinne
der Richtlinie 1999/45/EG;

b) toxisch, akut toxisch oder karzinogen der Kategorie 1A oder 1B, oder mutagen der
Kategorie 1A oder 1B oder reproduktionstoxisch der Kategorie 1A oder 1B im Sinne
der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008;

c) sie gelten als Stoffe mit endokrinschadigenden Eigenschaften;
d) entwicklungsneurotoxisch oder -immunotoxisch.

Im Falle einer Rahmenformulierung sind folgende Abweichungen in der
Zusammensetzung, gemessen an einem Referenz-Biozidprodukt, mdglich:

a) das Fortlassen eines Wirkstoffs bei einem Referenz-Biozidprodukt mit mindestens
zwei Wirkstoffen;

b) eine Senkung des prozentualen Anteils der Wirkstoffe;
c) das Fortlassen eines oder mehrerer nicht wirksamer Stoffe;

d) eine Anderung des prozentualen Verhaltnisses eines oder mehrerer nicht wirksamer
Stoffe;

e) der Ersatz eines oder mehrerer nicht wirksamer Stoffe durch andere mit demselben
oder einem niedrigeren Risikopotenzial.

Die Kommission sollte nach dem in Artikel 76 Absatz 2 genannten Verfahren
technische und wissenschaftliche Leitlinien fir die Produktzulassung bereitstellen,
unter besonderer Berticksichtigung von harmonisierten Datenanforderungen,
Evaluierungsverfahren und Entscheidungen der Mitgliedstaaten.

Um die Harmonisierung der Zulassungspraktiken in der gesamten Union zu
erleichtern und die Verwaltungslasten ftir Unternehmen und die zustéandigen
Behdrden zu verringern, nimmt die Kommission mittels delegierter Rechtsakte gemaf
Artikel 73 und unter den Bedingungen der Artikel 74 und 75 Malinahmen an, mit
denen die Bedingungen, Kriterien und Verfahren zur Regelung der Zulassung und des
Inverkehrbringens desselben Produkts fur dieselbe Anwendung mit unterschiedlichen
Handelsnamen und durch verschiedene Unternehmen festgelegt werden. Die Kriterien
und Verfahren fur solche MalRnahmen beruhen auf folgenden Grundsatzen, sind aber
nicht darauf beschrankt:
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a) Es wird keine zusatzliche Bewertung durchgefuihrt, da es sich um ein bereits
zugelassenes Produkt handelt;

b) die Zulassungsbeschlisse ergehen innerhalb einer kurzen Frist;

c) die Zulassungsgebihren sind angesichts des erforderlichen begrenzten
Verwaltungsaufwands niedrig.

Artikel 17
Kriterien fir Biozidprodukte mit niedrigem Risikopotenzial

Ein Biozidprodukt gilt als Biozidprodukt mit niedrigem Risikopotenzial, wenn die darin
enthaltenen Wirkstoffe in Anhang I aufgeftihrt sind und alle der folgenden
Bedingungen erfullt sind:

a) Das Verhaltnis zwischen der wahrscheinlichen Umweltkonzentration (predicted
environmental concentration — PEC) und der wahrscheinlichen Konzentration, bei
der keine schadlichen Auswirkungen zu erwarten sind (predicted no-effect
concentration - PNEC), kann fiir jedes beliebige Umweltkompartiment hergeleitet
werden und betrégt héchstens 0,1;

b) fur jede Wirkung auf die Gesundheit des Menschen betragt die Sicherheitsmarge der
Exposition (das Verhaltnis zwischen NOAEL-Wert (no observed adverse effect level
— Dosis, bei der keine schadliche Wirkung erkennbar ist) und
Expositionskonzentration) mehr als 1 000;

c) die Kumulationseffekte sowohl der Wirkstoffe als auch der nicht wirksamen Stoffe
werden berucksichtigt und ihr Risikopotenzial wird als niedrig definiert.

Allerdings gilt ein Biozidprodukt nicht als Biozidprodukt mit niedrigem Risikopotenzial,
wenn mindestens eine der folgenden Bedingungen erfillt ist:

a) Es enthalt einen oder mehrere Stoffe, die die folgenden Kriterien erfillen:
persistenter organischer Schadstoff gemal der Verordnung (EG) Nr. 850/2004,
»persistent, | bioakkumulierbar* und ,,toxisch" (PBT) oder ,,sehr persistent™ und
,,sehr bioakkumulierbar” (vPvB) gemiall Anhang XIII der Verordnung (EG)

Nr. 1907/2006;
b) esenthalt einen oder mehrere Wirkstoffe, die als endokrinschédigend eingestuft sind;

c) erenthélt einen oder mehrere Wirkstoffe, die in Einklang mit der Verordnung (EG)
Nr. 1272/2008 wie folgt eingestuft wurden oder den Kriterien flr eine solche
Einstufung genligen:

i)  karzinogen,

i)  mutagen,

iii)  neurotoxisch,
iv) immunotoxisch,

v)  reproduktionstoxisch,
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vi)  sensibilisierend,
vii) atzend,
viii) sehr giftig oder giftig.
d) esenthalt ein Nanomaterial;
e) es ist explosionsgefahrlich;
f) esenthalt einen bedenklichen Stoff;
g) esist leicht entflammbar;

h) es ist bei der Anwendungstemperatur selbstentztindlich.

Fur ein Biozidprodukt mit niedrigem Risikopotenzial muss nachgewiesen werden, dass
das Potenzial daftr, dass der Zielorganismus wegen der Verwendung des Biozidprodukts
eine Resistenz entwickelt, gering ist.

Zusétzlich zu den in Artikel 15 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 genannten
Wirkstoffen gelten Wirkstoffe, die zur Verwendung in geméall Artikel 15 zum
Inverkehrbringen zugelassenen Biozidprodukten mit niedrigem Risikopotenzial
hergestellt oder eingeflihrt werden, als registriert, und die Registrierung fur die
Herstellung oder Einfuhr zwecks Verwendung in Biozidprodukten mit niedrigem
Risikopotenzial gilt als abgeschlossen, so dass die Anforderungen in Titel 11 Kapitel 1
und 5 jener Verordnung erfillt sind.

Artikel 18
Fur einen Zulassungsantrag verlangte Daten

Der Antragsteller, der eine Zulassung beantragt, legt zusammen mit dem Antrag folgende
Unterlagen vor:

a) ein Dossier oder eine Zugangsbescheinigung fiir das Biozidprodukt, das bzw. die den
Anforderungen in Anhang 11l genugt;

b) einen Vorschlag fur eine Zusammenfassung der Eigenschaften des Biozidprodukts,
der die in Artikel 20 Absatz 2 Buchstaben a, b und e bis m genannten Angaben
enthélt;

c) fur andere Biozidprodukte als solche mit niedrigem Risikopotenzial fir jeden
Wirkstoff in dem Biozidprodukt ein Dossier oder eine Zugangsbescheinigung fir ein
Dossier, das bzw. die den Anforderungen in Anhang Il genlgt;

d) fur Biozidprodukte mit niedrigem Risikopotenzial jede sachdienliche Angabe, die
den Schluss rechtfertigt, dass das Risikopotenzial des Biozidprodukts als niedrig zu
betrachten ist:

e) wenn der in einem Biozidprodukt mit niedrigem Risikopotenzial enthaltene

Wirkstoff in Anhang | aufgenommen wurde, eine Zugangsbestatigung, wenn die
entsprechende Datenschutzfrist nach Artikel 49 noch nicht abgelaufen ist.
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Gleichzeitig mit der Stellung des Zulassungsantrags werden die nach Artikel 71 falligen
Gebuhren entrichtet.

Die Agentur kann verlangen, dass Antrdge auf eine nationale Zulassung in einerl
Amtssprache des Mitgliedstaats gestellt werden, in dem die befasste zustdndige Behorde
sich befindet.

Betrifft der Antrag ein Biozidprodukt, das der Hersteller auch fir die in Artikel 2
Absatz 7 genannten Zwecke bestimmt, so liegt ihm eine Konformitétserklarung bei, aus
der hervorgeht, dass die einschlagigen wesentlichen Anforderungen der Richtlinien
90/385/EWG, 93/42/EWG oder 98/79/EG erfiillt sind.

Die Kommission arbeitet nach dem in Artikel 76 Absatz 2 genannten Verfahren
technische Anleitungen zur Vereinfachung der Umsetzung von Absatz 1 Buchstabe d aus.
Die Kommission stellt nach dem in Artikel 76 Absatz 2 genannten Verfahren
harmonisierte technische und wissenschaftliche Leitlinien und Tools bereit, die
insbesondere die Antragstellung fir eine Zulassung geman Artikel 18, 19 und 20, vor
allem fur KMU, unterstitzen.

Diese technischen Anleitungen werden in der Serie C des Amtsblatts der Europaischen
Union veroffentlicht.

Artikel 19
Datenverzicht

Unbeschadet Artikel 18 braucht der Antragsteller die nach jenem Artikel erforderlichen
Daten nicht vorzulegen, wenn einer der nachstehenden Griinde gegeben ist:

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

b) die Angaben sind nicht wissenschaftlich erforderlich,
c) die Angaben kdnnen aus technischen Griinden nicht geliefert werden.

Ein Antragsteller kann vorschlagen, die gemaR Artikel 18 verlangten Daten im Einklang
mit Anhang IV anzupassen. Die Begriindung fur die vorgeschlagenen Abweichungen von
Datenanforderungen muss mit einem Verweis auf die einschlagigen Regeln in Anhang IV
eindeutig aus dem Antrag hervorgehen.

Die zustandige Behorde teilt dem Antragsteller mit, dass er eine Abweichung von den
Datenanforderungen vorschlagen kann, nennt ihm die Grunde, weswegen eine solche
Abweichung verlangt werden kann, und gibt ihm soweit moglich bei der Ausarbeitung
eines solchen Vorschlags Hilfestellung.

Um festzulegen, was eine hinreichende Begriindung fur die Abweichung von nach
Artikel 18 verlangten Daten aus den in Absatz 1 Buchstabe a genannten Griinden
darstellt, passt die Kommission die Kriterien mittels delegierter Rechtsakte gemal
Artikel 73 und unter den Bedingungen der Artikel 74 und 75 an.

Artikel 20
Inhalt von Zulassungen
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1.

In einer Zulassung sind die Bedingungen fur das Inverkehrbringen und die Verwendung
des Biozidprodukts festgehalten.

Eine Zulassung enthélt die Zusammenfassung der Eigenschaften des Biozidprodukts, in
der folgende Angaben aufgefihrt sind:

3)
b)
)
d)
€)

P)

Handelsname des Biozidprodukts;

Name und Anschrift des Inhabers der Zulassung;
Datum der Zulassung und Datum ihres Ablaufs;
Zulassungsnummer;

soweit diese Kenntnis fiir eine ordnungsgemalie Verwendung des Biozidprodukts

erforderlich ist, qualitative und quantitative Zusammensetzung aus Wirkstoffen und
nicht wirksamen Stoffen unter Berucksichtigung der Konzentrationsgrenzen nach
Artikel 16 Absatz 4;

Hersteller des Biozidprodukts (Namen und Anschriften einschlieflich Standort der
Produktionsstatten);

Hersteller des Wirkstoffs (Namen und Anschriften einschlieBlich Standort der
Produktionsstatten);

physikalischer Zustand und Art des Biozidprodukts;
Gefahren- und Sicherheitshinweise;

Produktart gemaR Anhang V und Zielschadorganismen;
Dosierung und Gebrauchsanweisung;
Verwenderkategorien;

Besonderheiten moglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer
Nebenwirkungen und Anweisungen fur Erste Hilfe;

Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung;

im Falle eines Biozidprodukts, das der Hersteller auch fiir die in Artikel 2 Absatz 7
genannten Zwecke bestimmt, besondere Verwendungsbedingungen und eine
Erklarung, aus der hervorgeht, dass das Biozidprodukt die einschldgigen
wesentlichen Anforderungen der Richtlinien 90/385/EWG, 93/42/EWG oder
98/79/EG erfillt;

bei toxikologisch und 6kotoxikologisch relevanten Bestandteilen von Wirkstoffen
und/oder deren Riickstanden Analysemethoden einschliel3lich der Wieder-
findungsrate und der Bestimmungsgrenzen.

Im Falle einer Rahmenformulierung enthélt die Zulassung zusétzlich zu Absatz 2
gegebenenfalls die folgenden Angaben:

a)

das Referenz-Biozidprodukt innerhalb der Produktgruppe, die die
Rahmenformulierung umfasst I ;
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b) die zuléssige Veranderung der Zusammensetzung dieses Referenz-Biozidprodukts,
ausgedriickt als Senkung des prozentualen Anteils der Wirkstoffe oder als
Veranderung des prozentualen Anteils der nicht wirksamen Stoffe, die in den
Biozidprodukten dieser Rahmenformulierung enthalten sind;

c) die nicht wirksamen Stoffe, die in den zugelassenen Biozidprodukten dieser
Rahmenformulierung ersetzt werden kénnen.

Im Falle einer Rahmenformulierung wird eine einheitliche Zulassungsnummer fir
alle Biozidprodukte innerhalb dieses Rahmenformulierung vergeben.

Artikel 21
Vergleichende Bewertung von Biozidprodukten

Die befasste zustdndige Behorde bzw., im Fall der Bewertung eines Antrags auf eine
Unionszulassung, die bewertende zustandige Behorde nimmt als Teil der Bewertung des
Antrags auf Zulassung oder auf Erneuerung der Zulassung eines Biozidprodukts, das
einen zu ersetzenden Wirkstoff geméal Artikel 9 Absatz 1 enthélt, eine vergleichende
Bewertung vor. Die vergleichende Bewertung wird fur alle demselben Zweck dienenden
Biozidprodukte durchgeftihrt, wenn ausreichende Erfahrungen mit ihrer Verwendung
bestehen und sie Uber einen Zeitraum von mindestens finf Jahren verwendet worden
sind.

Die Ergebnisse der vergleichenden Bewertung werden unverziglich an die zustdndigen
Behdrden der anderen Mitgliedstaaten und die Agentur sowie, im Falle der Bewertung
eines Antrags auf eine Unionszulassung, auch an die Kommission weitergeleitet.

Die befasste zustandige Behorde bzw., im Fall einer Entscheidung tber einen Antrag auf
eine Unionszulassung, die Kommission untersagt oder beschrénkt das Inverkehrbringen
oder die Verwendung eines Biozidprodukts, das einen zu ersetzenden Wirkstoff enthilt,
wenn die vergleichende Bewertung, bei der die Risiken und der Nutzen gemaf

Anhang VI gewichtet werden, ergibt, dass alle nachstehenden Kriterien erfillt sind:

a) Fir die im Antrag genannten Verwendungszwecke bestehen bereits andere
zugelassene Biozidprodukte, die fir die Gesundheit von Mensch und Tier oder flr
die Umwelt ein deutlich geringeres Risiko darstellen, vergleichbare Wirksamkeit
aufweisen und keine wesentliche Zunahme der Risiken bei irgendeinem anderen
Parameter mit sich bringen;

b) das unter Buchstabe a genannte Biozidprodukt bzw. die nichtchemische
Bek&dmpfungs- oder Préaventionsmethode ist mit keinen wesentlichen wirtschaftlichen
oder praktischen Nachteilen verbunden;

c) die chemische Vielfalt der Wirkstoffe ist ausreichend, um das Entstehen einer
Resistenz beim Zielschadorganismus zu minimieren.

Die Kommission trifft auf der Grundlage von Absatz 3 Malinahmen, die das benétigte
Verfahren zur Definition eines Antrags auf vergleichende Bewertung von
Biozidprodukten festlegen. In diesen Malinahmen werden die Kriterien und
Algorithmen definiert, die bei einer vergleichenden Bewertung zur Sicherung eines
einheitlichen Antrags in der gesamten Union verwendet werden.

Ist mit der vergleichenden Bewertung eine Frage verbunden, die wegen ihrer
GroRenordnung oder ihrer Folgen besser auf Unionsebene geldst wiirde, insbesondere,
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wenn sie fr zwei oder mehr zustdndige Behorden wichtig ist, so kann die befasste
zustandige Behdrde die Frage zur Entscheidung an die Kommission weiterleiten. Die
Kommission trifft ihre Entscheidung in Einklang mit Artikel 76 Absatz 3.

Zur Festlegung der Verfahren fir vergleichende Bewertungen, bei denen sich Fragen
von Unionsinteresse ergeben, passt die Kommission die Kriterien mittels delegierter
Rechtsakte geman Artikel 73 und unter den Bedingungen der Artikel 74 und 75 an.

Unbeschadet Artikel 15 Absatz 4 wird fir ein Biozidprodukt, das einen zu ersetzenden
Wirkstoff enthélt, die Zulassung fiir jeweils hdchstens flnf Jahre erteilt.

Die Mitgliedstaaten erstellen einen Substitutionsplan, um daflr zu sorgen, dass die
Anwendung des jeweiligen Biozidprodukts innerhalb des Genehmigungszeitraums
schrittweise eingestellt wird und dass der jeweilige Wirkstoff oder das jeweilige Produkt
durch unbedenkliche chemische oder nicht-chemische Alternativen ersetzt werden
kann, und setzen diesen Plan um.

Wird gemaR Absatz 3 entschieden, die Verwendung eines Biozidprodukts nicht
zuzulassen oder zu beschranken, so wird der Widerruf oder die Anderung der Zulassung
drei Jahre nach der Entscheidung oder am Ende des Zeitraums der Aufnahme des zu
ersetzenden Stoffs wirksam, je nachdem, welcher Zeitpunkt zuerst eintritt.

Kapitel V
Nationale Zulassung von Biozidprodukten

Artikel 22
Einreichung und Validierung von Antrégen

Die fur das Inverkehrbringen eines Biozidprodukts zustandige Person oder ihr
Stellvertreter beantragt bei der Agentur eine nationale Zulassung oder eine
Unionszulassung und teilt der Agentur den Namen der befassten zustandigen Behorde
Wahl mit. Innerhalb von drei Wochen nach Eingang des Antrags teilt die Agentur der
befassten zustandigen Behdrde, bzw. im Fall eines Antrags auf eine Unionszulassung
der bewertenden zustéandigen Behdrde, mit, dass der Antrag in der Datenbank der
Agentur verflgbar ist.

Innerhalb von drei Wochen nach Eingang eines Antrags validiert die Agentur den
Antrag, sofern er folgenden Anforderungen entspricht:

a) Die in Artikel 18 genannten Unterlagen liegen vor;
b) die gemal Artikel 71 falligen Gebuhren wurden entrichtet.

Die Validierung schlieRt keine Beurteilung der Qualitat oder Eignung der Daten bzw.
der eingereichten Begrindungen fur die Abweichung von Datenanforderungen ein.

Erachtet die Agentur einen Antrag als unvollstéandig, so teilt sie dem Antragstellerl
mit, welche zusatzlichen Angaben fur die Validierung des Antrags erforderlich sind,
und setzt eine angemessene Frist fur die Ubermittlung dieser Angaben.

Die Agentur bestimmt innerhalb von drei Wochen nach Eingang der zusatzlichen

Angaben, ob die eingereichten zusatzlichen Angaben fiir die Validierung des Antrags
ausreichen.
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Die Agentur lehnt den Antrag ab, wenn der Antragsteller die angeforderten zusatzlichen
Angaben nicht fristgemaR einreicht, und unterrichtet den Antragsteller und die
befasste zustandige Behdrde tber die Ablehnung.

In solchen Fallen wird ein Teil der Gebilhren erstattet, die der Agentur gemal Artikel
71 entrichtet wurden.

4. Gemal Artikel 68 kann ein Antragsteller Beschwerde gegen Entscheidungen der
Agentur nach Absatz 3 Unterabsatz 3 einlegen.

5. Ist die Agentur auf der Grundlage der Validierung gemal Absatz 2 der Auffassung,
dass der Antrag vollstandig ist, teilt sie dies dem Antragsteller und der befassten
zustandigen Behdrde unverziglich mit.

Artikel 23
Bewertung von Antragen

1. In Einklang mit Artikel 16 entscheidet die befasste zustdndige Behdrde innerhalb von
sechs Monaten nach der Validierung gemaR Artikel 22 tiber den Antrag.

2. Wird ein Antrag, der dasselbe Biozidprodukt betrifft, von der zustdndigen Behdrde eines
anderen Mitgliedstaats gepruft oder hat die zustandige Behdrde eines anderen
Mitgliedstaats dasselbe Biozidprodukt bereits zugelassen, so lehnt die befasste zusténdige
Behorde die Bewertung des Antrags ab und teilt dies dem Antragsteller mit.

Der Antragsteller kann allerdings verlangen, dass sein Antrag gemal Artikel 25 oder 28
bewertet wird.

3. Zeigt es sich, dass fir eine umfassende Bewertung des Antrags zusatzliche Angaben
erforderlich sind, so fordert die befasste zustandige Behdrde den Antragsteller auf, diese
Angaben zu Ubermitteln. Die Sechsmonatsfrist gemal Absatz 1 wird von dem Tag, an
dem diese Informationen angefordert werden, bis zu dem Tag, an dem sie vorliegen,
ausgesetzt.

4. Die befasste zustdndige Behdrde verfasst einen Bericht, in dem sie die Schluss-
folgerungen ihrer Bewertung und die Griinde fiir die Zulassung oder Nichtzulassung
eines Biozidprodukts zusammenfasst. Die befasste zustandige Behdrde Gibermittelt dem
Antragsteller den Entwurf des Bewertungsberichts und gibt ihm die Mdglichkeit, sich
innerhalb eines Monats mundlich oder schriftlich zu duf3ern. Die befasste zustandige
Behorde tragt diesen AuBerungen in der Endfassung ihrer Bewertung angemessen
Rechnung.

Die befasste zustandige Behtrde genehmigt die Zusammenfassung der in Artikel 20
Absatz 2 genannten Eigenschaften des Biozidprodukts. Sie Gbermittelt dem Antragsteller
eine Kopie des endgultigen Bewertungsberichts.

5. Sobald die befasste zustandige Behorde lber einen Antrag entschieden hat, tragt sie
folgende Angaben in das Unionsregister flr Biozidprodukte ein:

a) die Zusammenfassung der Eigenschaften des Biozidprodukts;

b) den zusammenfassenden Bericht iber die Schlussfolgerungen der Bewertung des
Biozidprodukts und die Griinde fir die Zulassung oder die Nichtzulassung des
Biozidprodukts;
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c) die von der befassten zustandigen Behdrde getroffenen Verwaltungsentscheidungen
in Bezug auf den Antrag.

Artikel 24
Erneuerung einer nationalen Zulassung

Der Inhaber der Zulassung oder sein Vertreter beantragen bei der befassten zustandigen
Behorde mindestens 12 Monate vor Ablauf einer nationalen Zulassung deren
Erneuerung.

Gleichzeitig mit der Antragstellung werden die nach Artikel 71 falligen Gebihren
entrichtet.

Die befasste zustandige Behdrde erneuert die nationale Zulassung, sofern die
Bedingungen in Artikel 16 weiterhin erfillt sind.

Mit dem Antrag auf Erneuerung tbermittelt der Antragsteller eine Liste aller Daten im
Zusammenhang mit dem Biozidprodukt, die seit der vorherigen Zulassung generiert
wurden, sowie eine Begriindung, warum die Schlussfolgerung der ersten Bewertung des
Biozidprodukts weiterhin gltig ist.

Die befasste zustandige Behorde kann den Antragsteller jederzeit auffordern, die auf der
Liste aufgefuhrten Daten vorzulegen.

Innerhalb eines Monats nach Eingang eines Antrags auf Erneuerung einer nationalen
Zulassung validiert die befasste zustdndige Behorde den Antrag, sofern er folgenden
Anforderungen genigt:

a) Die in Absatz 3 genannten Angaben liegen vor,
b) die gemaR Artikel 71 falligen Geblhren wurden entrichtet.

Die Validierung schlief3t keine Beurteilung der Qualitat oder Eignung der Daten bzw. der
eingereichten Begrundungen flr die Abweichung von Datenanforderungen ein.

Erachtet die befasste zustandige Behorde einen Antrag als unvollstandig, so teilt sie dem
Antragsteller mit, welche zusatzlichen Angaben fiir die Validierung des Antrags
erforderlich sind, und setzt eine angemessene Frist flr die Ubermittlung dieser Angaben.

Die befasste zustandige Behorde bestimmt innerhalb eines Monats nach Eingang der
zusétzlichen Angaben, ob die vorliegenden zusétzlichen Angaben fiir die Validierung des
Antrags ausreichen.

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

Ist die befasste zustandige Behorde aufgrund der Validierung gemaR Absatz 4 der
Auffassung, dass der Antrag vollstandig ist, so teilt sie dies dem Antragsteller
unverziglich mit.

Uber den Antrag auf Erneuerung der nationalen Zulassung wird innerhalb von
sechs Monaten nach der Validierung entschieden.

Stellt sich bei der Bewertung des Antrags auf Erneuerung heraus, dass fur eine
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vollstandige Beurteilung des Antrags weitere Informationen benétigt werden, so fordert
die befasste zustandige Behdrde den Antragsteller zur Vorlage der betreffenden
Informationen auf. Die Sechsmonatsfrist gemaR Absatz 6 wird von dem Tag, an dem
diese Informationen angefordert werden, bis zu dem Tag, an dem sie vorliegen,
ausgesetzt.

Wird aus Griinden, die der Antragsteller nicht zu verantworten hat, vor Ablauf einer
nationalen Zulassung keine Entscheidung tber deren Erneuerung getroffen, so erteilt die
befasste zustandige Behorde die Erneuerung der nationalen Zulassung fir den Zeitraum,
der fur den Abschluss der Bewertung erforderlich ist.

Sobald die zustandige Behdrde Uber die Erneuerung einer nationalen Zulassung
entschieden hat, tragt sie die in Artikel 23 Absatz 5 genannten Angaben in das
Unionsregister fur Biozidprodukte ein.

Kapitel VI
Verfahren der gegenseitigen Anerkennung

Artikel 25
Zeitlich aufeinanderfolgende gegenseitige Anerkennung von nationalen Zulassungen

Der Inhaber einer nationalen Zulassung fiir ein Biozidprodukt, die gemafR Artikel 15 von
einer zustidndige Behorden (im Folgenden ,,die zustdndige Referenzbehodrde* genannt)
erteilt wurde, kann nach dem Verfahren der zeitlich aufeinanderfolgenden gegenseitigen
Anerkennung in einem anderen Mitgliedstaat eine nationale Zulassung des
Biozidprodukts beantragen.

Dem Antrag auf gegenseitige Anerkennung ist Folgendes beizuftigen:

a) ein Verweis auf die nationale Zulassung, die von der zustdndigen Referenzbehérde
erteilt wurde;

b) eine elektronische Zusammenfassung des Dossiers, die den Anforderungen in
Anhang Il genligt;

c) ein Verweis auf den Bericht der zustdndigen Referenzbehdrde, in dem die
Schlussfolgerungen ihrer Bewertung und die Griinde fur die Zulassung des
Biozidprodukts enthalten sind.

Gleichzeitig mit der Antragstellung werden die nach Artikel 71 falligen Gebihren
entrichtet.

Die befasste zustandige Behdrde kann verlangen, dass die nationale Zulassung und der
Antrag in eine I der Amtssprachen des Mitgliedstaats, in dem sich die zusténdige
Behorde befindet, Gibersetzt werden.

Antrage auf Erteilung einer nationalen Zulassung, die ein Verfahren der
gegenseitigen Anerkennung erfordern, einschliellich der in Artikel 18 genannten
Unterlagen, kdnnen der zustandigen Behdrde in englischer Sprache vorgelegt werden.

Die befasste zustandige Behdrde entscheidet tiber den Antrag innerhalb von vier Monaten
nach dessen Eingang.

Die befasste zustandige Behorde lasst das betreffende Biozidprodukt unter denselben
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Bedingungen wie die zustdndige Referenzbehorde zu, es sei denn, besondere nationale
Umstande rechtfertigen eine Abweichung nach Artikel 29.

In allen beteiligten Mitgliedstaaten wird eine gemeinsame Zulassungsnummer
verwendet.

Die Kommission erlasst mittels delegierter Rechtsakte gemal Artikel 73 und unter den
Bedingungen der Artikel 74 und 75 Malnahmen, mit denen die Kriterien und
Verfahren fur die Zuteilung der gemeinsamen Zulassungsnummer gemaf Absatz 5
festgelegt werden.

Sobald die zustandige Behorde tber den Antrag auf gegenseitige Anerkennung einer
nationalen Zulassung nach diesem Artikel entschieden hat, tragt sie die in Artikel 23
Absatz 5 Buchstaben a und ¢ genannten Angaben in das Unionsregister flr
Biozidprodukte ein.

Artikel 26
Antrag auf gegenseitige Anerkennung durch fir Schadlingsbekampfung zustandige Stellen

Wurde in einem Mitgliedstaat fur ein Biozidprodukt, das bereits in einem anderen
Mitgliedstaat zugelassen ist, keine nationale Zulassung beantragt, so kénnen mit
Schadlingsbek&mpfung befasste amtliche oder wissenschaftliche Stellen oder
gewerbliche Einrichtungen mit Zustimmung des Zulassungsinhabers in einem anderen
Mitgliedstaat nach dem Verfahren der gegenseitigen Anerkennung gemaR Artikel 25 eine
nationale Zulassung fur dasselbe Biozidprodukt, dieselbe Verwendung und unter
denselben Verwendungsbedingungen wie in jenem Mitgliedstaat beantragen.

Der Antragsteller weist nach, dass die Verwendung eines solchen Biozidprodukts fur den
betreffenden Mitgliedstaat von allgemeinem Interesse ist.

Gleichzeitig mit der Antragstellung werden die nach Artikel 71 falligen Gebihren
entrichtet.

Erteilt der Zulassungsinhaber seine Zustimmung nicht, so kann der Antragsteller
abweichend von Absatz 1 dies im Antrag angeben, und die zustandige Behorde des
betreffenden Mitgliedstaats kann dem Antrag aus Griinden des 6ffentlichen Interesses
stattgeben.

Ist die zustdndige Behorde des betreffenden Mitgliedstaats der Auffassung, dass das
Biozidprodukt den in Artikel 16 genannten Bedingungen gentigt und dass die im
vorliegenden Artikel genannten Bedingungen erfiillt sind, so genehmigt sie das
Inverkehrbringen des Biozidprodukts.

Die mit Schadlingsbekdmpfung befassten amtlichen oder wissenschaftlichen Stellen oder
die betreffenden gewerblichen Einrichtungen haben die Rechte und Pflichten des
Zulassungsinhabers.

Artikel 27
Einspruch gegen die Bedingungen fiir eine nationale Zulassung

Kommt die zustandige Behorde innerhalb von vier Monaten nach Eingang des Antrags
auf gegenseitige Anerkennung zu dem Schluss, dass ein Biozidprodukt, das in einem
anderen Mitgliedstaat zugelassen wurde, Artikel 16 nicht gentgt, so teilt sie dies
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unverziglich der Kommission, den zustdndigen Behorden der anderen Mitgliedstaaten
und dem Antragsteller mit und tbermittelt ihnen eine schriftliche Erklarung, in der das
Biozidprodukt und seine Spezifikationen zusammen mit den Griinden genannt sind,
weswegen die zustdndige Behorde die nationale Zulassung nicht oder nur eingeschrankt
anerkennen will.

Die Kommission entscheidet nach Anhérung des Antragstellers gemaf dem in
Artikel 76 Absatz 3 genannten Verfahren, ob die von der zustandigen Behorde
angeflhrten Griinde die Nichtanerkennung oder die Einschrankung der nationalen
Zulassung rechtfertigen.

Innerhalb von drei Monaten nach Eingang der Mitteilung erstellt die Kommission
einen Vorschlag fur eine Entscheidung. Ersucht die Kommission die Agentur um eine
Stellungnahme nach dem in Artikel 30 genannten Verfahren, wird die Dreimonatsfrist
ausgesetzt, bis die Agentur ihre Stellungnahme Ubermittelt.

Bestatigt die Kommission in ihrer Entscheidung die angefuhrten Grinde fir die
Ablehnung oder Einschrankung der Folgezulassung, so Uberprift die zustandige Behorde,
die das Biozidprodukt zuvor zugelassen hatte, unverziiglich ihre nationale Zulassung, um
dieser Entscheidung nachzukommen.

Bestatigt die Kommission in ihrer Entscheidung die urspringliche nationale Zulassung,
so l&sst die zustandige Behorde, die eine nationale Zulassung nicht oder nur unter
bestimmten Bedingungen anerkennen wollte, unverzuglich das betreffende Biozidprodukt
im Einklang mit der urspriinglichen Zulassung zu.

Artikel 28
Parallel laufende gegenseitige Anerkennung von nationalen Zulassungen

Will der Antragsteller nationale Zulassungen fiir ein Biozidprodukt in mehr als einem
Mitgliedstaat gleichzeitig erhalten, so stellt er bei einer zustdndigen Referenzbehorde
seiner Wahl einen Antrag, der Folgendes enthélt:

a) die in Artikel 18 genannten Unterlagen;

b) eine Liste aller anderen Mitgliedstaaten, in denen er eine nationale Zulassung
erhalten mochte (nachstehend ,,die iibrigen betroffenen Mitgliedstaaten® genannt).

Gleichzeitig mit der Antragstellung werden die nach Artikel 71 falligen Gebihren
entrichtet.

Die zustandige Referenzbehorde ist fir die Bewertung des Antrags zustandig.

Der Antragsteller beantragt bei den zustdndigen Behdrden der tbrigen betroffenen
Mitgliedstaaten die gegenseitige Anerkennung der Zulassung, die er bei der zustandigen
Referenzbehorde beantragt hat. Dieser Antrag enthalt Folgendes:

a) eine elektronische Zusammenfassung des Dossiers gemaR Anhang I,

b) die Namen der zustdndigen Referenzbehdrde und der tGbrigen betroffenen
Mitgliedstaaten.

Innerhalb eines Monats nach Eingang des in Absatz 1 genannten Antrags validiert die
zustandige Referenzbehdrde den Antrag, sofern er die folgenden Anforderungen erfullt:
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a) Diein Absatz 1 genannten Angaben liegen vor,
b) die gemaR Artikel 71 falligen Geblihren wurden entrichtet.

Die Validierung schlief3t keine Beurteilung der Qualitat oder Eignung der Daten bzw. der
eingereichten Begrundungen flr die Abweichung von Datenanforderungen ein.

Erachtet die zustdndige Referenzbehdrde einen Antrag als unvollstéandig, so teilt sie dem
Antragsteller mit, welche zusatzlichen Angaben fiir die Validierung des Antrags
erforderlich sind, und setzt eine angemessene Frist fiir die Ubermittlung dieser Angaben.
Die zustandige Referenzbehorde unterrichtet auBerdem die Ubrigen betroffenen
Mitgliedstaaten.

Innerhalb eines Monats nach Eingang der zusatzlichen Angaben bestimmt die zustandige
Referenzbehorde, ob die vorliegenden zusétzlichen Angaben fiir die Validierung des
Antrags ausreichen.

Die zustandige Referenzbehorde lehnt den Antrag ab, wenn der Antragsteller die
verlangten Angaben nicht fristgemaR Gbermittelt, und teilt dem Antragsteller und den
ubrigen betroffenen Mitgliedstaaten dies mit.

Ist die zustédndige Referenzbehdrde aufgrund der Validierung geméal Absatz 3 der
Auffassung, dass der Antrag vollstandig ist, so teilt sie dies dem Antragsteller und den
ubrigen betroffenen Mitgliedstaaten unverziglich mit.

Innerhalb von zwolf Monaten nach Eingang eines gultigen Antrags bewertet die
zustandige Referenzbehdrde die in Absatz 1 genannten Angaben und verfasst einen
Bericht, in dem sie die Schlussfolgerungen ihrer Bewertung zusammenfasst, sowie die
Zusammenfassung der Eigenschaften des Biozidprodukts im Entwurf und Gbermittelt den
Bericht und den Entwurf der Zusammenfassung an die zustdndigen Behdrden der Gibrigen
betroffenen Mitgliedstaaten und den Antragsteller. Die zustdndige Referenzbehérde
ubermittelt dem Antragsteller den Entwurf des Bewertungsberichts und gibt ihm die
Madglichkeit, sich innerhalb eines Monats mundlich oder schriftlich zu &ulRern. Die
zustandige Referenzbehorde tragt diesen AuBerungen in der Endfassung ihrer Bewertung
angemessen Rechnung.

Innerhalb von vier Monaten nach Eingang der in Absatz 6 genannten Unterlagen
genehmigen die zustandigen Behorden der tbrigen betroffenen Mitgliedstaaten den
Bewertungsbericht und die Zusammenfassung der Produkteigenschaften und teilen dies
der zustandigen Referenzbehorde entsprechend mit.

Die zustandige Referenzbehorde und die zustdndigen Behdrden der Gibrigen betroffenen
Mitgliedstaaten lassen das Biozidprodukt auf der Grundlage des genehmigten
Bewertungsberichts und der Zusammenfassung der Eigenschaften des Biozidprodukts
innerhalb eines Monats nach Ablauf des in Absatz 7 genannten Zeitraums zu.

In allen beteiligten Mitgliedstaaten wird eine gemeinsame Zulassungsnummer
verwendet.

Die Kommission erlasst mittels delegierter Rechtsakte gemal Artikel 73 und unter den
Bedingungen der Artikel 74 und 75 delegierte Rechtsakte, in denen die Kriterien und
Verfahren fur die Zuteilung der gemeinsamen Zulassungsnummer festgelegt werden.

Haben eine oder mehrere zustdndige Behorden der tbrigen betroffenen Mitgliedstaaten
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10.

nicht innerhalb von vier Monaten nach Eingang der in Absatz 6 genannten Unterlagen
den Bewertungsbericht und die Zusammenfassung der Eigenschaften des Biozidprodukts
genehmigt, so teilen sie dies der Kommission, dem Antragsteller, der zustandigen
Referenzbehorde und den zustandigen Behorden der Gbrigen betroffenen Mitgliedstaaten
mit und Gbermitteln ihnen eine schriftliche Erklarung, in der das Biozidprodukt und seine
Spezifikationen zusammen mit den Griinden genannt sind, weswegen sie die nationale
Zulassung nicht oder nur eingeschrénkt anerkennen wollen.

Die Kommission entscheidet nach Anhérung des Antragstellers gemaf dem in
Artikel 76 Absatz 3 genannten Verfahren, ob die von der zustandigen Behorde
angeflhrten Griinde die Nichtanerkennung oder die Einschrankung der nationalen
Zulassung rechtfertigen.

Diese Entscheidung wird innerhalb von drei Monaten nach der Mitteilung durch die in
Unterabsatz 1 genannte zustandige Behorde getroffen. Sollte die Kommission gemaf
Artikel 30 um eine Stellungnahme der Agentur ersuchen, wird die Frist von drei
Monaten ausgesetzt, bis die Agentur ihre Stellungnahme Ubermittelt.

Bestatigt die Kommission in ihrer Entscheidung die fur die Ablehnung oder
Einschrankung der Folgezulassung genannten Griinde, so Uberpruft die zustdndige
Behorde, diel das betreffende Biozidprodukt zuvor zugelassen hatte, unverziiglich ihre
nationale Zulassung, um dieser Entscheidung nachzukommen.

Bestatigt die Kommission in ihrer Entscheidung die urspriingliche nationale
Zulassung, so lasst die zustandige Behorde, die eine nationale Zulassung nicht oder
nur unter bestimmten Bedingungen anerkennen wollte, das betreffende Biozidprodukt
unverzuglich im Einklang mit der urspriinglichen Zulassung zu.

Sobald die zustandigen Behorden in mehreren Mitgliedstaaten gleichzeitig tber einen
Antrag auf nationale Zulassung entschieden haben, tragen sie die in Artikel 23 Absatz 5
genannten Angaben gegebenenfalls in das Unionsregister fur Biozidprodukte ein.

Artikel 29
Anpassung an lokale Gegebenheiten

Die zustandige Behorde, die mit einem Antrag auf gegenseitige Anerkennung gemaf
Artikel 25 oder 28 befasst wurde, kann dem Antragsteller innerhalb von zwei Monaten
nach Eingang des Antrags vorschlagen, bestimmte in Artikel 58 Absatz 2 Buchstaben e,
f, g, ], I, m und n genannte Bedingungen in der Zulassung an lokale Gegebenheiten so
anzupassen, dass die in Artikel 16 genannten Zulassungsbedingungen erftllt sind, und
dies der Kommission mitteilen, sofern sie feststellt, dass in ihrem Zustandigkeitsgebiet
eine der folgenden Bedingungen gegeben ist:

a) Die Zielart kommt nicht in schadlichen Mengen vor,

b) es zeigt sich eine unannehmbare Toleranz oder Resistenz des Zielorganismus gegen
das Biozidprodukt,

c) die einschlagigen Umstande bei der Verwendung, wie Klima oder Brutzeit der
Zielarten, weichen von denen des Mitgliedstaats, in dem die erste Bewertung
durchgefuhrt wurde, oder des Mitgliedstaats, in dem die erste nationale Zulassung
erteilt wurde, erheblich ab, |
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d) eine unveranderte nationale Zulassung hat schadliche Auswirkungen auf die
menschliche Gesundheit oder unannehmbare Auswirkungen auf die Umwelt.

Die zustandigen Behorden setzen die Kommission tiber sémtliche VVorschlage fiir eine
Anpassung der Bedingungen nationaler Zulassungen an lokale Gegebenheiten und die
Grinde fur die vorgeschlagene Anpassung in Kenntnis.

Nach dem Unionsrecht kénnen geeignete Bedingungen in Bezug auf die
Anforderungen gemaR Artikel 15 und andere Mallnahmen zur Risikominderung, die
sich aus den spezifischen Verwendungsbedingungen ergeben, festgelegt werden.

Haben der Antragsteller und die mit einem Antrag auf gegenseitige Anerkennung
befasste zustandige Behorde innerhalb von zwei Monaten keine Einigung uber die
vorgeschlagenen Anpassungen erzielt, so teilt die zustandige Behorde dies der
Kommission unverzuglich mit und Gbermittelt ihr eine Erlauterung der vorgeschlagenen
Anpassungen mit dem Namen und der Spezifikation des Biozidprodukts und einer
Begrundung fir die vorgeschlagene Anpassung der Bedingungen der nationalen
Zulassung.

Artikel 30
Stellungnahme der Agentur

Die Kommission kann die Agentur um eine Stellungnahme zu wissenschaftlichen oder
technischen Fragen eines Mitgliedstaats bitten, der gegen die gegenseitige Anerkennung
einer nationalen Zulassung Einspruch erhebt oder die Zulassung an lokale Gegebenheiten
anpassen will. Die Agentur nimmt innerhalb von sechs Monaten, nachdem sie mit der
Frage befasst wurde, Stellung.

Bevor die Agentur Stellung nimmt, gibt sie dem Antragsteller oder dem Zulassungs-
inhaber die Gelegenheit, innerhalb einer vorgegebenen Frist von héchstens einem Monat
schriftlich oder mundlich Erlauterungen vorzubringen.

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

Artikel 31
Abweichung in Bezug auf bestimmte Wirkstoffe oder Produktarten

Abweichend von den Artikeln 25 bis 29 kdnnen die zustandigen Behorden von Mitglied-
staaten die gegenseitige Anerkennung nationaler Zulassungen fur die Biozidprodukte mit den
in Artikel 5 und Artikel 9 genannten Wirkstoffen sowie fur Produktarten 15, 17 und 23 des
Anhangs V ablehnen, wenn diese Ablehnung mit dem Schutz der Gesundheit von Menschen,
insbesondere der Gesundheit gefahrdeter Gruppen, dem Schutz der Gesundheit von Tieren
und Pflanzen, dem Schutz der Umwelt, des nationalen Kulturguts von kiinstlerischem,
historischem oder arch&ologischem Wert oder dem Schutz von gewerblichem und
kommerziellem Eigentum begriindet werden kann. Die zustandigen Behorden der
Mitgliedstaaten unterrichten die anderen zustdndigen Behdrden und die Kommission uber
jede diesbeziigliche Entscheidung und teilen die Griinde dafur mit.

Kapitel VII
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Unionszulassungen von Biozidprodukten

Abschnitt 1
Erteilung von Unionszulassungen

Artikel 32
Unionszulassung

Eine von der Kommission im Einklang mit diesem Abschnitt erteilte Unionszulassung gilt im
gesamten Unionsgebiet, sofern nichts anderes bestimmt wird. Sie ist in jedem Mitgliedstaat
mit denselben Rechten und Pflichten verbunden wie eine von der zustdndigen Behdrde des
Mitgliedstaats erteilte Zulassung.

Artikel 33
Biozidprodukte, flr die eine Unionszulassung erteilt werden kann

1. Ab 2013 kann die Unionszulassung | fir die folgenden Kategorien von Biozidprodukten
erteilt werden:

a) Biozidprodukte mit einem oder mehreren neuen Wirkstoffen;
b) Biozidprodukte mit niedrigem Risikopotenzial.

2. Ab 2017 kann die Unionszulassung ftir alle Kategorien von Biozidprodukten erteilt
werden, mit Ausnahme von Biozidprodukten, die Wirkstoffe enthalten, welche unter
Artikel 5 fallen.

Artikel 34
Einreichung und Validierung von Antrégen

1. Die fir das Inverkehrbringen eines Biozidprodukts zustdndige Person oder ihr
Stellvertreter beantragt bei der Agentur eine Unionszulassung und teilt der Agentur den
Namen der zustdndigen Behorde des Mitgliedstaats seiner Wahl mit, die fur die
Bewertung des Antrags zustindig ist (nachstehend ,,die bewertende zustindige Behorde*
genannt).

Innerhalb eines Monats nach Eingang des Antrags teilt die Agentur der bewertenden
zustandigen Behorde mit, dass der Antrag in der Datenbank der Agentur zugénglich ist.

2. Innerhalb von zwei Monaten nach Eingang eines Antrags validiert die Agentur den
Antrag, sofern er folgenden Anforderungen entspricht:

a) Diein Artikel 18 genannten Unterlagen liegen vor,
b) die gemaR Artikel 71 falligen Gebiihren wurden entrichtet.

Die Validierung schlie3t keine Beurteilung der Qualitat oder Eignung der Daten bzw. der
eingereichten Begrundungen flr die Abweichung von Datenanforderungen ein.

3. Erachtet die Agentur einen Antrag als unvollsténdig, so teilt sie dem Antragsteller mit,
welche zusétzlichen Angaben fir die Validierung des Antrags erforderlich sind, und setzt
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eine angemessene Frist fir die Ubermittlung dieser Angaben.

Die Agentur bestimmt innerhalb von zwei Monaten nach Eingang der zuséatzlichen
Angaben, ob die vorliegenden zuséatzlichen Angaben fiir die Validierung des Antrags
ausreichen.

Die Agentur lehnt den Antrag ab, wenn der Antragsteller seinen Antrag nicht fristgemaf
vervollstandigt, und teilt dem Antragsteller und der bewertenden zustandigen Behérde
dies mit. In solchen Fallen wird ein Teil der Gebdihren erstattet, die der Agentur gemaf
Artikel 71 entrichtet wurden.

Gemal Artikel 68 kann Beschwerde gegen Entscheidungen eingelegt werden, die die
Agentur geméall Absatz 3 Unterabsatz 3 dieses Artikels trifft.

Ist die Agentur auf der Grundlage der Validierung gemald Absatz 2 der Auffassung, dass
der Antrag vollstandig ist, so teilt sie dies dem Antragsteller und der bewertenden
zustandigen Behorde unverziglich mit.

Artikel 35
Bewertung von Antragen

Innerhalb von zwolf Monaten nach der Validierung bewertet die bewertende zustandige
Behorde die Dossiers geméald Artikel 16, gegebenenfalls zusammen mit dem Vorschlag
fiir die Abweichung von den Datenanforderungen, der gemaR Artikel 19 Absatz 2
eingereicht wurde.

Die bewertende zustéandige Behdrde gibt dem Antragsteller die Mdglichkeit, sich
innerhalb eines Monats schriftlich oder mindlich zu den Schlussfolgerungen der
Bewertung zu duBern. Die bewertende zustandige Behorde tragt diesen AuBerungen in
der Endfassung ihrer Bewertung angemessen Rechnung.

Die bewertende zustidndige Behdrde Gbermittelt der Agentur die Schlussfolgerungen ihrer
Bewertung zusammen mit dem Bewertungsbericht.

Zeigt sich im Laufe der Bewertung eines Dossiers, dass fiir die Bewertung weitere
Angaben erforderlich sind, so fordert die bewertende zustandige Behodrde den
Antragsteller auf, diese Angaben innerhalb einer vorgegebenen Frist zu Gbermitteln, und
teilt dies der Agentur mit.

Die Zwolfmonatsfrist gemal Absatz 1 wird von dem Tag, an dem diese Informationen
angefordert werden, bis zu dem Tag, an dem sie vorliegen, ausgesetzt.

Innerhalb von drei Monaten 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 enthélt die Stellungnahme
mindestens Folgendes:

a) eine Erklarung dazu, ob die Bedingungen in Artikel 16 Absatz 1 Buchstaben b, ¢ und
d erfullt sind, und den Entwurf einer Zusammenfassung der Eigenschaften des
Biozidprodukts gemaR Artikel 20 Absatz 2;
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b) gegebenenfalls die Einzelheiten von Auflagen, die an das Inverkehrbringen oder die
Verwendung des Biozidprodukts zu knupfen sind;

c) den endgiltigen Bewertungsbericht zu dem Biozidprodukt.

4. Nach Eingang der Stellungnahme der Agentur entscheidet die Kommission uber die
Unionszulassung des Biozidprodukts nach dem in Artikel 76 Absatz 3 genannten
Verfahren. Sobald die Kommission tber die Unionszulassung entschieden hat, trégt sie
die in Artikel 23 Absatz 5 genannten Angaben in das Unionsregister fir Biozidprodukte
ein.

Ein Mitgliedstaat unterrichtet die Kommission, wenn er die Unionszulassung | fiir die
Produktarten 15, 17 oder 23 des Anhangs V in seinem Hoheitsgebiet einschréankt oder
verbietet. Diese Einschrankung oder dieses Verbot muss mit dem Schutz folgender
Werte begrindet werden:

a) der menschlichen Gesundheit, insbesondere der Gesundheit von schutzbedirftigen
Bevolkerungsgruppen,

b) der Umwelt, insbesondere empfindlicher Okosysteme,
c) von Tieren,
d) von Pflanzen,

e) des nationalen Kulturguts von kinstlerischem, historischem oder archéologischem
Wert oder

f) von gewerblichem und kommerziellem Eigentum.

Entscheidet ein Mitgliedstaat, dass bestimmte Bedingungen der Unionszulassung geman
Artikel 29 an die unterschiedlichen lokalen Gegebenheiten in diesem Mitgliedstaat
angepasst werden sollten, unterrichtet er die Kommission dartber.

5.  Wird mit der in Absatz 4 genannten Entscheidung einem Biozidprodukt die Unions-
zulassung versagt, weil es nicht die Kriterien fur ein Biozidprodukt mit niedrigem
Risikopotenzial gemal Artikel 17 erfiillt, kann der Antragsteller gegebenenfalls eine
Unionszulassung gemal’ Artikel 33 Absatz 1 Buchstabe a oder eine nationale Zulassung
gemal Kapitel V beantragen.

6. Die zustandige Behorde, an die geméaR Artikel 34 Absatz 1 die Mitteilung tber den
Antrag auf Bewertung gerichtet war, kann innerhalb eines Monats nach Eingang der
Mitteilung die Kommission unter Nennung hinreichender Griinde ersuchen, eine andere
bewertende zustandige Behdrde zu benennen. Die Kommission entscheidet dariiber nach
dem in Artikel 76 Absatz 2 genannten Verfahren.

Abschnitt 2
Erneuerung von Unionszulassungen

Artikel 36
Einreichung und Validierung von Antrégen

1. Der Inhaber der Zulassung oder sein Vertreter beantragen bei der Agentur mindestens
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12 Monate vor Ablauf einer Unionszulassung deren Erneuerung.

Gleichzeitig mit der Antragstellung werden die nach Artikel 71 falligen Gebihren
entrichtet.

Innerhalb eines Monats nach Eingang des Antrags teilt die Agentur der bewertenden
zustandigen Behorde, die die erste Bewertung des Antrags auf eine Unionszulassung
vorgenommen hat, mit, dass der Antrag in der Datenbank der Agentur zuganglich ist.

Die Kommission erneuert die Unionszulassung, sofern die Bedingungen in Artikel 16
weiterhin erfillt sind.

Mit dem Antrag auf Erneuerung Ubermittelt der Antragsteller eine Liste aller Daten im
Zusammenhang mit dem Biozidprodukt, die seit der vorherigen Zulassung generiert
wurden, sowie eine Begriindung, warum die Schlussfolgerung der ersten Bewertung des
Biozidprodukts weiterhin giltig ist.

Die bewertende zustandige Behdrde, die die erste Bewertung vorgenommen hat, kann
den Antragsteller jederzeit auffordern, die auf der Liste aufgefiihrten Daten vorzulegen.

Innerhalb von zwei Monaten nach Eingang eines Antrags validiert die Agentur den
Antrag, sofern er folgenden Anforderungen entspricht:

a) Die in Absatz 4 genannten Unterlagen liegen vor,
b) die gemaR Artikel 71 falligen Geblihren wurden entrichtet.

Die Validierung schlief3t keine Beurteilung der Qualitat oder Eignung der Daten bzw. der
eingereichten Begrundungen fiir die Abweichung von Datenanforderungen ein.

Erachtet die Agentur einen Antrag als unvollstandig, so teilt sie dem Antragsteller mit,
welche zusatzlichen Angaben fir die Validierung des Antrags erforderlich sind, und setzt
eine angemessene Frist fur die Ubermittlung dieser Angaben.

Die Agentur bestimmt innerhalb von zwei Monaten nach Eingang der zuséatzlichen
Angaben, ob die vorliegenden zusatzlichen Angaben fur die Validierung des Antrags
ausreichen.

Die Agentur lehnt den Antrag ab, wenn der Antragsteller die verlangten Angaben nicht
fristgemal Ubermittelt, und teilt dem Antragsteller dies mit. In solchen Fallen wird ein
Teil der Geblhren erstattet, die der Agentur gemals Artikel 71 entrichtet wurden.

Gemal Artikel 68 kann Beschwerde gegen Entscheidungen eingelegt werden, die die
Agentur geméall Absatz 6 Unterabsatz 3 dieses Artikels trifft.

Ist die Agentur auf der Grundlage der Validierung gemaR Absatz 5 der Auffassung, dass
der Antrag vollstandig ist, so teilt sie dies dem Antragsteller und der bewertenden
zustandigen Behorde unverziglich mit.

Artikel 37
Bewertung der Antrége auf Erneuerung

Auf der Grundlage der verfligbaren Informationen und wegen der Erfordernis, die
Schlussfolgerungen der ersten Bewertung des Antrags auf eine Unionszulassung zu
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uberprifen, beschliel3t die bewertende zustdndige Behorde, die die erste Bewertung
vorgenommen hat, innerhalb eines Monats nach der Validierung gemaR Artikel 36
Absatz 5, ob eine umfassende Bewertung des Antrags auf Erneuerung notwendig ist.

Beschlief3t die bewertende zustandige Behorde, dass der Antrag umfassend bewertet
werden muss, so wird die Bewertung in Einklang mit Artikel 35 Abséatze 1 bis 3
vorgenommen. Die Entscheidung Uber den Antrag wird in Einklang mit Absatz 5
getroffen.

Entscheidet die bewertende zustandige Behorde, die die erste Bewertung des Antrags auf
eine Unionszulassung vorgenommen hat, dass keine umfassende Bewertung des Antrags
erforderlich ist, so verfasst sie innerhalb von sechs Monaten nach der Validierung eine
Empfehlung Gber die Erneuerung der Zulassung und Ubermittelt sie der Agentur.

Bevor die bewertende zustidndige Behdrde der Agentur ihre Empfehlung tbermittelt, gibt
sie dem Antragsteller die Mdglichkeit, sich innerhalb eines Monats schriftlich oder
mindlich zu der Empfehlung zu duf3ern. Die bewertende zustédndige Behdérde tréagt diesen
AuRerungen in der Endfassung ihrer Empfehlung angemessen Rechnung.

Sobald die Agentur die Empfehlung der bewertenden zustandigen Behorde erhalten hat,
stellt sie sie den zustandigen Behdrden der anderen Mitgliedstaaten und dem Antrag-
steller zur Verfligung und setzt ihnen eine Frist von drei Monaten, um sich schriftlich
dazu zu &ul3ern.

Die Kommission kann die Agentur zur Stellungnahme zu wissenschaftlichen oder
technischen Fragen auffordern, die eine zustandige Behdrde, die gegen die Empfehlung
gemall Absatz 2 Beschwerde einlegt, erhoben hat. Die Agentur nimmt innerhalb von
sechs Monaten Stellung, nachdem sie mit der Frage befasst wurde.

Nach Ablauf der in Absatz 3 genannten Frist oder bei Eingang der Stellungnahme der
Agentur entscheidet die Kommission nach dem in Artikel 76 Absatz 3 genannten
Verfahren, ob die Unionszulassung erneuert oder ihre Erneuerung abgelehnt wird. Sobald
die Kommission dariiber entschieden hat, aktualisiert sie die in Artikel 23 Absatz 5
genannten Angaben im Unionsregister fir Biozidprodukte.

Wird aus Griinden, die der Inhaber der Unionszulassung nicht zu verantworten hat, vor
Ablauf der Zulassung nicht tber deren Erneuerung entschieden, so erteilt die
Kommission nach dem in Artikel 76 Absatz 2 genannten Verfahren die Erneuerung der
Unionszulassung fur den Zeitraum, der fur den Abschluss der Bewertung erforderlich ist.

Kapitel VII1I
Widerruf, Uberpriifung und Anderungen von Zulassungen

Artikel 38
Verpflichtung zur Ubermittlung von neuen Informationen

Werden dem Inhaber einer Zulassung Informationen bekannt, die das zugelassene
Biozidprodukt oder den/die darin enthaltenen Wirkstoff(e) betreffen und sich auf die
Zulassung auswirken koénnen, so teilt er dies unverziglich der zustandigen Behdrde, die
die nationale Zulassung erteilt hat, und der Agentur bzw. im Falle einer Unionszulassung
der Kommission und der Agentur mit. Insbesondere ist Folgendes mitzuteilen:
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a) neue Erkenntnisse oder Informationen uber die Auswirkungen des Wirkstoffs oder
des Biozidprodukts auf Menschen — insbesondere auf geféahrdete
Bevolkerungsgruppen — oder auf die Umwelt,

b) Daten, aus denen das Potenzial des Wirkstoffs fur die Resistenzausbildung
hervorgeht,

c) neue Erkenntnisse oder Informationen, aus denen hervorgeht, dass das Biozidprodukt
nicht hinreichend wirksam ist,

d) Veranderungen der Quelle oder der Zusammensetzung des Wirkstoffs.

Die zustandige Behdrde, die die nationale Zulassung erteilt hat, bzw. — im Falle einer
Unionszulassung - die Agentur prift, ob die Zulassung gemaf Artikel 39 zu andern oder
zu widerrufen ist.

Die zustandige Behorde, die die nationale Zulassung erteilt hat, bzw. — im Falle einer
Unionszulassung - die Agentur unterrichtet unverziiglich die zustandigen Behorden der
anderen Mitgliedstaaten und gegebenenfalls die Kommission Uber jede solche
eingegangene Information.

Zusténdige Behorden von Mitgliedstaaten, die nach dem Verfahren der gegenseitigen
Anerkennung flr dasselbe Biozidprodukt nationale Zulassungen erteilt haben, prifen, ob
die Zulassung gemal Artikel 39 geandert oder widerrufen werden muss.

Artikel 39
Widerruf oder Anderung einer Zulassung

Die zustandige Behdrde eines Mitgliedstaats bzw. — im Falle einer Unionszulassung — die
Kommission kann jederzeit eine von ihr erteilte Zulassung widerrufen oder andern, wenn

a) die in Artikel 16 genannten Anforderungen oder die unionsrechtlichen
Bestimmungen zum Schutz der menschlichen Gesundheit und der Umwelt nicht
erflllt sind, insbesondere die Anforderungen der Richtlinie 2008/56/EG des
Europaischen Parlaments und des Rates vom 17. Juni 2008 zur Schaffung eines
Ordnungsrahmens fur Maltnahmen der Gemeinschaft im Bereich der
Meeresumwelt (Meeresstrategie-Rahmenrichtlinie)?, der Richtlinie 2006/118/EG
des Européischen Parlaments und des Rates vom 12. Dezember 2006 zum Schutz
des Grundwassers vor Verschmutzung und Verschlechterung?, der Richtlinie
2000/60/EG, der Richtlinie 98/83/EG und der Richtlinie 2008/1/EG des
Europaischen Parlaments und des Rates vom 15. Januar 2008 Uber die integrierte
Vermeidung und Verminderung der Umweltverschmutzung?;

b) falsche oder irreflihrende Angaben zu den Fakten gemacht worden sind, aufgrund
deren die Zulassung erteilt worden ist;

c) eine in der Zulassung enthaltene Bedingung nicht erfiillt worden ist;

d) der Inhaber der Zulassung seinen Verpflichtungen aus dieser Verordnung nicht

ABI. L 164 vom 25.6.2008, S. 19.
ABI. L 372 vom 27.12.2006, S. 19.
ABI. L 24 vom 29.1.2008, S. 8.
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nachkommt;

e) Grund zu der Annahme besteht, dass die Ziele von Artikel 4 Absatz 1 Buchstabe a
Ziffer iv, und Buchstabe b Ziffer i sowie Artikel 7 Abséatze 2 und 3 der Richtlinie
2000/60/EG mdglicherweise nicht erreicht werden.

2. Beabsichtigt die zustdndige Behorde bzw. — im Falle einer Unionszulassung — die
Kommission, eine Zulassung zu widerrufen oder zu andern, so teilt sie dies dem Inhaber
der Zulassung mit und rdumt ihm eine Frist ein, um sich schriftlich oder mundlich zu
aufllern oder zusatzliche Informationen zu tbermitteln. Die bewertende zusténdige
Behorde tragt diesen AuRerungen in der Endfassung ihrer Entscheidung angemessen
Rechnung.

3. Wenn die zustandige Behorde bzw. — im Falle einer Unionszulassung — die Kommission
eine Zulassung gemaRl Absatz 1 widerruft oder andert, so teilt sie dies unverzuglich dem
Inhaber der Zulassung, den zustédndigen Behdrden der Gbrigen Mitgliedstaaten und
gegebenenfalls der Kommission mit.

Zustandige Behorden, die nach dem Verfahren der gegenseitigen Anerkennung
Zulassungen fur dasselbe Biozidprodukt erteilt haben, widerrufen oder andern die
Zulassungen entsprechend innerhalb von vier Monaten unter Beriicksichtigung lokaler
Gegebenheiten und teilen der Kommission dies mit.

Sind sich die zustdndigen Behorden bestimmter Mitgliedstaaten nicht einig, so wird
unverziglich die Kommission mit den Meinungsverschiedenheiten befasst und das in den
Artikeln 27 und 30 genannte Verfahren gilt sinngemag.

4. Sobald die zustdndige Behorde bzw. — im Falle einer Unionszulassung — die Kommission
iiber den Widerruf oder die Anderung einer Zulassung entschieden hat, aktualisiert sie die
in Artikel 23 Absatz 5 genannten Angaben zu dem Biozidprodukt im Unionsregister fiir
Biozidprodukte.

Artikel 40
Widerruf einer Zulassung auf Antrag des Zulassungsinhabers

Die zustandige Behorde, die die nationale Zulassung erteilt hat, bzw. — im Falle einer
Unionszulassung — die Kommission widerruft die Zulassung auf begriindeten Antrag ihres
Inhabers. Betrifft ein solcher Antrag eine Unionszulassung, so wird er der Agentur vorgelegt.

Sobald die zustandige Behorde bzw. — im Falle einer Unionszulassung — die Kommission
uber den Widerruf der Zulassung entschieden hat, aktualisiert sie die in Artikel 23 Absatz 5
genannten Angaben zu dem Biozidprodukt im Unionsregister fiir Biozidprodukte.

Artikel 41
Anderung einer Zulassung auf Antrag des Zulassungsinhabers

1. Die Bedingungen einer Zulassung werden nicht gedndert, es sei denn, die Zulassung
wurde von der zustdndigen Behorde, die das betreffende Biozidprodukt zuvor zugelassen
hat, oder — im Falle einer Unionszulassung — von der Kommission geéndert.

2. Ein Antrag eines Zulassungsinhabers auf Anderung der Bedingungen einer Zulassung
wird an die zustandigen Behorden all jener Mitgliedstaaten, die das betreffende
Biozidprodukt zuvor zugelassen haben, oder — im Falle einer Unionszulassung — an die
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Agentur gerichtet.

Gleichzeitig mit der Antragstellung werden die nach Artikel 71 falligen Gebihren
entrichtet.

Eine Anderung einer bestehenden Zulassung fallt unter eine der folgenden
Kategorien:

a) verwaltungstechnische Anderung,
b) geringfligige Anderung,

c) wesentliche Anderung.

Artikel 42
Detaillierte Verfahren fur den Widerruf und fuir Anderungen

Zur ordnungsgeméaBen Durchfiihrung der Widerrufs- und Anderungsverfahren erlasst
die Kommission weitere detaillierte MalBnahmen, in denen sie die Kriterien und
Verfahren fir den Widerruf einer Zulassung oder fiir Anderungen der Bedingungen einer
Zulassung gemal den Artikeln 39 bis 41 einschliellich eines
Streitbeilegungsmechanismus mittels delegierter Rechtsakte nach Artikel 73 und unter
den in Artikel 74 und 75 genannten Bedingungen festlegt.

Die in Absatz 1 genannten Kriterien und Verfahren beruhen auf folgenden
Grundsatzen, ohne auf diese beschrankt zu sein:

a) bei verwaltungstechnischen Anderungen der Zulassung gilt ein vereinfachtes
Mitteilungsverfahren;

b) fur geringfligige Anderungen einer Zulassung wird ein verkiirzter
Bewertungszeitraum festgelegt;

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

_ Artikel 43
Ubergangszeitraum

Widerruft oder andert die zustandige Behdrde bzw. — im Falle eines auf Unionsebene
zugelassenen Biozidprodukts — die Kommission eine Zulassung oder beschlief3t sie, diese
nicht zu erneuern, so gewahrt sie unbeschadet Artikel 82 einen Ubergangszeitraum fiir die
Beseitigung, die Lagerung, das Inverkehrbringen und die Verwendung von Lagerbestéanden,
sofern das weitere Inverkehrbringen oder die weitere Verwendung des Produkts nicht mit
einem unannehmbaren Risiko fir die Gesundheit des Menschen oder fiir die Umwelt
verbunden ist.

Der Ubergangszeitraum betragt hochstens sechs Monate fiir das Inverkehrbringen und
zusétzlich hochstens zwdélf Monate fir die Beseitigung, Lagerung und Verwendung der
Lagerbestande der betreffenden Biozidprodukte.

Artikel 44
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Parallelhandel

Fiir ein Biozidprodukt, das in einem Mitgliedstaat (nachstehend ,,der Ursprungs-
mitgliedstaat™ genannt) zugelassen ist, kann die zustdndige Behorde eines anderen
Mitgliedstaats zwecks Inverkehrbringen und Verwendung in diesem Mitgliedstaat
(nachstehend ,,der Einfithrungsmitgliedstaat® genannt) eine Genehmigung fiir den
Parallelhandel erteilen, wenn sie feststellt, dass das Biozidprodukt in seiner
Zusammensetzung mit einem Biozidprodukt I identisch ist, das in diesem Mitgliedstaat
bereits zugelassen ist (im Folgenden ,,das Referenzprodukt* genannt).

Der Antragsteller, der das Biozidprodukt im Einfuhrungsmitgliedstaat in den Verkehr
bringen mdchte, beantragt die Genehmigung fiir den Parallelhandel bei der zustéandigen
Behorde des Einflhrungsmitgliedstaats.

Der Antrag enthélt alle Angaben, die fiir den Nachweis erforderlich sind, dass das
Biozidprodukt | mit dem in Absatz 3 definierten Referenzprodukt identisch ist.

Eine Genehmigung fir den Parallelhandel wird innerhalb von zwei Monaten nach der
Antragstellung erteilt. Die zustandige Behdrde des Einflihrungsmitgliedstaats kann von
der zustandigen Behdrde des Ursprungsmitgliedstaats zusatzliche Auskiinfte einholen, die
erforderlich sind, um festzustellen, ob das Produkt | mit dem Referenzprodukt identisch
ist. Die zustandige Behorde des Ursprungsmitgliedstaats erteilt die gewlinschte Auskunft
innerhalb von einem Monat nach Eingang des Auskunftsersuchens.

Ein Biozidprodukt gilt dann als I identisch mit dem Referenzprodukt, wenn alle
folgenden Bedingungen erfullt sind:

a) Das Biozidprodukt wird von demselben oder einem assoziierten Unternehmen oder
unter Lizenz gemaR demselben Herstellungsverfahren hergestellt;

b) es st hinsichtlich der Spezifikationen, des Inhalts der Wirkstoffe und der Art der
Formulierung identisch | ;

c) esist hinsichtlich der in ihm enthaltenen Beistoffe, der GroRe, des Materials oder
der Form seiner Verpackung und der potenziellen negativen Auswirkungen auf die
Produktsicherheit in Bezug auf die Gesundheit von Mensch oder Tier oder auf die
Umwelt identisch oder gleichwertig.

Ein Antrag auf Genehmigung flr den Parallelhandel umfasst die folgenden Angaben und
Unterlagen:

a) Name und Zulassungsnummer des Biozidprodukts im Ursprungsmitgliedstaat;

b) die Aufnahmenummern der Wirkstoffe in dem Produkt und eine Zugangs-
bescheinigung geman Artikel 50 des in Artikel 7 genannten Antragstellers;

c) die zustandige Behdrde des Ursprungsmitgliedstaats, die das Referenzprodukt
zugelassen hat;

d) Name und Anschrift des Zulassungsinhabers im Ursprungsmitgliedstaat und eine
vom Zulassungsinhaber ausgestellte Zugangsbescheinigung gemal Artikel 50;

e) Original des Etiketts und der Verwendungsvorschriften, mit denen das Biozidprodukt
im Ursprungsmitgliedstaat vertrieben wird, wenn die zustdndige Behorde des
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Einfuhrungsmitgliedstaats dies fiir die Prifung fir erforderlich halt;
f)  Name und Anschrift des Antragstellers;

g) vorgesehene Bezeichnung des Biozidprodukts, das im Einfuhrungsmitgliedstaat
vertrieben werden soll;

h) Entwurf des Etiketts fur das Produkt, das im Einfihrungsmitgliedstaat in den
Verkehr gebracht werden soll;

1) eine Probe des einzufuihrenden Produkts, wenn die zustandige Behdrde des
Einfuhrungsmitgliedstaats dies fir erforderlich halt;

J)  Name und Zulassungsnummer des Referenzprodukts im Einfuhrungsmitgliedstaat.

Die zustandige Behorde des Einfiihrungsmitgliedstaats kann eine Ubersetzung der
wesentlichen Teile der in Buchstabe e genannten Original-Verwendungsvorschriften
verlangen.

Die Genehmigung fur den Parallelhandel sieht dieselben Bedingungen fur das
Inverkehrbringen und die Verwendung vor wie die Zulassung des Referenzprodukts.

Die Genehmigung fur den Parallelhandel ist fur die Dauer der Zulassung des
Referenzprodukts im Einfihrungsmitgliedstaat gltig.

Beantragt der Inhaber der Zulassung flr das Referenzprodukt den Widerruf der
Zulassung gemal Artikel 40 und sind die Anforderungen gemaR Artikel 16 noch immer
erfillt, so endet die Gultigkeit der Genehmigung fur den Parallelhandel an dem Tag, an
dem die Zulassung fur das Referenzprodukt normalerweise abgelaufen ware.

Unbeschadet der besonderen Bestimmungen in diesem Artikel gelten die Artikel 38 bis
41 und Kapitel X111l sinngemaR fur Biozidprodukte, die im Rahmen einer Genehmigung
fur den Parallelhandel in Verkehr gebracht wurden.

Die zustandige Behdrde des Einflhrungsmitgliedstaats kann die Genehmigung fur den
Parallelhandel widerrufen, wenn die Zulassung des eingefthrten Biozidprodukts im
Ursprungsmitgliedstaat aus Griinden der Sicherheit oder Wirksamkeit widerrufen wird.

Wird geméR diesem Artikel ber den Antrag auf eine Genehmigung fur den Parallel-
handel entschieden, so tragen die zustdndigen Behorden der Mitgliedstaaten, die diese
Entscheidung getroffen haben, die in Artikel 23 Absatz 5 genannten Angaben in das
Unionsregister flr Biozidprodukte ein.

Kapitel IX
Ausnahmen

Artikel 45
Ausnahmeregelungen

Abweichend von den Artikeln 15 und 16 kann eine zustdndige Behdrde befristet fiir eine
Dauer von hochstens vier Monaten das Inverkehrbringen eines Biozidprodukts, das den
Bestimmungen dieser Verordnung nicht entspricht, flr eine beschrankte und kontrollierte
Verwendung zulassen, wenn alle nachstehenden Bedingungen erftllt sind:
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a) Dieses Vorgehen ist aufgrund einer Gefahr fir die Gesundheit des Menschen oder
die Umwelt notwendig, die mit anderen Mitteln nicht eingeddmmt werden kann.

b) Die betroffenen Wirkstoffe wurden zur Aufnahme in Anhang I zugelassen oder
gemald Artikel 4 unter Erstellung eines vollstandigen Dossiers bewertet.

c) Fallen die einschlagigen Wirkstoffe unter Artikel 5 oder sind sie als zu ersetzende
Stoffe nach Artikel 9 eingestuft, hat der Antragsteller oder die zustdndige Behorde
einen obligatorischen Substitutionsplan erstellt und fuhrt ihn durch, um die Stoffe
innerhalb von zwei Jahren nach der Zulassung durch ungefahrliche chemische
oder nichtchemische Alternativen zu ersetzen.

d) Die Verwendung des Produkts ist auf gewerbliche Verwender, die gemaR den
Normen des integrierten Pflanzenschutzes zertifiziert sind, beschrankt und die
Verwendung wird angemessen tberwacht.

Die in Unterabsatz 1 genannte zustandige Behdrde unterrichtet die anderen zustéandigen
Behorden und die Kommission unverziiglich von ihrer Manahme und begriindet diese.
Die zustandige Behorde unterrichtet die anderen zustandigen Behdrden und die
Kommission unverzuglich vom Widerruf einer solchen Malihahme.

Die Kommission entscheidet unverziglich nach dem in Artikel 76 Absatz 3 genannten
Verfahren, ob und unter welchen Bedingungen die von der zustandigen Behdérde
getroffene MaRnahme um einen Zeitraum von hoéchstens 18 Monaten verlangert werden
kann.

Zusétzlich zu den in Artikel 15 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 genanten
Wirkstoffen gelten Wirkstoffe, die zur Verwendung in gemald diesem Artikel zum
Inverkehrbringen zugelassenen Biozidprodukten hergestellt oder eingefiihrt werden, als
registriert, und die Registrierung fur 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.

Artikel 46
Forschung und Entwicklung

Abweichend von Artikel 15 darf ein Experiment oder ein Versuch zu Forschungs- und
Entwicklungszwecken, bei dem ein nicht zugelassenes Biozidprodukt oder ein
ausschlieBlich zur Verwendung in einem Biozidprodukt bestimmter Wirkstoff in Verkehr
gebracht wird, nur im Fall wissenschaftlicher Forschung und Entwicklung oder im Fall
von produkt- oder verfahrensorientierter Forschung und Entwicklung und nur unter den
in den Unterabsétzen 2 und 3 genannten Bedingungen durchgefihrt werden.

Im Falle wissenschaftlicher Forschung und Entwicklung unterrichtet die Person, die das
Experiment oder den Versuch durchfiihren will, die zustandige Behdrde vor dem Beginn.
Diese Person fihrt und aktualisiert schriftliche Aufzeichnungen, in denen die Identitét
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 mégliche Auswirkungen auf die Gesundheit von
Mensch oder Tier oder Auswirkungen auf die Umwelt enthélt. Die betreffenden Personen
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stellen diese Informationen auf Anfrage der zustandigen Behorde zur Verfugung.

Im Falle der produkt- und verfahrensorientierten Forschung und Entwicklung Gbermittelt
die Person, die das Experiment oder den Versuch durchfiihren will, vor dem Inverkehr-
bringen des Biozidprodukts oder Wirkstoffs die in Unterabsatz 2 genannten Angaben der
zustandigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem das Inverkehrbringen erfolgt.

Ein nicht zugelassenes Biozidprodukt oder ein Wirkstoff, der ausschliel3lich zur
Verwendung in einem Biozidprodukt bestimmt ist, darf nicht fir Experimente oder
Versuche, die eine Freisetzung des Biozidprodukts in die Umwelt einschlie3en oder
bewirken konnen, in VVerkehr gebracht werden, es sei denn, die zustdndige Behorde hat
die Angaben bewertet, die die am Inverkehrbringen interessierte Person tibermittelt hat,
und eine nationale Zulassung zu diesem Zweck erteilt, in der die zu verwendenden
Mengen und die zu behandelnden Gebiete begrenzt werden und weitere Bedingungen
festgelegt werden konnen. Die zustandige Behorde unterrichtet unverziglich die
Kommission und die anderen zustandigen Behorden Uber die erteilte nationale Zulassung.

Falls Experimente oder Versuche in einem anderen Mitgliedstaat stattfinden als dem, in
dessen Gebiet das Biozidprodukt in Verkehr gebracht wird, holt der Antragsteller die
Genehmigung fiir die Experimente oder Versuche bei der zustandigen Behorde des
Mitgliedstaats ein, auf dessen Gebiet die Versuche durchgefiihrt werden sollen.

Kdnnen die beabsichtigten, in den Absétzen 1 und 2 genannten Experimente oder
Versuche unmittelbare oder spater eintretende schadliche Auswirkungen auf die
Gesundheit von Menschen — insbesondere von Kindern — oder Tieren oder einen
unannehmbaren negativen Einfluss auf die Umwelt oder Menschen oder Tiere haben, so
kann die zustédndige Behorde des betreffenden Mitgliedstaats die Durchfiihrung entweder
untersagen oder von Bedingungen abhéngig machen, die ihr zur Verhinderung dieser
Folgen notwendig erscheinen. Die zustandige Behorde unterrichtet unverziglich die
Kommission und die anderen zustandigen Behorden iber solche MalRnahmen.

Zur Forderung von Forschung und Entwicklung im Bereich der Wirkstoffe und
Biozidprodukte erlasst die Kommission mittels delegierter Rechtsakte nach Artikel 73
und unter den in den Artikeln 74 und 75 genannten Bedingungen Malinahmen, um die
Hochstmengen Wirkstoffe oder Biozidprodukte, die wahrend der Experimente freigesetzt
werden durfen, und die gemaR Absatz 2 dieses Artikels zu tbermittelnden
Mindestangaben festzulegen.

Kapitel X
Behandelte Gegenstande oder Materialien

Artikel 47
Inverkehrbringen von behandelten Erzeugnissen oder Materialien

Behandelte Materialien oder Erzeugnisse, die eines oder mehrere Biozidprodukte
enthalten, werden nicht in Verkehr gebracht, es sei denn, die fur die Behandlung der
Materialien oder Erzeugnisse verwendeten Wirkstoffe wurden in Anhang |
aufgenommen.

Die fur das Inverkehrbringen behandelter Erzeugnisse oder Materialien
verantwortliche Person erhalt vom Zulassungsinhaber eine Zertifizierungs-
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bescheinigung fr alle Biozidprodukte, die zur Behandlung dieser Erzeugnisse oder
Materialien verwendet oder ihnen beigefigt wurden.

Die behandelten Erzeugnisse oder Materialien sind mit nachstehenden Angaben zu
kennzeichnen:

a) die Angabe ,,mit Biozidprodukten behandelt* gefolgt von den Namen (sofern
maoglich die der Kombinierten Nomenklatur, zum Beispiel INCI) aller Wirkstoffe,
mit denen die Erzeugnisse oder Materialien behandelt wurden oder die in den
Erzeugnisse oder Materialien enthalten sind, sowie gegebenenfalls die Namen aller
Wirkstoffe, die von behandelten Erzeugnissen oder Materialien unter normalen
und vernunftigerweise vorhersehbaren Verwendungsbedingungen freigesetzt
werden sollen, sofern nicht im Rahmen sektorspezifischer Rechtsvorschriften
bereits wenigstens gleichwertige Kennzeichnungsvorschriften oder alternative
Mittel der vorgeschriebenen Informationsbereitstellung vorgesehen sind; hierbei
folgt auf die Namen aller Nanomaterialien die Angabe ,,Nano“ in Klammern;

b) | die den behandelten Erzeugnissen oder Materialien zugeschriebene biozide
Eigenschaft, falls das darin enthaltene Biozidprodukt in direkten Kontakt mit
Mensch und Umwelt kommen soll;

c) jeder Gefahrenhinweis oder Sicherheitshinweis in der Zulassung des Biozidprodukts,
falls das Biozidprodukt dazu bestimmt ist, unter normalen und verninftigerweise
vorhersehbaren Verwendungsbedingungen freigesetzt zu werden.

Die Kennzeichnung muss deutlich sichtbar, gut lesbar, hinreichend dauerhaft und in der
Landessprache bzw. den Landessprachen des Mitgliedstaats, in dem die behandelten
Gegenstande oder Materialien in Verkehr gebracht werden, auf der Verpackung, den
Gebrauchsvorschriften oder der Gewéhrleistung des behandelten Erzeugnisses oder
Materials angebracht werden.

Bei behandelten Materialien oder Erzeugnissen, die nicht im Rahmen einer
Serienfertigung, sondern auf besonderen Auftrag hin entworfen und ausgefthrt
werden, kann der Hersteller mit dem Kunden andere Arten der Ubermittlung der
relevanten Informationen vereinbaren.

Dieser Absatz gilt nicht, wenn in anderen Rechtsvorschriften der Union derartige
Kennzeichnungsvorschriften bereits vorgesehen sind.

Kapitel XI
Datenschutz und Datenaustausch

Artikel 48
Schutz der von den zustéandigen Behérden oder der Agentur gespeicherten Daten

Die zustandigen Behorden oder die Agentur verwenden die fiir die Zwecke dieser
Verordnung ubermittelten Daten nicht zugunsten eines nachfolgenden Antragstellers,
ausgenommen in einem der nachstehend genannten Falle:

a) Der nachfolgende Antragsteller verfligt Gber die schriftliche Zustimmung des ersten
Antragstellers in Form einer Zugangsbescheinigung gemal Artikel 50, nach der er
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diese Daten verwenden darf;
b) die Frist fur den Datenschutz ist abgelaufen;
c) der nachfolgende Antragsteller ist ebenfalls ein Dateneigner.

Ubermittelt ein Antragsteller einer zustandigen Behorde oder der Agentur Daten, so legt
er auBerdem eine Liste aller Gbermittelten Daten vor. Auf dieser Liste gibt er an, ob er der
Dateneigner ist oder ob er lediglich iber eine Bescheinigung tber den Zugang zu diesen
Daten verfigt. Im letztgenannten Fall enthélt die Liste den Namen und die Anschrift des
Eigners. Der Antragsteller teilt der zustandigen Behérde oder der Agentur etwaige
Anderungen des Eigentums an den Daten mit.

Bei Eingang der in Absatz 2 genannten Liste Ubermittelt die zustandige Behorde diese der
Agentur.

Jede Information der in Absatz 2 genannten Liste soll durch einen nur einmal
vergebenen Code gekennzeichnet werden und mit den vollstandigen Details sowie
verknlpft mit der Identitat des ersten Antragsstellers und des Dateneigners von der
Agentur in das Register der gemeinsam genutzten Biozidproduktdaten eingetragen
werden.

Die Kommission, die Agentur, die beratenden wissenschaftlichen Ausschiisse gemaR dem
Beschluss 2004/210/EG der Kommission vom 3. Mérz 2004 zur Einsetzung
wissenschaftlicher Ausschisse im Bereich Verbrauchersicherheit, 6ffentliche Gesundheit
und Umwelt! und die zustandigen Behorden haben Zugang zu den in Absatz 1 genannten
Daten.

Artikel 49
Datenschutzfristen

Die fur die Zwecke der Richtlinie 98/8/EG oder dieser Verordnung tbermittelten Daten
fallen unter den Datenschutz nach den Bedingungen dieses Artikels. Die Frist flir den
Schutz dieser Daten beginnt mit der Ubermittlung der Daten.

Nach der Richtlinie 98/ 8/EG| geschiitzte Daten, deren Schutzfrist gemal der Richtlinie
98/8/EG abgelaufen ist, oder geméal diesem Artikel geschitzte Daten, werden auf
Antrag erneut geschutzt.

Bei jedem Dokument, das einen einmaligen Code gemaR Artikel 48 Absatz 4 erhalten
hat, wird ein Eingangsdatum individuell festgelegt.

Die Schutzfrist fur Daten, die fir die Zwecke der Aufnahme eines alten Wirkstoffs in
Anhang | Gbermittelt wurden, l1auft zehn Jahre nach dem Zeitpunkt der Aufnahme des
betreffenden Wirkstoffs in Anhang | fur die betreffende Produktart ab.

Die Schutzfrist fur Daten, die fur die Zwecke der Aufnahme eines neuen Wirkstoffs in
Anhang | Gbermittelt wurden, lauft 15 Jahre nach dem Zeitpunkt der Aufnahme des
betreffenden Wirkstoffs in Anhang | fur die betreffende Produktart ab.

Die Schutzfrist fiir Daten, die fiir die Zwecke der Erneuerung oder Uberpriifung der

ABI. L 66 vom 4.3.2004, S. 45.
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Aufnahme eines Wirkstoffs in Anhang | tbermittelt wurden, lauft funf Jahre nach dem
Zeitpunkt der Entscheidung tber die Erneuerung oder Uberpriifung ab.

Die Schutzfrist fur Daten, die fur die Zwecke der Zulassung eines Biozidprodukts, das
nur alte Wirkstoffe enthalt, ibermittelt wurden, lauft zehn Jahre nach dem Zeitpunkt der
ersten Zulassung des Produkts ab.

Die Schutzfrist fur Daten, die fur die Zwecke der Zulassung eines Biozidprodukts, das
einen neuen Wirkstoff enthalt, tbermittelt wurden, 1&uft 15 Jahre nach dem Zeitpunkt der
ersten Zulassung des Produkts ab.

Die Schutzfrist fiir Daten, die fiir die Zwecke der Erneuerung oder Anderung der
Zulassung eines Biozidprodukts tbermittelt wurden, lauft funf Jahre nach dem Zeitpunkt
der Erneuerung oder Anderung der Zulassung ab.

Artikel 50
Zugangsbescheinigung

Eine Zugangsbescheinigung enth&lt mindestens folgende Angaben:
a) Name und Anschrift des Dateneigners und des Beglnstigten;
b) Zeitpunkt, an dem die Zugangsbescheinigung wirksam wird, und Ablauftermin;

c) die Obermittelten Daten, fir die die Zugangsbescheinigung die Zitierungsrechte
gewaéhrt;

d) die Anschrift der Anlage, in der der Wirkstoff oder das Biozidprodukt hergestellt
wird;

e) die Bedingungen, unter denen sie widerrufen werden kann.

Der Widerruf einer Zugangsbescheinigung vor ihrem Ablauftermin wirkt sich nicht auf
die Gliltigkeit der Zulassung aus, die auf der Grundlage dieser Zugangsbescheinigung
erteilt wurde.

Artikel 51
Obligatorischer Datenaustausch

Da Tierversuche vermieden werden sollten, werden fur die Zwecke dieser Verordnung
Versuche an Wirbeltieren nur als letzter Ausweg durchgefihrt, wenn es keine alternative
Ldsung ohne schadliche Auswirkungen auf Menschen oder Tiere gibt.
Wirbeltierversuche durfen fur die Zwecke dieser Verordnung nicht mehrfach
durchgefihrt werden.

Eine Person (nachstehend ,,der potenzielle Antragsteller* genannt), die Versuche oder
Studien durchfuhren will, bei denen mit Wirbeltieren und anderen Tieren gearbeitet wird,
fragt die zustandige Behorde oder die Agentur, ob solche Versuche oder Studien bereits
in Verbindung mit einem friiheren Antrag vorgelegt wurden. Die zustandige Behdrde
oder die Agentur pruft im Register der gemeinsam genutzten Biozidproduktdaten, ob
Daten zu solchen Versuchen oder Studien vorliegen.
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Wurden diese Versuche oder Studien bereits in Verbindung mit einem friiheren Antrag
eingereicht, bewertet die zustandige Behdrde oder die Agentur unverztglich die
technische Aquivalenz mit der Vergleichsquelle. Fallt die Bewertung der technischen
Aquivalenz positiv aus, tibermittelt die zustandige Behorde oder die Agentur dem
potenziellen Antragsteller unverziglich den Namen und die Anschrift des Dateneigners.

Sind die im Rahmen dieser Versuche oder Studien gewonnenen Daten noch gemaR
Artikel 49 geschitzt und sind damit Wirbeltierversuche verbunden, so ersucht der
potenzielle Antragsteller den Dateneigner um das Recht auf Bezugnahme auf diese
Versuche oder Studien.

Sind die im Rahmen dieser Versuche oder Studien gewonnenen Daten noch gemaR
Avrtikel 49 geschitzt und sind damit keine Wirbeltierversuche verbunden, so kann der
potenzielle Antragsteller den Dateneigner um das Recht auf Bezugnahme auf diese
Versuche oder Studien ersuchen.

Artikel 52
Ausgleichszahlung fiir den obligatorischen Datenaustausch

Bei einem Ersuchen gemaR Artikel 51 Absatz 2 bemihen sicher der potenzielle
Antragsteller und der Dateneigner nach Kréften um eine Einigung Uber die gemeinsame
Nutzung der vom potenziellen Antragsteller ersuchten Versuchs- oder Studienergebnisse.
An die Stelle einer Einigung konnen die Vorlage der Angelegenheit bei einer
Schiedsstelle und die Verpflichtung zur Annahme des Schiedsspruchs treten.

Wird eine solche Einigung erzielt, so gewahrt der Dateneigner dem potenziellen
Antragsteller Zugriff auf die Daten und gestattet ihm, auf die Versuche oder Studien des
Dateneigners Bezug zu nehmen.

Der potenzielle Antragsteller unterrichtet unverziglich die Agentur und den Dateneigner,
wenn innerhalb von zwei Monaten nach dem Ersuchen geméal3 Artikel 51 Absatz 2 keine
Einigung erzielt wird. Innerhalb von zwei Monaten nach der Mitteilung tber die
Unmaoglichkeit einer Einigung erteilt die Agentur dem potenziellen Antragsteller das
Recht auf Bezugnahme auf die Versuche oder Studien, die mit Wirbeltierversuchen
verbunden sind. Uber den proportionalen Anteil der Kosten, die der potenzielle
Antragsteller dem Dateneigner zu zahlen hat, entscheiden nationale Gerichte.

Die Kosten fir die gemeinsame Nutzung von Versuchen und Studien werden in
gerechter, transparenter und nichtdiskriminierender Weise festgelegt.

GemaR Artikel 68 kann Beschwerde gegen Entscheidungen eingelegt werden, die die
Agentur gemal Absatz 3 trifft.

Artikel 53
Nutzung von Daten fiir nachfolgende Zulassungsantrage

Wenn alle Datenschutzfristen geméaR Artikel 49 abgelaufen sind, kann die befasste
zustandige Behorde oder die Agentur bei einem bereits gemal den Artikeln 15, 25 oder
28 zugelassenen Biozidprodukt erlauben, dass ein nachfolgender Antragsteller auf die
vom ersten Antragsteller beigebrachten Daten Bezug nimmt, und wenn die
Datenschutzfristen gemald Artikel 49 nicht abgelaufen sind, kann die befasste
zustandige Behdrde oder die Agentur erlauben, dass ein nachfolgender Antragsteller
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auf die vom ersten Antragsteller beigebrachten Daten gemal Artikel 52 Bezug nimmt;
in beiden Fallen ist dies mdglich, sofern der nachfolgende Antragsteller nachweisen
kann, dass das Biozidprodukt dem friiher zugelassenen ahnlich ist und seine Wirkstoffe
ihm technisch gleichwertig sind, einschlieRlich Reinheitsgrad und Art der
Verunreinigungen.

GemaR Artikel 68 kann Beschwerde gegen Entscheidungen eingelegt werden, die die
Agentur gemal} Unterabsatz 1 trifft.

Unbeschadet Absatz 1 bringen nachfolgende Antragsteller je nach Fall der zustandigen
Behorde bzw. der Agentur folgende Daten bei:

a) samtliche Daten, die fiir die Identifizierung des Biozidprodukts erforderlich sind,
einschliellich der Zusammensetzung;

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

c) samtliche Daten, die erforderlich sind, um die in dem Biozidprodukt enthaltenen
bedenklichen Stoffe zu bewerten;

d) die Daten, die erforderlich sind, um nachzuweisen, dass das Biozidprodukt in seiner
Wirksamkeit dem frither gemaf den Artikeln 15, 25 oder 28 zugelassenen
Biozidprodukt vergleichbar ist.

Kapitel XII
Information und Kommunikation

Abschnitt 1
Uberwachung und Berichterstattung

Artikel 54
Einhaltung der Vorschriften

Die zustandigen Behdrden fuhren offizielle Kontrollen durch, um sicherzustellen, dass
die Hersteller von Wirkstoffen, die flr die Verwendung in Biozidprodukten in Verkehr
gebracht werden, der Kommission die Informationen tber die in Anhang Il genannten
Wirkstoffe vorgelegt haben oder im Besitz einer Zugangsbescheinigung fur ein Dossier
sind, das die Voraussetzungen von Anhang 11 erfallt.

Um die Einhaltung der Anforderungen dieser Verordnung festzustellen, treffen die
zustandigen Behdrden die notwendigen Vorkehrungen fiir die Uberwachung der
Biozidprodukte, die als solche oder in behandelten Materialien enthalten in den Verkehr
gebracht wurden. Die Verordnung (EG) Nr. 765/2008 des Europdischen Parlaments und
des Rates vom 9. Juli 2008 ber die Vorschriften fiir die Akkreditierung und
Marktiiberwachung im Zusammenhang mit der Vermarktung von Produkten? gilt
sinngeman.

Die zustandigen Behorden fuihren amtliche Kontrollen durch, um die Einhaltung dieser
Verordnung durchzusetzen.

ABI. L 218 vom 13.8.2008, S. 30.
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Ab 2013 legen die zustandigen Behorden der Kommission jahrlich einen Bericht Gber
die Durchfiihrung dieser Verordnung in ihrem Zusténdigkeitsgebiet vor. Diese Berichte
Uber die Durchfihrung werden alljahrlich auf der entsprechenden Website der
Kommission veroffentlicht. Die Berichte enthalten Folgendes:

a) Angaben zu den Ergebnissen der gemaR Absatz 3 durchgefuhrten amtlichen
Kontrollen;

b) Angaben zu Vergiftungsfallen im Zusammenhang mit Biozidprodukten,
insbesondere mit Bezug auf gefahrdete Bevolkerungsgruppen, und Malinahmen
zur Verminderung des Risikos von kunftigen Vergiftungsfallen;

c) Angaben zu den Auswirkungen auf die Umwelt.

Die Kommission verfasst bis 1. Januar 2019 und danach alle drei Jahre einen Bericht
uber die Durchfuhrung dieser Verordnung und besonders tber die Funktionsweise des
Unionszulassungsverfahrens und der gegenseitigen Anerkennung. Sie legt diesen Bericht
dem Europaischen Parlament und dem Rat vor.

Auf der Grundlage dieses Berichts bewertet die Kommission, inwieweit die
Ausarbeitung von Anderungsvorschlagen zu dieser Verordnung erstrebenswert ist.

Spatestens ..." legt die Kommission dem Parlament und dem Rat einen Bericht dartiber
vor, wie die Risiken der Verwendung von Nanomaterialien in Biozidprodukten in
Bezug auf die menschliche Gesundheit und die Umwelt bewertet werden und welche
besonderen MalRhahmen in diesem Zusammenhang zu treffen sind.

Spatestens...” legt die Kommission einen Bericht iber die Auswirkungen der
Freisetzung von Biozidprodukten in die Umwelt vor. Sie legt diesen Bericht dem
Européaischen Parlament und dem Rat vor.

Artikel 55
Vertraulichkeit

Fur Unterlagen, die die Agentur fur die Zwecke dieser Verordnung aufbewahrt, gelten die
Verordnung (EG) Nr. 1049/2001 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 30.
Mai 2001 iiber den Zugang der Offentlichkeit zu Dokumenten des Europaischen
Parlaments, des Rates und der Kommission® sowie die gemaR Artikel 118 Absatz 3 der
Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 erlassenen Bestimmungen des Verwaltungsrates der
Agentur.

Bei folgenden Daten ist davon auszugehen, dass ihre Offenlegung den Schutz der
wirtschaftlichen Interessen der betroffenen Person beeintrachtigt:

a) Einzelheiten der vollstandigen Zusammensetzung eines Biozidprodukts;

b) die genaue Verwendung, Funktion oder Anwendung eines Stoffs oder eines
Gemischs;

*%

Zwei Jahre nach Inkrafttreten dieser Verordnung.
Funf Jahre nach Inkrafttreten dieser Verordnung.
ABI. L 145 vom 31.5.2001, S. 43.
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c) die genaue Menge in Tonnen, in der der Stoff oder das Gemisch hergestellt oder in
Verkehr gebracht wird,;

d) Beziehungen zwischen einem Hersteller eines Wirkstoffs und der Person, die fur das
Inverkehrbringen eines Biozidprodukts zustandig ist, oder zwischen der Person, die
fur das Inverkehrbringen eines Biozidprodukts zustandig ist, und den Vertreibern des
Produkts;

e) Namen und Anschriften der Hersteller des Wirkstoffs, einschliel}lich Standorte der
Produktionsstétten;

f) Standort der Produktionsstatte eines Biozidprodukts.

Ist sofortiges Handeln erforderlich, um die Gesundheit des Menschen, die Sicherheit oder
die Umwelt zu schiitzen, so treffen, die Agentur oder die zustandigen Behdrden die
erforderlichen MaRnahmen, um die in diesem Absatz genannten Daten offenzulegen.

Jede Person, die der Agentur oder einer zustandigen Behorde fir die Zwecke dieser
Verordnung Daten Uber einen Wirkstoff oder ein Biozidprodukt beibringt, kann
verlangen, dass die in Artikel 56 Absatz 2 genannten Daten nicht offengelegt werden, und
begriindet, warum die Offenlegung der Daten ihren wirtschaftlichen Interessen oder
denen jeder anderen betroffenen Partei schaden konnte.

Von der zustandigen Behdrde oder der Agentur als vertraulich eingestufte Daten werden
von den anderen zustandigen Behorden, der Agentur und der Kommission ebenfalls
vertraulich behandelt.

Artikel 56
Elektronischer Zugang fiir die Offentlichkeit

Folgende im Besitz der zustdndigen Behorden, der Agentur oder gegebenenfalls der
Kommission befindliche Informationen tber Wirkstoffe werden in einer zentralen
Datenbank in einem strukturierten Format und mindestens auf der entsprechenden
Website der Kommission kostenlos ¢ffentlich zuganglich gemacht:

a) unbeschadet Absatz 2 Buchstabe f die Bezeichnung laut der Nomenklatur der
Internationalen Union fur reine und angewandte Chemie (International Union of Pure
and Applied Chemistry — IUPAC) fur die Wirkstoffe, die die Kriterien einer der
folgenden Gefahrenklassen oder -kategorien nach Anhang | der Verordnung (EG)
Nr. 1272/2008 erfillen:

1) Gefahrenklassen 2.1 bis 2.4, 2.6 und 2.7, 2.8 Typen A und B, 2.9, 2.10, 2.12,
2.13 Kategorien 1 und 2, 2.14 Kategorien 1 und 2, 2.15 Typen A bis F;

i)  Gefahrenklassen 3.1 bis 3.6, 3.7 Beeintrachtigung der Sexualfunktion und
Fruchtbarkeit sowie der Entwicklung, 3.8 ausgenommen narkotisierende
Wirkungen, 3.9 und 3.10;

i)  Gefahrenklasse 4,1;

iv)  Gefahrenklasse 5.1;

b) gegebenenfalls die im Européischen Altstoffverzeichnis (European Inventory of
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9)

h)

Existing Commercial Chemical Substances - EINECS) aufgefiihrte Bezeichnung des
Wirkstoffs;

die Einstufung und Kennzeichnung des Wirkstoffs;

die physikalisch-chemischen Angaben zu dem Wirkstoff sowie Angaben tiber
Verbleib und Verhalten in der Umwelt;

wenn der Wirkstoff als persistenter, bioakkumulierbarer und toxischer (PBT) Stoff
bzw. sehr persistenter und sehr bioakkumulierbarer (vPvB) Stoff gemal Anhang
X111 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 gilt, wenn er endokrinschadigende
Eigenschaften hat oder wenn er gemaR der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 als
karzinogener, mutagener, neurotoxischer, immunotoxischer,
reproduktionstoxischer oder sensibilisierender Stoff eingestuft wird, ein klarer
Hinweis darauf;

die Ergebnisse der einzelnen toxikologischen und 6kotoxikologischen Studien;

gemal Anhang VI festgestellter Wert der annehmbaren Exposition oder PNEC-Wert
(Predicted No-Effect Concentration - abgeschétzte Nicht-Effekt-Konzentration);

die Leitlinien Uber die sichere Verwendung, die gemal den Anhangen Il und 11
bereitgestellt werden;

falls gemalt den Anhangen 11 und 111 erforderlich, Analysemethoden zur Ermittlung
eines in die Umwelt, einschlieRlich Wasserressourcen und Trinkwasser,
freigesetzten gefahrlichen Stoffes sowie zur Bestimmung der unmittelbaren
Exposition des Menschen.

Betreffen die in Unterabsatz 1 aufgefuhrten Informationen einen neuen Wirkstoff, so
werden sie erst dann 6ffentlich zuganglich gemacht, wenn die Aufnahme des neuen
Wirkstoffs in Anhang | wirksam geworden ist.

Folgende Informationen tber Wirkstoffe als solche, in Gemischen oder in Materialien
oder Gegenstanden, oder Informationen tber Biozidprodukte werden kostenlos 6ffentlich
zugénglich gemacht, es sei denn, ein Beteiligter, der die Informationen beibringt, legt
nach Artikel 55 Absatz 3 eine Begrindung vor, die von der zustandigen Behorde, der
Agentur oder gegebenenfalls der Kommission als stichhaltig akzeptiert wird und aus der
hervorgeht, warum die Verdffentlichung den geschaftlichen Interessen des Antragstellers
oder anderer Beteiligten schaden kdnnte:

a)

b)

falls wesentlich fur die Einstufung und Kennzeichnung, der Reinheitsgrad des
Stoffes und die Identitat von Verunreinigungen und/oder Zusatzen, die als gefahrlich
bekannt sind,;

die einfachen oder qualifizierten Studienzusammenfassungen der in Absatz 1
Buchstaben d und e genannten Informationen;

andere Informationen als die in Absatz 1 genannten, die im Sicherheitsdatenblatt
enthalten sind,;

die Handelsbezeichnung(en) des Stoffes;

vorbehaltlich Artikel 24 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 die Bezeichnung

-68.-



gemal der IUPAC-Nomenklatur fir die in Absatz 1 Buchstabe a genannten
Wirkstoffe, die ausschlieRlich fir einen oder mehrere der folgenden Zwecke
verwendet werden:

i) in der wissenschaftlichen Forschung und Entwicklung;
i) inder produkt- und verfahrensorientierten Forschung und Entwicklung.
3. Nach der Erteilung der Zulassung ist Vertraulichkeit auf keinen Fall anwendbar auf
a) den Namen und die Anschrift des Antragstellers,
b) den Namen und die Anschrift des Herstellers des Biozidprodukts,
c) den Namen und die Anschrift des Herstellers des Wirkstoffs,

d) den Anteil des Wirkstoffs oder der Wirkstoffe am Biozidprodukt und die
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) die Zusammenfassung der Ergebnisse der geméal Artikel 18 verlangten Versuche
zum Nachweis der Wirksamkeit des Produkts sowie der Auswirkungen auf Mensch,
Tier und Umwelt und gegebenenfalls seiner Fahigkeit, die Resistenz zu fordern;

h) die Methoden und VorsichtsmalRnahmen, die zur Verringerung der Risiken bei dem
Umgang, der Lagerung, dem Transport und der Verwendung sowie bei Feuer oder
anderen Gefahren empfohlen werden;

i)  Sicherheitsdatenblétter,
j)  Analysemethoden nach Artikel 16 Absatz 1 Buchstabe c;
k) Methoden zur Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung;

I) die im Fall eines Verschittens oder Auslaufens zu treffenden Malinahmen und
einzuhaltenden Verfahren;

m) Erste Hilfe und &rztliche Ratschlage im Verletzungsfall.

4. Eswird ein Verzeichnis kostenlos 6ffentlich zuganglich gemacht, in dem die nach
Artikel 16 Absatz 5 zugelassenen Biozidprodukte zusammen mit dem jeweiligen
Hersteller gefihrt werden.

Artikel 57
Aufzeichnungen und Berichterstattung

1. Hersteller, Einflihrer und gewerbliche Verwender von Biozidprodukten bewahren
Aufzeichnungen tber die Biozidprodukte, die sie herstellen, in Verkehr bringen oder
verwenden, mindestens zehn Jahre lang auf. Sie stellen der zustdndigen Behdrde die
einschlégigen Informationen in diesen Aufzeichnungen auf Anfrage zur Verfligung.
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Die Kommission erldsst nach dem in Artikel 72 Absatz 3 genannten Verfahren
Durchfiihrungsmanahmen, um Form und Inhalt der Informationen in den
Aufzeichnungen festzulegen und sicherzustellen, dass Absatz 1 einheitlich angewendet
wird.

Abschnitt 2
Informationen Uber Biozidprodukte

Artikel 58
Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung von Biozidprodukten

Biozidprodukte werden gemal} der Richtlinie 1999/45/EG sowie gegebenenfalls der
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 und der genehmigten Zusammenfassung der Eigen-
schaften des Biozidprodukts, insbesondere der Gefahren- und Sicherheitshinweise geméaf
Artikel 20 Absatz 2 Buchstabe i eingestuft, verpackt und gekennzeichnet.

Aullerdem sind Produkte, die mit Lebensmitteln, Getrdnken oder Futtermitteln
verwechselt werden kénnen, so zu verpacken, dass die Wahrscheinlichkeit eines solchen
Versehens auf ein Minimum beschrankt wird. Biozidprodukte, die der Allgemeinheit
zuganglich sind, enthalten Bestandteile, die von ihrem Verzehr abhalten.

Die Kennzeichnungen dirfen nicht irrefuhrend sein und diirfen keinesfalls Angaben wie
,»Biozidprodukt mit niedrigem Risikopotenzial®, ,,ungiftig®, ,,unschidlich* oder
dergleichen enthalten. AulRerdem muss die Kennzeichnung folgende Angaben deutlich
lesbar und unverwischbar enthalten:

a) die Identitat jedes Wirkstoffs und seine Konzentration in metrischen Einheiten;
b) die dem Biozidprodukt von der zustandigen Behorde zugeteilte Zulassungsnummer;

c) den Hinweis, ob das Produkt Nanomaterialien enthélt, sowie auf maogliche sich
daraus ergebende spezifische Risiken, und nach jedem Hinweis auf
Nanomaterialien das Wort ,,Nano*“ in Klammern;

d) Art des Gemischs;
e) die Anwendungen, flr die das Biozidprodukt zugelassen ist;

f)  Gebrauchsanweisung und Dosierung, ausgedrtickt in metrischen Einheiten oder in
einer anderen fur den Verwender aussagekraftigen und verstandlichen Art, fur
jede Anwendung gemal den Bedingungen der Zulassung;

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

h) falls ein Merkblatt beigefiigt ist, den Satz ,,Vor Gebrauch beiliegendes Merkblatt
lesen®;

i) gegebenenfalls Warnungen flr gefahrdete Bevolkerungsgruppen;

J)  Anweisungen fiir die sichere Entsorgung des Biozidprodukts und seiner Verpackung,
gegebenenfalls einschlieBlich eines Verbots fur die Wiederverwendung der
Verpackung;
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k) die Chargennummer oder Bezeichnung der Formulierung und das Verfallsdatum
unter normalen Lagerungsbedingungen;

1) der fur die Biozidwirkung erforderliche Zeitraum, die Sicherheitswartezeit, die
zwischen den Anwendungen des Biozidprodukts oder zwischen der Anwendung und
der ndchsten Verwendung des behandelten Erzeugnisses oder dem néchsten Zutritt
von Menschen oder Tieren zu dem Bereich, in dem das Biozidprodukt angewendet
wurde, einzuhalten ist, einschlie3lich Einzelheiten tber Mittel und Malinahmen zur
Dekontaminierung und die Dauer der erforderlichen Beltftung von behandelten
Bereichen; Einzelheiten Uber eine angemessene Reinigung der Ausristung;
Einzelheiten Uber VorsichtsmalRnahmen bei der Anwendung, Lagerung und
Beforderung;

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

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

o) fur Biozidprodukte, die Mikroorganismen enthalten, die Kennzeichnungs-
erfordernisse gemal der Richtlinie 2000/54/EG.

Abweichend von Unterabsatz 1 kdnnen die in den Buchstaben d, f, g, j, k, l und n
genannten Angaben auf der Verpackung oder einem der Verpackung beigefligten,
integrierten Merkblatt enthalten sein, wenn dies wegen der Grole oder der Funktion des
Biozidprodukts erforderlich ist.

| Biozidprodukte sind in der Landessprache bzw. den Landessprachen des Landes, in
dessen Hoheitsgebiet sie in Verkehr gebracht und vermarktet werden, zu kennzeichnen.

Artikel 59
Sicherheitsdatenbléatter

Die Sicherheitsdatenblatter werden geméaR Anhang Il der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 fur
als gefahrlich eingestufte Biozidprodukte und gemaR Artikel 31 jener Verordnung fir
ausschlieBlich in Biozidprodukten verwendete Wirkstoffe erstellt und zuganglich gemacht.

Die Sicherheitsdatenblatter enthalten die folgenden Informationen:

a)
b)

c)

wichtige Produktkategorien, deren Wirkstoffe in Anhang I aufgenommen worden sind;
den Namen mindestens eines Mitgliedstaats, in dem das Biozidprodukt zugelassen ist;

die Zulassungsnummer des Biozidprodukts an sich oder als Bestandteil eines
behandelten Erzeugnisses oder Materials.

Artikel 60
Unionsregister fir Biozidprodukte

Die Kommission richtet ein Unionsregister flr Biozidprodukte ein und flhrt es.
Das Unionsregister fur Biozidprodukte wird fir den Informationsaustausch zwischen den
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zustandigen Behorden, der Agentur und der Kommission genutzt.

Die Antragsteller nutzen das Unionsregister flr Biozidprodukte zur Erstellung des
Antragsformulars fur samtliche Verfahren im Zusammenhang mit der Zulassung von
Biozidprodukten, der gegenseitigen Anerkennung und der Genehmigung fur den
Parallelhandel.

Die zustandigen Behorden aktualisieren im Unionsregister fir Biozidprodukte die Daten
zu Biozidprodukten, die in ihrem Zustandigkeitsgebiet zugelassen wurden oder deren
nationale Zulassung verweigert, geandert, erneuert oder widerrufen wurde. Die
Kommission aktualisiert die Daten zu Biozidprodukten, die auf Unionsebene zugelassen
wurden oder deren Unionszulassung verweigert, gedndert, erneuert oder widerrufen
wurde.

Im Hinblick auf das ordnungsgemafe Funktionieren des Unionsregisters fur
Biozidprodukte kann die Kommission mittels delegierter Rechtsakte nach Artikel 73
und unter den in Artikel 74 und 75 genannten Bedingungen fur die Arten von Daten,
die in das Register aufzunehmen sind, und fiir die damit zusammenhangenden Verfahren
Durchfiihrungsvorschriften erlassen.

Artikel 61
Register der gemeinsam genutzten Biozidproduktdaten

Die Agentur errichtet das Register der gemeinsam genutzten Biozidproduktdaten und
fihrt es.

Das Register der gemeinsam genutzten Biozidproduktdaten enthélt die Daten, die gemal
Artikel 48 Abséatze 3 und 4 von den zustandigen Behdrden und der Agentur Gbermittelt
werden.

Zu dem Register haben lediglich die zustandigen Behorden, die Agentur und die
Kommission Zugang. Die zustdndigen Behorden und die Agentur beantworten alle
Anfragen potenzieller Antragsteller zu im Register der gemeinsam genutzten
Biozidproduktdaten enthaltenen Daten, um den Datenaustausch zu vereinfachen, und
ubermitteln auf Anfrage die Anschrift des Eigners der betreffenden Daten zusammen mit
einer Erklarung, ob und wie lange fir diese Daten der Datenschutz nach dieser
Verordnung gilt.

Artikel 62
Zugang zu Informationen

Die Mitgliedstaaten tragen dafur Sorge, dass alle gewerblichen Anwender sowie alle
Vertreiber und Berater Zugang zu angemessenen Informationen tiber Nutzen und
Risiken sowie Uber den unbedenklichen Einsatz von Bioziden haben.

Die Mitgliedstaaten ergreifen die erforderlichen MaRnahmen, um der Offentlichkeit
Informationen Gber Nutzen und Risiken von Bioziden bereitzustellen sowie tUber
Moglichkeiten zu informieren, den Einsatz von Biozidprodukten zu minimieren.

Die Kommission verdffentlicht im Internet ein Verzeichnis aller auf dem Binnenmarkt
erhaltlichen Wirkstoffe.

Die fur das Inverkehrbringen von Biozidprodukten verantwortlichen Personen mussen
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im Internet ein Verzeichnis dieser Produkte verdffentlichen. Zweck dieser Website ist
es, die Transparenz flr die Verbraucher zu verbessern und eine einfache und schnelle
Erhebung von Daten Uber die Eigenschaften und Verwendungsbedingungen dieser
Produkte zu ermdglichen.

Der Zugang zu den genannten Websites unterliegt keinerlei Einschrankungen oder
Bedingungen und ihr Inhalt ist stets auf dem neuesten Stand zu halten. Die
entsprechenden Internetadressen sind in den Kennzeichnungen von Biozidprodukten
gut sichtbar anzugeben.

Artikel 63
Werbung

Bei jeglicher Werbung fiir Biozidprodukte miissen die Sétze ,,Biozidprodukte sicher
verwenden. VVor Gebrauch stets Kennzeichnung und Produktinformationen lesen*
erscheinen. Diese Satze missen sich von der gesamten Werbung deutlich abheben.

Bei der Werbung darf das Wort ,,Biozidprodukte* in den vorgeschriebenen Satzen durch
den eindeutigen Verweis auf die beworbene Produktart gemélR Anhang V ersetzt werden.

Bei der Werbung fiir Biozidprodukte darf das Produkt nicht in einer Art und Weise
dargestellt werden, die hinsichtlich der Risiken des Produkts fur die Gesundheit des
Menschen oder die Umwelt irrefiihrend ist. Die Werbung fiir ein Biozidprodukt darf auf
keinen Fall Angaben wie ,,Biozidprodukt mit niedrigem Risikopotenzial®, ,,ungiftig®,
,,unschidlich® oder dhnliche Hinweise enthalten.

Artikel 64
Giftinformationszentren

Die Mitgliedstaaten bestimmen eine oder mehrere Stellen, die fiir die Entgegennahme
von Informationen Uber die in Verkehr gebrachten Biozidprodukte einschlieR3lich ihrer
chemischen Zusammensetzung verantwortlich sind und die solche Informationen zur
Verfligung stellen, wenn sich ein Verdacht auf Vergiftung durch Biozidprodukte ergibt.

Die Mitgliedstaaten kdnnen beschlielen, die Stelle oder Stellen zu bestimmen, die bereits
gemal Artikel 45 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 mit den in diesem Artikel
genannten Aufgaben betraut wurden.

Die von den Mitgliedstaaten benannten Stellen bieten jede Gewéhr dafir, dass die
erhaltenen Informationen vertraulich behandelt werden. Solche Informationen ddrfen nur
fur die folgenden Zwecke verwendet werden:

a) um bei medizinischem Bedarf, insbesondere in Notféllen, vorbeugende und heilende
MafRnahmen zu nennen,

b) um auf Anfrage von den Mitgliedstaaten anhand einer statistischen Analyse den
Bedarf an verbesserten Risikomanagementmalinahmen zu ermitteln.

Kapitel XIII
Die Agentur
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Artikel 65
Rolle der Agentur

Die Agentur nimmt die Aufgaben wahr, die ihr mit den Kapiteln 11, 111, 1V, VI, VII, VIII, IX,
X, X1, XIlund XIV dieser Verordnung lbertragen werden.

Artikel 66
Ausschuss fur Biozidprodukte

1. Inder Agentur wird ein Ausschuss fur Biozidprodukte eingesetzt.

Aufgabe des Ausschusses flr Biozidprodukte ist es, die Stellungnahme der Agentur zu
folgenden Themen zu erarbeiten:

a) Antrége auf die Aufnahme und Erneuerung der Aufnahme von Wirkstoffen in
Anhang I,

b) Uberpriifung der Aufnahme von Wirkstoffen in Anhang I;
c) Identifizierung von zu ersetzenden Wirkstoffen;

d) Antrage auf Unionszulassungen fir Biozidprodukte und auf die Erneuerung, den
Widerruf und die Anderung einer Unionszulassung;

e) wissenschaftliche und technische Fragen im Falle von Einspriichen gegen die
gegenseitige Anerkennung;

f) sonstige Fragen, die sich aus der Anwendung dieser Verordnung ergeben und die
Risiken fir die Gesundheit des Menschen und die Umwelt betreffen.

2. Die Artikel 85, 87 und 88 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 betreffend die Einsetzung,
die Zusammensetzung sowie die Qualifikation und Interessen des Ausschusses fir
Risikobeurteilung gelten sinngemal fir den Ausschuss flr Biozidprodukte.

Der Ausschuss flr Biozidprodukte kann Arbeitsgruppen einsetzen und diesen bestimmte
Aufgaben lbertragen.

Die Mitglieder des Ausschusses fir Biozidprodukte werden durch die in den
Mitgliedstaaten zur Verfuigung stehenden wissenschaftlichen und technischen Ressourcen
unterstiitzt. Zu diesem Zweck stellen die Mitgliedstaaten den von ihnen benannten
Ausschussmitgliedern geeignete wissenschaftliche und technische Ressourcen zur
Verfugung. Die zustdndigen Behorden der einzelnen Mitgliedstaaten erleichtern die
Tatigkeit des Ausschusses fir Biozidprodukte und seiner Arbeitsgruppen.

Artikel 67
Arbeitsweise des Ausschusses fur Biozidprodukte und des Sekretariats der Agentur

1. Die Artikel 78 bis 84, 89 und 90 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 gelten sinngemél
unter Bertcksichtigung der Rolle, die der Agentur im Rahmen der vorliegenden
Verordnung zuféllt.

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

d)

f)

9)

h)

)

Aufbau und Pflege des Registers flir gemeinsam genutzte Biozidproduktdaten;

Ausfihrung der Aufgaben im Zusammenhang mit der Validierung der Antrége
gemal Artikel 7 Absatz 4, Artikel 11 Absatz 3 und Artikel 34 Absatz 2 dieser
Verordnung;

Ausarbeitung technischer und wissenschaftlicher Leitlinien und Hilfsmittel fur die
Anwendung dieser Verordnung durch die Kommission und die zustédndigen
Behorden der Mitgliedstaaten;

Beratung und Unterstlitzung von Antragstellern, insbesondere von KMU, die die
Aufnahme eines Wirkstoffs in Anhang | dieser Verordnung oder eine
Unionszulassung beantragen;

Ausarbeitung von Erlauterungen zu dieser Verordnung;

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

auf Ersuchen der Kommission technische und wissenschaftliche Unterstiitzung bei
Mafnahmen zur Férderung der Zusammenarbeit zwischen der Union, den
zustandigen Behorden, internationalen Organisationen und Drittlandern in
wissenschaftlichen und technischen Fragen im Zusammenhang mit Biozidprodukten;

Mitteilung der Entscheidungen der Agentur;
Bereitstellung von Formbléattern fir die Einreichung von Daten bei der Agentur;

Anleitungen und Werkszeuge fur die Verwendungsphase, insbesondere:

Malnahmen zum integrierten Pflanzenschutz bei bestimmten Arten von
Schadlingen,

—  Uberwachung der Verwendung der Biozidprodukte,

— vorbildliche Verfahren bei der Verwendung von Biozidprodukten, um diese
auf ein Mindestmaf zu beschranken,

— Pflanzenschutz an sensiblen Orten wie Schulen, Arbeitsplatzen, Kindergarten,
offentlichen Raumen, Teichen, Kanalen, Flussufern und Altersheimen,

— technische Ausrustung fur die Anwendung der Biozidprodukte und ihre
Kontrolle.

Das Sekretariat macht die in Artikel 56 Absétze 1 und 2 genannten Informationen, die in
der bzw. den Datenbank(en) enthalten sind, tber das Internet kostenlos 6ffentlich
zuganglich, soweit nicht nach Artikel 55 Absatz 3 ein Antrag gestellt wurde, der als
begriindet angesehen wird. Die Agentur stellt auf Antrag sonstige in den Datenbanken
enthaltene Informationen gemaR Artikel 55 bereit.

Artikel 68
Beschwerde

Mit Beschwerden gegen Entscheidungen, die die Agentur gemald Artikel 7 Absatz 5,
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Artikel 11 Absatz 4, Artikel 34 Absatz 3, Artikel 36 Absatz 6, Artikel 52 Absatz 3 und
Artikel 53 Absatz 1 trifft, wird die Widerspruchskammer befasst.

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

Von einer Person, die Beschwerde erhebt, kann gemaR Artikel 71 Absatz 2 eine Gebiihr
erhoben werden.

Eine gemaR Absatz 1 erhobene Beschwerde hat aussetzende Wirkung.

Artikel 69
Die Finanzmittel der Agentur

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

a) einem in den Gesamthaushaltsplan der Europdischen Union (Einzelplan
»Kommission“) eingesetzten Unionszuschuss;

b) den von Unternehmen entrichteten Gebuhren;

c) den von der Agentur fur Dienstleistungen im Rahmen dieser Verordnung erhobenen
Gebdihren;

d) etwaigen freiwilligen Finanzbeitrdgen der Mitgliedstaaten.

Die Einnahmen und Ausgaben fur Tatigkeiten im Zusammenhang mit dieser Verordnung
und flr Tatigkeiten im Rahmen der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 werden im
Haushaltsplan der Agentur gesondert behandelt und sind Gegenstand eigener Berichte
uber die Haushaltsfuhrung und Rechnungslegungsberichte.

Die in Artikel 96 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 genannten Einnahmen
werden nicht fiir die Wahrnehmung der Aufgaben im Rahmen der vorliegenden
Verordnung verwendet.

Artikel 70
Formate und Software fiir die Ubermittlung von Daten an die Agentur

Fiur die Ubermittlung von Daten an die Agentur gibt diese Formate vor, die sie kostenlos zur
Verfligung stellt, sowie Softwarepakete, die sie Uber ihre Website zuganglich macht. Die
zustandigen Behorden und die Antragsteller verwenden diese Formate und Pakete bei
Ubermittlungen an die Agentur geméaR dieser Verordnung.

Das Format des in Artikel 6 Absatz 1, Artikel 11 Absatz 1, Artikel 18 und Artikel 36 Absatz 4
genannten technischen Dossiers ist das IUCLID-Format.

Kapitel XIV

Schlussbestimmungen

Artikel 71
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1.

Gebihren und Abgaben
Die Kommission regelt
a) das System der der Agentur zu entrichtenden Gebuhren;
b) die harmonisierte Gebuhrenstruktur;

c) die Umstéande, unter denen ein Anteil der Gebihren an die zustandige Behorde des
bewertenden Mitgliedstaats zu Ubertragen ist;

d) die teilweise Erstattung der Gebuhr in den Féllen, in denen der Antragsteller wahrend
der Validierung des Antrags die verlangten Daten nicht fristgerecht Gbermittelt.

Diese MaRnahmen zur Anderung nicht wesentlicher Bestimmungen dieser Verordnung
durch Ergédnzung werden mittels delegierter Rechtsakte gemaR Artikel 73 und unter den
Bedingungen der Artikel 74 und 75 erlassen.

Die harmonisierte Gebiihrenstruktur und die Zahlungsbedingungen beruhen auf
folgenden Grundsatzen:

a) FUr kleine und mittlere Unternehmen im Sinne der Empfehlung 2003/361/EG wird
eine geringere Gebuhr festgesetzt; dies bertihrt in keinem Fall die Verantwortung
der bewertenden zustandigen Behdrde, eine sorgfaltige Bewertung gemal dieser
Verordnung durchzufihren;

b) die Geblhrenstruktur beriicksichtig, ob Daten gemeinsam oder getrennt bermittelt
wurden;

c) inder Gebuhrenstruktur wird bertcksichtigt, ob ein Produkt, dessen Zulassung
beantragt wird, den Kriterien fur ein Produkt mit niedrigem Risikopotenzial
genugt;

d) unter hinreichend begriindeten Umstanden kann auf die Gebiihr verzichtet werden,
sofern die zustandige Behdrde oder die Agentur damit einverstanden ist;

e) die Struktur der Gebiihren und ihr Betrag tragen der Arbeit Rechnung, die die
Agentur und die zustdndigen Behdrden nach dieser Verordnung leisten mussen, und
werden auf einer Hohe festgesetzt, die sicherstellt, dass die Einnahmen aus den
Gebuhren zusammen mit den ibrigen Einnahmequellen der Agentur nach dieser
Verordnung die Kosten der erbrachten Dienstleistungen decken kdnnen.

Die Mitgliedstaaten erheben von den Personen, die Biozidprodukte in Verkehr gebracht
haben oder in Verkehr bringen wollen, und von denjenigen, die die Aufnahme von
Wirkstoffen in Anhang | betreiben, Gebuhren im Einklang mit der harmonisierten
Gebuhrenstruktur und den Zahlungsbedingungen, die gemél Absatz 1 festzulegen sind.

In Einklang mit der in Absatz 1 genannten Regelung erhebt die Agentur Gebuhren von
den Personen, die Biozidprodukte in Verkehr gebracht haben oder in Verkehr bringen
wollen, und von denjenigen, die die Aufnahme von Wirkstoffen in Anhang | betreiben.
Die Struktur und der Betrag der der Agentur zu entrichtenden Gebuihren werden gemaR
Absatz 1 festgelegt.
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Die Agentur kann flr andere Dienstleistungen, die sie erbracht hat, Gebuhren erheben.

Artikel 72
Zustandige Behdrden

Die Mitgliedstaaten bestimmen eine oder mehrere zustandige Behorden, die fir die
Anwendung dieser Verordnung verantwortlich sind.

Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission bis zum 1. Januar 2013 die Namen und
Anschriften der benannten zustdndigen Behdrden mit. Die Mitgliedstaaten setzen die
Kommission unverziglich tiber jede Anderung der Namen und Anschriften der
zustandigen Behoérden in Kenntnis.

Die Kommission veroffentlicht die Liste der zustdndigen Behorden.

Artikel 73
Auslibung der Befugnistbertragung

Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte nach Artikel 5 Absatz 1 Buchstabe d,
Artikel 6 Absatz 4, Artikel 8 Absatz 5, Artikel 12 Absatz 5, Artikel 13 Absatz 1, Artikel
14, Artikel 16 Absatz 10, Artikel 19 Absatz 3, Artikel 21 Absatz 5, Artikel 25 Absatz 6,
Artikel 28 Absatz 8, Artikel 42 Absatz 1, Artikel 46 Absatz 4, Artikel 60 Absatz 5,
Artikel 71 Absatz 1, Artikel 77 und Artikel 82 Absatz 1 wird der Kommission fir einen
Zeitraum von funf Jahren nach dem Inkrafttreten dieser Verordnung tbertragen. Die
Kommission erstattet hinsichtlich der Gbertragenen Befugnisse spatestens sechs
Monate vor Ablauf der Frist von funf Jahren Bericht. Die Befugnistibertragung wird
automatisch um Zeitrdume gleicher Lange verléngert, sofern das Européische
Parlament oder der Rat sie nicht nach Artikel 74 widerruft.

Sobald die Kommission einen delegierten Rechtsakt erlasst, Gbermittelt sie ihn dem
Europaischen Parlament und dem Rat gleichzeitig.

Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte wird der Kommission unter den in den
Artikeln 74 und 75 genannten Bedingungen tbertragen.

Artikel 74
Widerruf der Befugnistibertragung

Die Befugnisubertragung nach Artikel 5 Absatz 1 Buchstabe d, Artikel 6 Absatz 4,
Artikel 8 Absatz 5, Artikel 12 Absatz 5, Artikel 13 Absatz 1, Artikel 14, Artikel 16
Absatz 10, Artikel 19 Absatz 3, Artikel 21 Absatz 5, Artikel 25 Absatz 6, Artikel 28
Absatz 8, Artikel 42 Absatz 1, Artikel 46 Absatz 4, Artikel 60 Absatz 5, Artikel 71 Absatz
1, Artikel 77 und Artikel 82 Absatz 1 kann jederzeit vom Europaischen Parlament oder
vom Rat widerrufen werden.

Das Organ, das ein internes Verfahren eingeleitet hat, um dartber zu entscheiden, ob
die Befugnisubertragung widerrufen werden soll, unterrichtet den anderen
Gesetzgeber und die Kommission innerhalb einer angemessenen Frist vor der
endgultigen Beschlussfassung, welche tbertragenen Befugnisse widerrufen werden
sollen und warum.

Der Beschluss zum Widerruf beendet die darin genannte Befugnisubertragung. Er
wird unverzuglich oder zu einem in dem Beschluss genannten spateren Zeitpunkt
wirksam. Die Gultigkeit von Rechtsakten, die bereits in Kraft sind, wird davon nicht
berthrt. Er wird im Amtsblatt der Europaischen Union verdffentlicht.
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Artikel 75
Einwéande gegen delegierte Rechtsakte

1. Das Europaische Parlament oder der Rat kann gegen einen delegierten Rechtsakt
binnen drei Monaten ab der Ubermittlung Einwéande erheben.

Auf Initiative des Européaischen Parlaments oder des Rates wird diese Frist um einen
Monat verlangert.

2. Hat bei Ablauf der in Absatz 1 genannten Frist weder das Europaische Parlament
noch der Rat Einwande gegen den delegierten Rechtsakt erhoben, wird er im Amtsblatt
der Europaischen Union veréffentlicht und tritt zu dem darin genannten Zeitpunkt in
Kraft.

3. Erhebt das Europaische Parlament oder der Rat innerhalb der in Absatz 1 genannten
Frist Einwande gegen einen delegierten Rechtsakt, tritt dieser nicht in Kraft. Das
Organ, das Einwande erhebt, nennt die Grinde fur seine Einwénde gegen den
delegierten Rechtsakt.

Artikel 76
Standiger Ausschuss

1. Die Kommission wird von einem Standigen Ausschuss flr Biozidprodukte unterstiitzt.

2. Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gelten die Artikel 3 und 7 des Beschlusses
1999/468/EG unter Beachtung von dessen Artikel 8.

3. Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gelten die Artikel 5 und 7 des Beschlusses
1999/468/EG unter Beachtung von dessen Artikel 8.

Der Zeitraum nach Artikel 5 Absatz 6 des Beschlusses 1999/468/EG wird auf drei
Monate festgesetzt.

Artikel 77
Anpassung an den wissenschaftlichen und technischen Fortschritt

Zur Berucksichtigung des technischen Fortschritts passt die Kommission die Anhénge
mittels delegierter Rechtsakte nach Artikel 73 und unter den in Artikel 74 und 75
genannten Bedingungen an den wissenschaftlichen und technischen Fortschritt an.

Artikel 78
Aktualisierung von Anhang |

Die Kommission &ndert den Anhang I nach dem in Artikel 76 Absatz 3 genannten Verfahren
bis 1. Januar 2013 mit Wirkung vom Zeitpunkt der Anwendbarkeit dieser Verordnung, um
jeder Anderung von Anhang | Rechnung zu tragen, die seit Inkrafttreten dieser Verordnung
im Rahmen der Richtlinie 98/8/EG vorgenommen wurde.

Artikel 79
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Sanktionen

Die Mitgliedstaaten legen fur Verstolie gegen diese Verordnung Sanktionsvorschriften fest
und treffen die zu ihrer Anwendung erforderlichen MalRnahmen. Die Sanktionen missen
wirksam, verhaltnismaRig und abschreckend sein. Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission
diese Vorschriften bis spatestens 1. Dezember 2015 mit und melden ihr spatere Anderungen
unverziglich.

Artikel 80
Nationale Auskunftsstellen in den Mitgliedstaaten

Die Mitgliedstaaten richten nationale Auskunftsstellen ein, die die Antragsteller, vor allem
KMU, und sonstige interessierte Kreise hinsichtlich ihrer jeweiligen Aufgaben und
Verpflichtungen im Rahmen dieser Verordnung beraten. Diese nationalen
Auskunftsstellen stellen eine Erganzung zu den von der Agentur gemal Artikel 67 Absatz 2
Buchstabe d angebotenen Leistungen dar.

Artikel 81
Schutzklausel

Hat ein Mitgliedstaat aufgrund neuer Belege berechtigte Griinde zu der Annahme, dass ein
Biozidprodukt, obwohl es den Anforderungen dieser Verordnung geniigt, dennoch ein
unmittelbares oder langfristig gravierendes Risiko fur die Gesundheit von Menschen,
insbesondere von Kindern und gefahrdeten Bevolkerungsgruppen, oder Tieren oder flr die
Umwelt darstellt oder die Erfullung der in der Richtlinie 2000/60/EG festgelegten
Qualitatsnormen geféhrdet, so kann er geeignete vorlaufige Mainahmen treffen. Er setzt die
Kommission und die tibrigen Mitgliedstaaten unverziiglich unter Angabe der Griinde fir diese
Entscheidung auf Basis der neuen Belege hieriiber in Kenntnis.

Artikel 82
Ubergangsmafnahmen

1. Die Kommission setzt das Arbeitsprogramm zur systematischen Priifung aller alten
Wirkstoffe fort, mit dem sie gemal Artikel 16 Absatz 2 der Richtlinie 98/8/EG begonnen
hat, und schlieRt es bis 14. Mai 2014 ab. Im Hinblick auf einen reibungslosen Ubergang
kann die Kommission mittels delegierter Rechtsakte nach Artikel 73 und unter den in
Artikel 74 und 75 dieser Verordnung genannten Bedingungen Durchfuhrungs-
vorschriften erlassen, mit denen sie die Ausfiihrung des Arbeitsprogramms regelt und in
denen sie die einschldgigen Rechte und Pflichten der zustdndigen Behorden und der
Programmteilnehmer festhalt. I Je nach den Fortschritten bei der Durchflihrung des
Arbeitsprogramms kann die Kommission die Verlangerung des Arbeitsprogramms fur
einen bestimmten Zeitraum beschlieRen.

Zwecks zugiger Durchfiihrung des Arbeitsprogramms entscheidet die Kommission
mittels delegierter Rechtsakte nach Artikel 73 und unter den in Artikel 74 und 75
dieser Verordnung genannten Bedingungen, dass und unter welchen Bedingungen ein
Wirkstoff in Anhang | aufgenommen wird, oder wenn die Anforderungen von Artikel 4
dieser Verordnung nicht erflllt sind oder wenn die verlangten Angaben und Daten nicht
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fristgemal tbermittelt wurden, dass der betreffende Wirkstoff nicht in Anhang |
aufgenommen wird. In der Entscheidung wird der Zeitpunkt genannt, ab dem die
Aufnahme in Anhang | wirksam wird.

Abweichend von Artikel 15 Absatz 1, Artikel 16 Absatz 1 und Artikel 18 Absatz 1 und
unbeschadet der Absatze 1 und 3 kann ein Mitgliedstaat bis zwei Jahre nach dem
Zeitpunkt, zu dem die Aufnahme in Anhang | wirksam wird, weiterhin sein derzeitiges
System oder Verfahren fur das Inverkehrbringen von Biozidprodukten anwenden. Er
kann insbesondere das Inverkehrbringen eines Biozidprodukts, das alte Wirkstoffe
enthalt, die gemaR der Verordnung (EG) Nr. 1451/2007 der Kommission vom 4.
Dezember 2007 Uber die zweite Phase des Zehn-Jahres-Arbeitsprogramms gemal?
Artikel 16 Absatz 2 der Richtlinie 98/8/EG! bewertet wurden, in Anhang | der
vorliegenden Verordnung fir die betreffende Produktart aber noch nicht aufgefuhrt sind,
in seinem Hoheitsgebiet nach innerstaatlichen VVorschriften zulassen.

Abweichend von Unterabsatz 1 kann ein Mitgliedstaat im Falle der Entscheidung, einen
Wirkstoff nicht in Anhang | aufzunehmen, sein derzeitiges System oder Verfahren fiir das
Inverkehrbringen von Biozidprodukten weiterhin hdchstens zwolf Monate nach dem
Zeitpunkt anwenden, zu dem die Entscheidung gemél Absatz 1 Unterabsatz 3 anwendbar
wird.

Nachdem Uber die Aufnahme eines bestimmten Wirkstoffs in Anhang I entschieden
wurde, sorgen die Mitgliedstaaten daftr, dass Zulassungen flr Biozidprodukte, die diesen
Wirkstoff enthalten, innerhalb von zwei Jahren nach dem Zeitpunkt, zu dem die
Aufnahme wirksam wird, im Einklang mit dieser Verordnung je nach Fall erteilt,
geéndert oder widerrufen werden.

Zu diesem Zweck sind Zulassungsantrage fir Biozidprodukte, die nur alte Wirkstoffe
enthalten, spatestens bis zu dem Zeitpunkt bei den zustdndigen Behdrden der
Mitgliedstaaten zu stellen, zu dem die Aufnahme des Wirkstoffs oder der Wirkstoffe in
Anhang | wirksam wird. Zulassungsantrége fur Biozidprodukte, die mehr als einen
Wirkstoff enthalten, sind spatestens zu dem Zeitpunkt zu stellen, zu dem die Aufnahme
des letzten Wirkstoffs wirksam wird.

Biozidprodukte, deren Produktzulassung nicht geméall Unterabsatz 2 beantragt wurde,
werden I nach dem Wirksamwerden der Aufnahme nicht mehr in Verkehr gebracht. Die
Beseitigung, Lagerung und Verwendung von Lagerbestanden von Biozidprodukten,
deren Zulassung nicht gemaR Unterabsatz 2 beantragt wurde, ist bis sechs Monate nach
dem Wirksamwerden der Aufnahme zulassig.

Hat ein Mitgliedstaat einen gemé&l Absatz 3 gestellten Zulassungsantrag fiir ein
Biozidprodukt abgelehnt bzw. hat er entschieden, keine Zulassung daflr zu erteilen, so
darf dieses Biozidprodukt sechs Monate nach der Ablehnung oder der Entscheidung nicht
mehr in Verkehr gebracht werden.

Artikel 83
UbergangsmaBnahmen fiir nach der Richtlinie 98/8/EG bewertete Wirkstoffe

Die Agentur koordiniert die Bewertung von nach dem 1. Januar 2012 eingereichten
Dossiers und vereinfacht die Erstellung der Bewertung, indem sie den Mitgliedstaaten
und der Kommission organisatorische und technische Unterstiitzung leistet.

ABI. L 325 vom 11.12.2007, S. 3.
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Fur die Zwecke der Richtlinie 98/8/EG eingereichte Dossiers, deren Bewertung bis

1. Januar 2013 nicht abgeschlossen ist, werden von den zustandigen Behorden weiterhin
gemal der Richtlinie 98/8/EG und gegebenenfalls der Verordnung (EG) Nr. 1451/2007
bewertet.

Unbeschadet Absatz 1 koordiniert die Agentur auch die Bewertung von Dossiers, die flr
die Zwecke der Richtlinie 98/8/EG eingereicht wurden und deren Bewertung bis

1. Januar 2013 nicht abgeschlossen ist, und die Erstellung der Bewertung vereinfachen,
indem sie den Mitgliedstaaten und der Kommission ab 1. Januar 2014 organisatorische
und technische Unterstiitzung leistet.

Artikel 84
UbergangsmaBnahmen fir nach der Richtlinie 98/8/EG registrierte Biozidprodukte mit
niedrigem Risikopotenzial

Biozidprodukte mit niedrigem Risikopotenzial gemé&R der Definition in Artikel 2
Absatz 1 Buchstabe b der Richtlinie 98/8/EG werden gemal Artikel 3 Absatz 2 Ziffer i
der Richtlinie registriert. Die Bestimmungen der Richtlinie 98/8/EG gelten fir diese
Produkte bis zum Ablauf der Registrierung. Die Registrierung kann nicht erneuert
werden.

Antréage auf die Registrierung von Biozidprodukten mit niedrigem Risikopotenzial gemaf
der Definition in Artikel 2 Absatz 1 Buchstabe b der Richtlinie 98/8/EG werden
spatestens zwolf Monate nach dem Zeitpunkt vorgelegt, zu dem die Aufnahme in
Anhang IA wirksam wird.

Biozidprodukte mit niedrigem Risikopotenzial geméal der Definition in Artikel 2

Absatz 1 Buchstabe b der Richtlinie 98/8/EG, fir die ein Antrag gemaR Unterabsatz 1
gestellt wurde, dirfen weiter in Verkehr gebracht werden, bis tber die Registrierung oder
Ablehnung der Registrierung entschieden wird. Wird die Registrierung fir das
Inverkehrbringen eines solchen Biozidprodukts mit niedrigem Risikopotenzial abgelehnt,
so darf dieses Biozidprodukt mit niedrigem Risikopotenzial sechs Monate nach der
betreffenden Entscheidung nicht mehr in Verkehr gebracht werden.

Biozidprodukte mit niedrigem Risikopotenzial gemé&R der Definition in Artikel 2
Absatz 1 Buchstabe b der Richtlinie 98/8/EG, fir die kein Antrag geméall Unterabsatz 1
gestellt wurde, dirfen bis sechs Monate nach dem in Absatz 1 dieses Artikels genannten
Zeitpunkt weiter in Verkehr gebracht werden.

Lagerbestande von Biozidprodukten mit niedrigem Risikopotenzial, die von der
zustandigen Behorde flr die betreffende Verwendung nicht zugelassen wurden, dirfen
bis zwolf Monate nach dem Zeitpunkt der in Unterabsatz 2 genannten Entscheidung oder
zwolf Monate nach dem in Unterabsatz 3 genannten Zeitpunkt, je nachdem, welches der
spatere Zeitpunkt ist, noch beseitigt, gelagert und verwendet werden.

Diese Verordnung gilt fir Biozidprodukte mit niedrigem Risikopotenzial gemal der

Definition in Artikel 2 Absatz 1 Buchstabe b der Richtlinie 98/8/EG ab Ablauf der in
Absatz 1 dieses Artikels genannten Registrierung.

Artikel 85
UbergangsmaBnahmen fiir in situ erzeugte Wirkstoffe
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1. Antrége auf die Zulassung von Stoffen, Gemischen und Geraten, die geméal Artikel 3
Absatz 1 Buchstabe a zweiter Satz als Biozidprodukt gelten und die sich am ..." in
Verkehr befanden, sind bis spétestens 1. Januar 2017 zu stellen. Dieser Absatz gilt nicht
fr in situ erzeugte Wirkstoffe zur Trinkwasserdesinfektion.

2. Stoffe, Gemische und Gerate, die gemal} Artikel 3 Absatz 1 Buchstabe a zweiter Satz als
Biozidprodukt gelten, die sich am ...* in Verkehr befanden und fiir die ein Antrag gemal
Absatz 1 gestellt wurde, dirfen bis zu dem Zeitpunkt weiter in VVerkehr gebracht werden,
zu dem Uber die Zulassung oder die Ablehnung der Zulassung entschieden wird. Wird die
Zulassung fur das Inverkehrbringen eines solchen Biozidprodukts abgelehnt, so darf das
Biozidprodukt sechs Monate nach der betreffenden Entscheidung nicht mehr in Verkehr
gebracht werden.

Stoffe, Gemische und Gerate, die gemal Artikel 3 Absatz 1 Buchstabe a zweiter Satz als
Biozidprodukt gelten, die sich am ..." in Verkehr befanden und fiir die kein Antrag
gemall Absatz 1 gestellt wurde, dirfen bis sechs Monate nach dem in Absatz 1 genannten
Zeitpunkt weiter in Verkehr gebracht werden.

Lagerbestédnde von Biozidprodukten, die von der zustandigen Behérde oder der
Kommission fur die betreffende Verwendung nicht zugelassen wurden, dirfen bis zwolf
Monate nach dem Zeitpunkt der in Unterabsatz 1 genannten Entscheidung oder zwolf
Monate nach dem in Unterabsatz 2 genannten Zeitpunkt, je nachdem, welches der spatere
Zeitpunkt ist, noch beseitigt, gelagert und verwendet werden.

Artikel 86
UbergangsmafBnahmen fiir behandelte Gegenstiande und Materialien

Abweichend von Artikel 47 dirfen behandelte Gegenstdnde und Materialien, die
Biozidprodukte enthalten, die in der Gemeinschaft oder in mindestens einem Mitgliedstaat
nicht zugelassen sind und die sich am ..." in Verkehr befanden, bis zu dem Zeitpunkt, an dem
mit einer Entscheidung die Zulassung fir diese Biozidprodukte erteilt wird, weiter in Verkehr
gebracht werden, sofern die Zulassung bis spétestens 1. Januar 2015 beantragt wurde. Wird
die Zulassung fir das Inverkehrbringen eines solchen Biozidprodukts abgelehnt, so dirfen
behandelte Gegenstdnde und Materialien, die solche Biozidprodukte enthalten, sechs Monate
nach der betreffenden Entscheidung nicht mehr in Verkehr gebracht werden.

Lagerbestande von Biozidprodukten, die von der zustandigen Behorde oder der
Kommission fur die betreffende Verwendung nicht zugelassen wurden, durfen bis zwolf
Monate nach dem Zeitpunkt der in Artikel 85 Absatz 2 Unterabsatz 1 genannten
Entscheidung oder zwdIf Monate nach dem in Artikel 85 Absatz 2 Unterabsatz 2 genannten
Zeitpunkt, je nachdem, welches der spatere Zeitpunkt ist, noch beseitigt, gelagert werden.

Artikel 87
Ubergangsmafnahmen fiir Lebensmittelkontaktmaterialien

1. Die Zulassung von Biozidprodukten, bei denen es sich um
Lebensmittelkontaktmaterialien handelt und die sich am ...”" in VVerkehr befanden, ist
spatestens bis 1. Januar 2017 zu beantragen.

Datum des Inkrafttretens dieser Verordnung.
Datum des Inkrafttretens dieser Verordnung.
Datum des Inkrafttretens dieser Verordnung.
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Lebensmittelkontaktmaterialien, sie sich am ..." in Verkehr befanden und fiir die ein
Antrag gemaR Absatz 1 gestellt wurde, diirfen weiterhin bis zu dem Zeitpunkt der
Entscheidung in Verkehr gebracht werden, mit der die Zulassung erteilt oder abgelehnt
wird. Wird die Zulassung fir das Inverkehrbringen eines solchen Biozidprodukts
abgelehnt, so darf das Biozidprodukt sechs Monate nach der betreffenden Entscheidung
nicht mehr in Verkehr gebracht werden.

Lebensmittelkontaktmaterialien, sie sich am ..." in Verkehr befanden und fiir die kein
Antrag gemal Absatz 1 gestellt wurde, durfen weiterhin bis sechs Monate nach dem in
Absatz 1 genannten Zeitpunkt in Verkehr gebracht werden.

Lagerbestédnde von Biozidprodukten, die von der zustandigen Behérde oder der
Kommission fur die betreffende Verwendung nicht zugelassen wurden, dirfen bis zwolf
Monate nach dem Zeitpunkt der in Absatz 1 Unterabsatz 2 genannten Entscheidung oder
zwolf Monate nach dem in Absatz 1 Unterabsatz 3 genannten Zeitpunkt, je nachdem,
welches der spétere Zeitpunkt ist, noch beseitigt, gelagert und verwendet werden.

Artikel 88
UbergangsmaBnahmen fiir den Zugang zu dem Wirkstoffdossier

Bis 1. Januar 2015 legt jeder Hersteller eines existierenden Wirkstoffs, der sich zur
Nutzung in Biozidprodukten auf dem Markt befindet, der Agentur ein Dossier oder eine
Zugangsbescheinigung fiir ein Dossier vor, | das bzw. die den Anforderungen in
Anhang II fiir jeden einzelnen Wirkstoff entsprichtl .

Far die Zwecke von Unterabsatz 1 findet Artikel 52 Absatz 3 Anwendung auf alle
Angaben in diesem Dossier.

Der Antragsteller, der die Zulassung eines Biozidprodukts beantragt, das einen
Wirkstoff enthalt, flir den eine Zugangsbescheinigung gemall Unterabsatz 1 vorgelegt
wurde, kann diese Zugangsbescheinigung auch fir die Zwecke nach Artikel 18
Absatz 1 verwenden.

Die Agentur veroffentlicht die Liste der Hersteller, die gemal Absatz 1 ein Dossier oder
eine Zugangsbescheinigung zu einem Dossier vorgelegt haben.

Biozidprodukte, die alte Wirkstoffe enthalten, fur die weder ein Dossier noch eine
Zugangsbescheinigung fur ein Dossier gemal Absatz 1 vorgelegt wurde, dirfen ab
dem 1. Januar 2015 nicht mehr in Verkehr gebracht werden.

Lagerbestédnde von Biozidprodukten, fur die weder ein Dossier noch eine
Zugangsbescheinigung fur ein Dossier gemaR Absatz 1 vorgelegt wurde, dirfen bis
1. Januar 2016 beseitigt, gelagert und verwendet werden.

Die zustandigen Behdrden fuhren die in Artikel 54 Absatz 3 geforderten amtlichen
Kontrollen fir die Zwecke von Absatz 3 durch.

Artikel 89
Aufhebung

Unbeschadet der Artikel 83 und 84 wird die Richtlinie 98/8/EG aufgehoben.

Verweise auf die aufgehobene Richtlinie gelten als VVerweise auf die vorliegende Richtlinie
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und sind nach Maligabe der Entsprechungstabelle in Anhang VII zu lesen.

Artikel 90
Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am 20. Tag nach ihrer Verdffentlichung im Amtsblatt der
Europaischen Union in Kraft.

Sie giltab 1. Januar 2013.

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

Geschehen zu

Im Namen des Européischen Parlaments  Im Namen des Rates
Der Président Der Prasident
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ANHANG |

LISTE DER WIRKSTOFFE MIT ANFORDERUNGEN ZUR VERWENDUNG IN BIOZIDPRODUKTEN
Wenn nicht ausdricklich erwahnt, schlielen die in Anhang | aufgefiihrten Stoffe keine Nanomaterialien ein.

Common Name | IUPAC-Bezeichnung | Mindestreinheit Zeitpunkt | Frist fir die Aufnahme Produkt- Sonderbestimmungen (*)
Kennnummern des Wirkstoffs der Erfillung von befristet bis art
im Biozid- Aufnahme | Artikel 82 Absatz 3
produkt in der (ausgenommen
Form, in der es Produkte mit mehr
in Verkehr als einem Wirkstoff;
gebracht wird bei diesen Produkten

muss Artikel 82
Absatz 3 bis zu dem
in der letzten
Entscheidung lber
die Aufnahme ihrer

Wirkstoffe
festgesetzten
Zeitpunkt erfallt
werden)
Sulfurylfluorid Sulfuryldifluorid 994 g/kg 1. Januar 31. Dezember 2010 31. Dezember 8 \?;fbﬁﬁéiss-ung ist mit folgenden Bedingungen
EG-Nr - 220-281-5 2009 2018 D Das Produkt darf nur an entsprechend
NI 2e0-c0L- geschulte Fachkrafte verkauft und nur von
diesen verwendet werden;
CAS-NIr.: 2699-79-8 2) es sind geeignete MaRnahmen zur

Begrenzung des Risikos fur Anwender und
Umstehende vorgesehen;

3) die Sulfurylfluoridkonzentrationen in der
Luft der Troposphare Uber weit von den
Kontaminationsquellen entfernten Gebieten
werden Uberwacht.

Ab dem 1. Januar 2009 Ubermitteln die Zulassungs-

inhaber alle funf Jahre der Kommission direkt die

Berichte (iber die Uberwachung gemiR Nummer 3.
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Dichlofluanid

N-
(Dichlorfluormethyl-
thio)-N',N'-dimethyl-
N-phenylsulfamid

EG-Nr.: 214-118-7

CAS-Nr.: 1085-98-9

960 g/kg

1. Mérz
2009

28. Februar 2011

28. Februar
2019

Die Zulassung ist mit folgenden Bedingungen

verbunden:

(1) Fir industrielle oder gewerbliche
Anwendung zugelassene Erzeugnisse
missen mit geeigneter personlicher
Schutzausriistung aufgebracht werden.

(2) Angesichts der festgestellten Risiken fiir
das Kompartiment Boden miissen geeignete
RisikobegrenzungsmalRnahmen getroffen
werden, um dieses zu schitzen.

3) Auf Etiketten und/oder Sicherheitsdaten-
blattern von Produkten, die fiir die
industrielle Anwendung zugelassen sind,
wird angegeben, dass frisch behandeltes
Holz nach der Behandlung auf
undurchldssigem, befestigtem Untergrund
gelagert werden muss, um direkte Eintrage
in den Boden zu verhindern, und dass
eventuell austretendes Produkt zwecks
Wiederverwendung oder Beseitigung
aufgefangen werden muss.

Clothianidin

(E)-1-(2-Chlor-1,3-
thiazol-5-ylmethyl)-3-
methyl-2-
nitroguanidin

EG-Nr.: 433-460-1

CAS-Nr.: 210880-92-
5

950 g/kg

1. Februar
2010

31. Januar 2012

31. Januar 2020

Die Zulassung ist mit folgenden Bedingungen
verbunden:

Angesichts der festgestellten Risiken fur die
Kompartimente Boden, Oberflachengewasser und
Grundwasser dirfen die Produkte nur dann fur die
Behandlung von Holz, das im AuRenbereich
verwendet wird, zugelassen werden, wenn anhand
von Daten nachgewiesen wird, dass diese den
Anforderungen von Artikel 16 und von Anhang VI,
gegebenenfalls durch Anwendung geeigneter
Risikobegrenzungsmalinahmen, entsprechen. Auf
Etiketten und/oder Sicherheitsdatenblattern von
Produkten, die fur die industrielle Anwendung
zugelassen sind, wird angegeben, dass frisch
behandeltes Holz nach der Behandlung auf
undurchldssigem, befestigtem Untergrund gelagert
werden muss, um direkte Eintrége in den Boden zu
verhindern, und dass eventuell austretendes Produkt
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zwecks Wiederverwendung oder Beseitigung
aufgefangen werden muss.

Aufgrund der Eigenschaften des Wirkstoffs, die ihn

Difethialon }33—[3-(41 -1’b' el 976 g/kg 1.2l818$/embe 31. Oktober 2011 g(l).ld(f)ktober 14 potenziell langlebig, bioakkumulierend und toxisch
4r;|r)n[1 2 3 ip enyl]- ' oder sehr langlebig und stark bioakkumulierend
tetrahyzjr’or;aphth-l— macrjen, w_|rd lee_thlalon als zu ersetzender Stoff
yI]-4-hydroxy-2H-1- ge_maB Avrtikel 9 elngestuft. _
henzothiopyran-2-on Die Zulassung ist mit folgenden Bedingungen

verbunden:
. 1. Die nominale Konzentration des
EG-Nr.. entfallt Wirkstoffs in den Produkten darf
. 0,0025 Gew.-% nicht ubersteigen und nur

CAS-Nr.: 104653-34- gebrauchsfertige Koder sind zul&ssig.

1 2. Produkte missen eine aversive Substanz
und gegebenenfalls einen Farbstoff
enthalten.

3. Produkte dirfen nicht als Haftgift
(Streupulver) verwendet werden.

4. Sowohl die Primér- als auch die
Sekundarexposition von Menschen,
Nichtziel-Tieren und Umwelt sind durch
Planung und Anwendung aller geeigneten
und verfugbaren
Risikobegrenzungsmalnahmen zu
minimieren. Hierzu gehdren insbesondere
die Beschrénkung auf die gewerbliche
Anwendung, die Festlegung einer
Packungshdchstgrofie und die
Verpflichtung zur Verwendung
gesicherter Koderboxen.

Etofenprox 3-Phenoxybenzyl-2- 970 g/kg 1. Februar 31. Januar 2012 31. Januar 2020 | 8 Die Zulass.ung ist mit folgenden Bedingungen

verbunden:

(4-ethoxyphenyl)-2- 2010

methylpropylether
EG-Nr.: 407-980-2

CAS-Nr.: 80844-07-1

Aufgrund des festgestellten Anwenderrisikos diirfen
die Produkte nicht das ganze Jahr iber verwendet
werden, es sei denn, es werden Daten Uber die
Absorption tber die Haut vorgelegt, um zu beweisen,
dass die chronische Exposition keine inakzeptablen
Risiken birgt. Daruber hinaus mussen fur industrielle
Zwecke verwendete Produkte mit geeigneter
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personlicher Schutzausriistung aufgebracht werden.

Die Zulassung ist mit folgenden Bedingungen

Tebuconazol 1-(4-Chlorphenyl)- 950 g/kg 1. April 31. Mérz 2012 31. Mérz 2020 8 )
4,4-dimethyl-3-(1,2,4- 2010 Verbun_den. N )
tr'iazol-l— = Ange_smhts der festg_estellten E%lSlken fu_r Boden- und
Imethyl)pentan-3-ol aquatische Kompartimente missen geeignete
y yhp Risikobegrenzungsmalinahmen getroffen werden, um
) diese Kompartimente zu schiitzen. Inshesondere wird
EG-Nr.: 403-640-2 auf Etiketten und/oder Sicherheitsdatenblattern von
Produkten, die fiir die industrielle Anwendung
CAS-Nr.: 107534-96- zugelassen sind, angegeben, dass frisch behandeltes
3 Holz nach der Behandlung auf tiberdachten Flachen
oder auf undurchléssigem, befestigtem Untergrund
gelagert werden muss, um direkte Eintrage in Boden
oder Wasser zu verhindern, und dass gegebenenfalls
austretendes Produkt zwecks Wiederverwendung oder
Beseitigung aufgefangen werden muss.
AufRerdem dirfen die Produkte nur dann fiir die In-
situ-Behandlung von Holz im AuRenbereich oder flr
dem Wetter ausgesetztes Holz zugelassen werden,
wenn anhand vorgelegter Daten nachgewiesen wird,
dass das Produkt den Anforderungen von Artikel 16
und Anhang VI — gegebenenfalls unter Anwendung
geeigneter Risikobegrenzungsmallnahmen —
entspricht.
Kohlendioxid Kohlendioxid 990 ml/l 1. Novembe | 31. Oktober 2011 31. Oktober 14
EG-Nr.: 204-696-9 r 2009 2019
CAS-Nr.: 124-38-9
Propiconazol | 1-[[2-(2,4- 930 g/kg 1. April 31. Marz 2012 31. Marz2020 | 8 Die Zulassung ist mit folgenden Bedingungen
h verbunden:
Dichlorphenyl)-4- 2010

propyl-1,3-dioxolan-
2-yllmethyl]-1H-
1,2,4-triazol

EG-Nr.: 262-104-4

CAS-Nr.: 60207-90-1

Aufgrund der Feststellungen wahrend der
Risikobewertung dirfen fur industrielle und/oder
gewerbliche Zwecke zugelassene Produkte nur mit
angemessener personlicher Schutzausristung
aufgebracht werden, sofern in dem Antrag auf
Produktzulassung nicht nachgewiesen wird, dass das
Risiko fur industrielle und/oder gewerbliche
Anwender auf andere Weise auf ein annehmbares
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Niveau gesenkt werden kann.

Angesichts der festgestellten Risiken fir Boden- und
aquatische Kompartimente mussen geeignete
Risikobegrenzungsmalinahmen getroffen werden, um
diese Kompartimente zu schiitzen. Insbesondere wird
auf Etiketten und/oder Sicherheitsdatenblattern von
Produkten, die fiir die industrielle Anwendung
zugelassen sind, angegeben, dass frisch behandeltes
Holz nach der Behandlung auf (iberdachten Flachen
oder auf undurchléssigem, befestigtem Untergrund
gelagert werden muss, um direkte Eintrdge in Boden
oder Wasser zu verhindern, und dass ein
gegebenenfalls austretendes Produkt zwecks
Wiederverwendung oder Beseitigung aufgefangen
werden muss.

AufRerdem dirfen die Produkte nur dann fur die In-
situ-Behandlung von Holz im AulRenbereich oder dem
Wetter ausgesetztem Holz zugelassen werden, wenn
anhand vorgelegter Daten nachgewiesen wird, dass
das Produkt den Anforderungen von Artikel 16 und
von Anhang VI — gegebenenfalls unter Anwendung
geeigneter Risikobegrenzungsmallnahmen —
entspricht.

Difenacoum

3-(3-Biphenyl-4-yl-
1,2,3,4-tetrahydro-1-
naphthyl)-4-
hydroxycoumarin

EG-Nr.: 259-978-4

CAS-Nr.: 56073-07-5

960 g/kg

1. April
2010

31. Mérz 2012

31. Mérz 2015

14

Aufgrund der Eigenschaften des Wirkstoffs, die ihn
potenziell langlebig, bioakkumulierend und toxisch
oder sehr langlebig und stark bioakkumulierend
machen, ist Difenacoum als zu ersetzender Stoff
gemal Artikel 9 einzustufen.

Die Zulassung ist mit folgenden Bedingungen
verbunden:

1. Die nominale Konzentration des Wirkstoffs
in den Produkten darf 75 mg/kg nicht
Ubersteigen und nur gebrauchsfertige
Produkte dirfen zugelassen werden.

2. Produkte miissen eine aversive Substanz
und gegebenenfalls einen Farbstoff
enthalten.

3. Produkte dirfen nicht als Haftgift
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(Streupulver) verwendet werden.

Sowohl die Primér- als auch die
Sekundérexposition von Menschen,
Nichtziel-Tieren und Umwelt sind durch
Planung und Anwendung aller geeigneten
und verfuigbaren
RisikobegrenzungsmalRnahmen zu
minimieren. Hierzu gehdren unter anderem
die Beschrankung auf die gewerbliche
Anwendung, die Festlegung einer
Packungshdchstgrofe und die
Verpflichtung zur Verwendung gesicherter
Koderboxen.

K-HDO

Cyclohexylhydroxydi
azen-1-oxid,
Kaliumsalz

EG-Nr.: entfallt
CAS-Nr.: 66603-10-9
(Dieser Eintrag
umfasst auch die

hydrierten Formen
von K-HDO.)

977 glkg

1. Juli 2010

30. Juni 2012

30. Juni 2020

Die Zulassung ist mit folgenden Bedingungen
verbunden:

1.

Angesichts der moglichen Risiken flr die
Umwelt und fur Arbeitnehmer diirfen
Produkte auerhalb industrieller,
vollautomatisierter und geschlossener
Systeme nur verwendet werden, wenn in
dem Antrag auf Produktzulassung
nachgewiesen wird, dass die Risiken in
Ubereinstimmung mit Artikel 16 und
Anhang VI auf ein annehmbares Niveau
gesenkt werden kénnen.

Angesichts der Feststellungen wéhrend der
Risikobewertung dirfen Produkte nur mit
geeigneter persdnlicher Schutzausristung
aufgebracht werden, sofern in dem Antrag
auf Produktzulassung nicht nachgewiesen
wird, dass das Risiko fiir die Anwender auf
andere Weise auf ein annehmbares Niveau
gesenkt werden kann.

Angesichts des festgestellten Risikos fur
Kleinkinder diirfen Produkte nicht zur

Behandlung von Holz verwendet werden,
mit dem Kleinkinder in direkten Kontakt
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kommen konnen.

IPBC

3-lod-2-propynyl
butylcarbamat

EG-Nr.: 259-627-5

CAS-Nr.: 55406-53-6

980 g/kg

1. Juli 2010

30. Juni 2012

30. Juni 2020

Die Zulassung ist mit folgenden Bedingungen
verbunden:

Aufgrund der Feststellungen wéhrend der
Risikobewertung durfen fur industrielle und/oder
gewerbliche Zwecke zugelassene Produkte nur mit
geeigneter personlicher Schutzausriistung aufgebracht
werden, sofern in dem Antrag auf Produktzulassung
nicht nachgewiesen wird, dass das Risiko fur
industrielle und/oder gewerbliche Anwender auf
andere Weise auf ein annehmbares Niveau gesenkt
werden kann.

Angesichts der festgestellten Risiken fir Boden- und
aquatische Kompartimente missen geeignete
Risikobegrenzungsmalinahmen getroffen werden, um
diese Kompartimente zu schiitzen. Insbesondere wird
auf Etiketten und/oder Sicherheitsdatenblattern von
Produkten, die fur die industrielle Anwendung
zugelassen sind, angegeben, dass frisch behandeltes
Holz nach der Behandlung auf tiberdachten Flachen
oder auf undurchléssigem, befestigtem Untergrund
gelagert werden muss, um direkte Eintrage in Boden
oder Wasser zu verhindern, und dass gegebenenfalls
austretendes Produkt zwecks Wiederverwendung oder
Beseitigung aufgefangen werden muss.

Thiabendazol

2-Thiazol-4-yl-1H-
benzoimidazol

EG-Nr.: 205-725-8

CAS-Nr.: 148-79-8

985 g/kg

1. Juli 2010

30. Juni 2012

30. Juni 2020

Die Zulassung ist mit folgenden Bedingungen
verbunden:

Aufgrund der Feststellungen wéhrend der
Risikobewertung durfen fur industrielle und/oder
gewerbliche Zwecke im Hinblick auf Doppelvakuum-
und Tauchanwendungen zugelassene Produkte nur mit
geeigneter personlicher Schutzausriistung aufgebracht
werden, sofern in dem Antrag auf Produktzulassung
nicht nachgewiesen wird, dass das Risiko fur
industrielle und/oder gewerbliche Anwender auf
andere Weise auf ein annehmbares Niveau gesenkt
werden kann.

Angesichts der festgestellten Risiken fiir Boden- und
aquatische Kompartimente miissen geeignete
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RisikobegrenzungsmalRnahmen getroffen werden, um
diese Kompartimente zu schitzen. Insbesondere wird
auf Etiketten und/oder Sicherheitsdatenbléttern von
Produkten, die fiir die industrielle Anwendung
zugelassen sind, angegeben, dass frisch behandeltes
Holz nach der Behandlung auf (iberdachten Flachen
oder auf undurchlassigem, befestigtem Untergrund
gelagert werden muss, um direkte Eintrage in Boden
oder Wasser zu verhindern, und dass gegebenenfalls
austretendes Produkt zwecks Wiederverwendung oder
Beseitigung aufgefangen werden muss.

Produkte dirfen nur dann fir die In-situ-Behandlung
von Holz im AuBenbereich oder dem Wetter
ausgesetztem Holz verwendet werden, wenn anhand
vorgelegter Daten nachgewiesen wird, dass das
Produkt den Anforderungen von Artikel 16 und von
Anhang VI — gegebenenfalls unter Anwendung
geeigneter Risikobegrenzungsmafinahmen —
entspricht.

Thiamethoxam

Thiamethoxam

EG-Nr.: 428-650-4

CAS-Nr.: 153719-23-
4

980 g/kg

1. Juli 2010

30. Juni 2012

30. Juni 2020

Die Zulassung ist mit folgenden Bedingungen
verbunden:

Aufgrund der Feststellungen wéhrend der
Risikobewertung durfen fur industrielle und/oder
gewerbliche Zwecke zugelassene Produkte nur mit
geeigneter personlicher Schutzausriistung aufgebracht
werden, sofern in dem Antrag auf Produktzulassung
nicht nachgewiesen werden kann, dass das Risiko fir
industrielle und/oder gewerbliche Anwender auf
andere Weise auf ein annehmbares Niveau gesenkt
werden kann.

Angesichts der festgestellten Risiken fir Boden- und
aquatische Kompartimente missen geeignete
RisikobegrenzungsmalRnahmen getroffen werden, um
diese Kompartimente zu schiitzen. Insbesondere wird
auf Etiketten und/oder Sicherheitsdatenblattern von
Produkten, die fur die industrielle Anwendung
zugelassen sind, angegeben, dass frisch behandeltes
Holz nach der Behandlung auf tiberdachten Flachen
oder auf undurchlssigem, befestigtem Untergrund
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gelagert werden muss, um direkte Eintrdge in Boden
oder Wasser zu verhindern, und dass gegebenenfalls
austretendes Produkt zwecks Wiederverwendung oder
Beseitigung aufgefangen werden muss.

Produkte dirfen nur dann fiir die In-situ-Behandlung
von Holz im AuRenbereich oder dem Wetter
ausgesetztem Holz verwendet werden, wenn anhand
vorgelegter Daten nachgewiesen wurde, dass das
Produkt den Anforderungen von Artikel 16 und von
Anhang VI — gegebenenfalls unter Anwendung
geeigneter Risikobegrenzungsmalinahmen —
entspricht.

(*) Fur die Umsetzung der allgemeinen Grundsatze von Anhang VI sind Inhalt und Schlussfolgerungen der Bewertungsberichte auf der folgenden Website der Kommission zu

finden: http://ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm
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http://ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm

ANHANG I
Datenanforderungen fur Wirkstoffe

Wirkstoffdossiers mussen die notwendigen Angaben enthalten, um gegebenenfalls
die annehmbare Tagesdosis (ADI), die annehmbare Anwenderexposition (AOEL),
die abgeschatzte Konzentration in der Umwelt (Predicted Environmental
Concentration - PEC) und die abgeschétzte Nicht-Effekt-Konzentration (Predicted
No Effect Concentration - PNEC) zu bestimmen.

Die Dossiers fur Stufe 1 enthalten alle erforderlichen Informationen zur
Feststellung der Eigenschaften und Risiken von Wirkstoffen wahrend ihres
gesamten Lebenszyklus, insbesondere in Ubereinstimmung mit den Artikeln 5, 9
und 17 dieser Verordnung.

Informationen, die aufgrund der Art des Biozidprodukts und seiner vorgesehenen
Verwendung nicht erforderlich sind, mlssen nicht vorgelegt werden.

Eine detaillierte und vollstandige Beschreibung der durchgefuhrten Untersuchungen
und der angewandten Methoden oder ein bibliografischer Verweis auf diese
Methoden ist beizufiigen.

Fir die Vorlage der Unterlagen sind die von der Kommission zur Verfligung
gestellten Formate zu verwenden. Zusatzlich muss das von der Kommission zur
Verfligung gestellte spezielle Softwarepaket (IUCLID) fir die Teile der Unterlagen,
fiir die IUCLD herangezogen werden kann, verwendet werden. Formate und weitere
Hinweise zu den Datenanforderungen und der Erstellung der Unterlagen enthélt die
Webseite der Agentur.

Im Hinblick auf die Zulassung vorgelegte Tests sind nach den in der VVerordnung
(EG) Nr. 440/2008 der Kommission vom 30. Mai 2008 zur Festlegung von
Priifmethoden gemaR der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 * beschriebenen
Methoden durchzufuhren. Wenn nicht ausdriicklich erwéhnt, schlielen die in
Anhang | aufgefuhrten Methoden die Verwendung von Nanomaterialien nicht ein.
Falls eine Methode ungeeignet oder nicht beschrieben ist, werden andere Methoden
angewendet, die in wissenschaftlicher Hinsicht zufriedenstellend sind und deren
Gultigkeit im Antrag begriindet werden muss.

Werden Tests durchgefiihrt, so sollten sie den einschlégigen Anforderungen an den
Schutz von Labortieren der Richtlinie 86/609/EWG des Rates vom 24. November
1986 zur Anndherung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten
zum Schutz der fur Versuche und andere wissenschaftliche Zwecke verwendeten
Tiere? geniigen sowie, im Falle dkotoxikologischer und toxikologischer Priifungen,
der Guten Laborpraxis gemaR der Richtlinie 2004/10/EG des Européischen
Parlaments und des Rates vom 11. Februar 2004 zur Angleichung der Rechts- und
Verwaltungsvorschriften fir die Anwendung der Grundséatze der Guten Laborpraxis
und zur Kontrolle ihrer Anwendung bei Versuchen mit chemischen Stoffen® oder
anderen internationalen Standards, die von der Kommission oder von der Agentur als
gleichwertig anerkannt sind, entsprechen.

1
2
3

ABI. L 142 vom 31.5.2008, S. 1.
ABI. L 358 vom 18.12.1986, S. 1.
ABI. L 50 vom 20.2.2004, S. 44.

— 05—



6. Wird ein Test durchgefihrt, so ist eine ausfiihrliche Beschreibung (Spezifikation) des
Testmaterials und seiner Verunreinigungen vorzulegen.

7. Sind vor dem ...” Priifungsergebnisse durch andere als die in der Verordnung (EG)
Nr. 440/2008 vorgesehenen Methoden gewonnen worden, so ist von der zustéandigen
Behorde des betreffenden Mitgliedstaats von Fall zu Fall zu entscheiden, ob diese
Daten fiir die Zwecke der vorliegenden Verordnung ausreichen oder ob neue
Prufungen gemal der Verordnung (EG) Nr. 440/2008 durchgefihrt werden missen,
wobei unter anderem der Notwendigkeit Rechnung zu tragen ist, die Versuche an
Wirbeltieren so weit wie moglich einzuschrénken.

8. Es mussen alle verfugbaren einschldgigen Sachkenntnisse und Angaben aus der
Fachliteratur angefthrt werden.

9. Sind weitere relevante Daten zu den physikalisch-chemischen Eigenschaften, zur
Toxizitat und zur Okotoxizitat vorhanden, so sind diese auch vorzulegen.

TITEL 1 — CHEMISCHE STOFFE
STUFE |

Die fur die Aufnahme eines Stoffs in Anhang | erforderlichen Angaben sind in nachstehender
Tabelle aufgelistet. Der Standarddatensatz umfasst die Angaben der Stufe I. Je nach den
Eigenschaften und dem Verwendungszweck des Wirkstoffs oder den Ergebnissen der
Bewertung der Angaben von Stufe | kdnnen Angaben der Stufe 11 erforderlich sein,
insbesondere wenn Gefahren flir Gesundheit oder Umwelt ermittelt wurden.

In der Tabelle sind auch die Voraussetzungen genannt, unter denen diese Angaben
weggelassen oder durch andere Angaben ersetzt werden kdnnen oder nach denen anderweitig
von den Bestimmungen abgewichen werden kann. Sind die VVoraussetzungen fr
Abweichungen von den Standarddatenanforderungen erfillt, so muss der Antragsteller unter
den entsprechenden Positionen des Produktdossiers ausdricklich darauf hinweisen und dies
begriinden.

Die Voraussetzungen, unter denen auf eine bestimmte Priifung, die in den entsprechenden
Versuchsmethoden der Verordnung (EG) Nr. 440/2008 festgelegt ist, verzichtet werden kann,
gelten ebenfalls, auch wenn sie in Spalte 2 nicht wiederholt werden.

Vor Durchfuhrung neuer Priifungen zur Bestimmung der in diesem Anhang aufgefiihrten
Eigenschaften sind zunachst alle verfugbaren In-vitro-Daten, In-vivo-Daten, historischen
Humandaten, validierten (Q)SAR-Daten und Daten von strukturell verwandten Stoffen
(Analogiekonzept) zu bewerten. In-vivo-Priifungen atzender Stoffe dirfen nicht mit
Konzentrationen/Dosen durchgefiihrt werden, die Veratzungen hervorrufen. Vor Beginn der
Prufungen sollten zusétzlich zu diesem Anhang weitere Leitlinien fur intelligente
Prufstrategien von Sachverstandigen auf dem Gebiet der Alternativen zu Tierversuchen
eingeholt werden.

Datenanforderungen: Sofern nichts anderes | Besondere Bestimmungen fur
angegeben ist, Abweichungen von den
erfolgen alle Standarddatenanforderungen:
Datenangaben auf

Datum des Inkrafttretens dieser Verordnung.
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Stufe I.

1. Antragsteller

1.1. Name und Anschrift

1.2. Hersteller des Wirkstoffs (Name,
Anschrift, Standort des Betriebs)

2. ldentitat des Wirkstoffs

2.1. Von der ISO vorgeschlagener oder
festgelegter Common Name und
Synonyme

2.2. Chemische Bezeichnung (IUPAC-
Nomenklatur)

2.3. Entwicklungscodenummer(n) im
Herstellungsbetrieb

2.4. CAS- und EG-Nummern, soweit
vorhanden

2.5. Summenformel und Strukturformel
(einschlieBlich vollstandiger Angaben
tber jegliche Isomerenverteilung),
molekulare Masse

2.6. Verfahren zur Herstellung des
Wirkstoffs (Kurzdarstellung des
Syntheseverfahrens)

2.7. Gehalt an reinem Wirkstoff in g/kg
bzw. g/l

2.8. ldentitét der Verunreinigungen und
Zusétze (z. B. Stabilisatoren) mit
Strukturformel sowie mdgliche
Konzentrationsbereiche, ausgedriickt in
g/kg bzw. g/l

2.9. Herkunft des nattirlichen Wirkstoffs
oder der Vorstufe(n) des Wirkstoffs,
z. B. Blitenextrakt

2.10. Angaben zur Exposition
entsprechend Anhang VII A der
Richtlinie 92/32/EWG

3. Physikalische und chemische
Eigenschaften des Wirkstoffs

3.1. Aggregatzustand bei 20 °C und
101,3 kPa

3.2. Schmelz-/Gefrierpunkt

3.2. Keine Prufung erforderlich unterhalb
einer unteren Temperaturgrenze von — 20 °C.

3.3. Siedepunkt

3.3. Keine Prufung erforderlich:

— bei Gasen;

— bei Feststoffen, deren Schmelzpunkt Gber
300 °C liegt oder die vor Erreichen des
Siedepunkts zerfallen. In diesem Fall kann
der Siedepunkt unter vermindertem Druck
geschatzt oder gemessen werden;

— bei Stoffen, die vor Erreichen des
Siedepunkts zerfallen (z. B. durch
Selbstoxidation, Umgruppierung, Abbau
usw.).

3.4. Relative Dichte

3.4. Keine Priifung erforderlich,

—wenn der Stoff nur bei Lsung in einem
bestimmten Losungsmittel stabil ist und die
Dichte der Losung anndhernd gleich der des
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Loésungsmittels ist. In diesem Fall genigt es,
anzugeben, ob die Dichte der Losung grofRer
oder Kkleiner ist als die des Lésungsmittels;
—wenn der Stoff ein Gas ist. In diesem Fall
ist die Dichte nach dem Molekulargewicht
und den Gesetzen idealer Gase zu errechnen.

3.5. Dampfdruck

3.5. Keine Priifung erforderlich, wenn der
Schmelzpunkt tber 300 °C liegt.

Liegt der Schmelzpunkt zwischen 200 °C
und 300 °C, so genligt ein gemessener oder
nach einer anerkannten Rechenmethode
ermittelter Grenzwert.

3.6. Oberflachenspannung

3.6. Priifung nur erforderlich,

— wenn aufgrund der Struktur
Oberflachenaktivitat erwartet wird oder
vorhergesagt werden kann oder

— wenn Oberflachenaktivitét eine
gewdinschte Eigenschaft des Materials ist.
Keine Priifung erforderlich, wenn die
Wasserldslichkeit bei 20 °C unter 1 mg/I
betragt.

3.7. Wasserloslichkeit

3.7. Keine Prifung erforderlich,

—wenn der Stoff bei pH 4, 7 und 9 nicht
hydrolysebesténdig ist (Halbwertszeit unter
12 Stunden) oder

—wenn der Stoff in Wasser leicht oxidiert.

Erscheint der Stoff ,,wasserunloslich®, so ist
ein Limit-Test bis an die Nachweisgrenze
der Analysemethode durchzufthren.

3.8. Verteilungskoeffizient n-
Oktanol/Wasser

3.8. Keine Prufung erforderlich, wenn der
Stoff anorganisch ist. Ist die Prufung nicht
durchfiihrbar (z. B. weil der Stoff zerfllt,
stark oberflachenaktiv ist, bei der Priifung
heftig reagiert oder nicht in Wasser oder
Oktanol l6slich ist oder weil er nicht in der
erforderlichen Reinheit hergestellt werden
kann), so sind der errechnete Wert fiir log P
und Einzelheiten der Berechnungsmethode
anzugeben.

3.9. Flammpunkt

3.9. Keine Prufung erforderlich,

— wenn der Stoff anorganisch ist;

—wenn der Stoff nur fllichtige organische
Bestandteile mit einem Flammpunkt tber
100 °C fiir wassrige Losungen enthalt;

— wenn der geschdtzte Flammpunkt tber
200 °C liegt;

—wenn der Flammpunkt ausgehend von
vorhandenen Stoffen mit bekannten
Eigenschaften durch Interpolation genau
vorhergesagt werden kann.

3.10. Entzuindlichkeit

3.10. Keine Prifung erforderlich

— bei Feststoffen mit explosiven oder
pyrophoren Eigenschaften. Diese
Eigenschaften sind stets vor der
Entzlindlichkeit zu prifen;

— bei Gasen, wenn die Konzentration des
entziindlichen Gases in einer Mischung mit
Inertgas so niedrig ist, dass sie bei Mischung
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mit Luft stets unter dem unteren Grenzwert
bleibt;

— bei Stoffen, die sich im Kontakt mit Luft
von selbst entziinden.

3.11. Explosionsfahigkeit

3.11. Keine Prufung erforderlich,

—wenn der Stoff keine chemischen Gruppen
enthélt, die auf Explosionsfahigkeit
schlieen lassen;

—wenn der Stoff sauerstoffhaltige chemische
Gruppen enthdlt, die auf Explosionsfahigkeit
schlieBen lassen, die errechnete
Sauerstoffbilanz aber kleiner als — 200 ist;
—wenn ein organischer Stoff oder ein
homogenes Gemisch organischer Stoffe
chemische Gruppen enthélt, die auf
Explosionsfahigkeit schlieen lassen, die bei
der exothermen Zerfallsreaktion freigesetzte
Energie aber weniger als 500 J/g betragt und
diese Reaktion bei weniger als 500 °C
einsetzt;

- bei Gemischen anorganischer Oxidanzien
(UN-Unterklasse 5.1) mit organischen
Stoffen, wenn die Konzentration des
anorganischen Oxidans unter folgenden
Werten liegt:

— 15 Massen-%, bei Einstufung in UN-
Verpackungsgruppe | (hohes Risiko) oder 11
(mittleres Risiko);

— 30 Massen-%, bei Einstufung in UN-
Verpackungsgruppe 11 (niedriges Risiko).
Anmerkung: Betragt die bei der exothermen
Zerfallsreaktion freigesetzte Energie weniger
als 800 J/g, so braucht weder die
Detonationsgeschwindigkeit noch die
Empfindlichkeit gegen
Detonationsschockwellen gepruft zu werden.

3.12. Selbstentziindungstemperatur

3.12. Keine Priifung erforderlich

— bei Stoffen, die bei Raumtemperatur im
Kontakt mit Luft explodieren oder sich selbst
entziinden;

— bei Flussigkeiten, die sich an der Luft nicht
entzlinden, z. B. mit einem Flammpunkt Gber
200 °C;

— bei Gasen ohne Entzundlichkeitsbereich;

— bei Feststoffen mit einem Schmelzpunkt

< 160 °C oder wenn nach den Ergebnissen
von Vorversuchen eine Selbsterwdrmung auf
400 °C auszuschlieRen ist.

3.13. Brandférdernde Eigenschaften

3.13. Keine Priifung erforderlich

— bei Explosivstoffen;

— bei leicht entflammbaren Stoffen;

— bei organischen Peroxiden;

— bei Stoffen, die mit brennbaren Stoffen
nicht exotherm reagieren, z. B. aufgrund
ihrer chemischen Struktur (wie organische
Stoffe, die keine Sauerstoff- oder
Halogenatome enthalten oder bei denen
diese Elemente nicht chemisch an Stickstoff
oder Sauerstoff gebunden sind, und
anorganische Stoffe, die keine Sauerstoff-
oder Halogenatome enthalten).

Die vollstdndige Priifung braucht nicht
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durchgefiihrt zu werden, wenn die
Vorversuche eindeutig ergeben haben, dass
der Stoff brandférdernde Eigenschaften
besitzt.

Anmerkung: Es gibt keine Methode zur
Bestimmung der brandférdernden
Eigenschaften von Gasgemischen. Sie
mussen durch Schatzung nach einer Methode
ermittelt werden, bei der das
Oxidationspotenzial eines Gasgemischs mit
dem des Luftsauerstoffs verglichen wird.

3.14. Granulometrie

3.14. Keine Priifung erforderlich, wenn der
Stoff in nicht festem oder kérnigem Zustand
in Verkehr gebracht oder verwendet wird.

3.15. Stabilitat in organischen
Ldsungsmitteln und Identitat der
Zerfallsprodukte

Stufe Il

3.15. Stabilitat in organischen
Losungsmitteln und Identitat der
Zerfallsprodukte

Nur erforderlich, wenn die Stabilitat des
Stoffes als kritisch angesehen wird.

3.16. Dissoziationskonstante

Stufe 11

3.16. Dissoziationskonstante

3.17. Viskositét

Stufe 11

3.17. Viskositat

3.18. Loslichkeit in organischen
Losungsmitteln einschlieBlich des
Temperatureinflusses auf die
Loslichkeit!

Stufe 11

3.19. Stabilitat in den in
Biozidprodukten verwendeten
organischen Lésungsmitteln und
Identitat relevanter Abbauprodukte?

Stufe |1

4. Nachweis- und Bestimmungs-
methoden

4.1. Analysemethoden zur Bestimmung
des reinen Wirkstoffs und
gegebenenfalls der relevanten
Zerfallsprodukte, Isomere und
Verunreinigungen des Wirkstoffs sowie
der relevanten Zusatzstoffe (z. B.
Stabilisatoren)

4.2. Analysemethoden einschlieBlich der
Wiederfindungsrate und der
Bestimmungsgrenzen flir den Wirkstoff
und seine Riickstidnde

4.3 Analysemethoden einschliellich
der Wiederfindungsrate und der
Bestimmungsgrenzen fiir den
Wirkstoff und seine Riickstande
infauf Lebens- oder Futtermitteln
sowie gegebenenfalls in/auf anderen
Produkten

Stufe Il

5. Wirksamkeit gegen Ziel-
organismen und Verwendungszwecke

5.1. Zweckbestimmung des Wirkstoffs,
z. B. Fungizid, Rodentizid, Insektizid,
Bakterizid

5.2. Zu bek&mpfende Organismen und

1 Diese Daten miissen fiir den reinen Wirkstoff mit festgestellter Spezifikation vorgelegt werden.
2 Diese Daten mussen fir den Wirkstoff mit festgestellter Spezifikation vorgelegt werden.
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zu schitzende Erzeugnisse, Organismen
oder Gegenstande

5.3. Wirkungen auf Zielorganismen und
voraussichtliche Konzentration, in
welcher der Wirkstoff verwendet wird

5.4. Wirkungsweise (einschlieBlich
Dauer bis zum Eintritt der Wirkung)

5.5. Vorgesehener VVerwendungsbereich

5.6. Verwender: industrielle VVerwender,
gewerbliche Verwender, Allgemeinheit
(nicht gewerbliche Verwender)

5.7. Informationen Uber Auftreten oder
mdgliches Auftreten einer Resistenz-
entwicklung sowie GegenmalRnahmen

5.8. Menge, die voraussichtlich pro Jahr
in Verkehr gebracht werden soll

6. Toxikologisches Wirkungs-
spektrum im Hinblick auf Mensch
und Tier einschlieBlich Metabolismus

6.1. Reizung oder Verétzung der Haut

6.1. Die Bewertung dieses Endpunktes ist in
vier Schritten vorzunehmen:

1) Auswertung der vorliegenden Ergebnisse
von Untersuchungen an Menschen und
Tieren,

2) Ermittlung der Saure- oder Alkalireserve,
3) In-vitro-Priifung der Atzwirkung auf die
Haut,

4) In-vitro-Prufung der Reizwirkung auf die
Haut.

Auf die Schritte 3 und 4 kann verzichtet
werden,

—wenn die vorliegenden Informationen
darauf schlieRen lassen, dass die Kriterien
fur die Einstufung als hautatzend oder
augenreizend erfullt sind;

—wenn der Stoff an Luft bei
Raumtemperatur entzindlich ist;

— wenn der Stoff als stark toxisch im
Hautkontakt eingestuft ist;

—wenn bei der Prifung der akuten dermalen
Toxizitat bis zur Hochstdosis (2 000 mg/kg
Kdrpergewicht) keine Hautreizung
beobachtet wurde.

6.1.1. In-vivo-Hautreizungsversuch

6.2. Reizung der Augen

6.2. Die Bewertung dieses Endpunktes ist in
drei Schritten vorzunehmen:

1) Auswertung der vorliegenden Ergebnisse
von Untersuchungen an Menschen und
Tieren,

2) Ermittlung der Saure- oder Alkalireserve,
3) In-vitro-Prifung der Reizwirkung auf die
Augen.

Auf den Schritt 3 kann verzichtet werden,
—wenn die vorliegenden Informationen
darauf hinweisen, dass die Kriterien flr die
Einstufung als hautatzend oder augenreizend
erfullt sind;

—wenn der Stoff an Luft bei
Raumtemperatur entzindlich ist.

6.2.1. In-vivo-Augenreizungsversuch
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6.3. Sensibilisierung durch Hautkontakt

6.3. Die Bewertung dieses Endpunktes ist in
zwei Schritten vorzunehmen:

1) Auswertung der vorliegenden Ergebnisse
von Untersuchungen an Menschen und
Tieren und von anderen Daten,

2) In-vivo-Priifung.

Auf den Schritt 2 kann verzichtet werden,

— wenn die vorliegenden Informationen
darauf hinweisen, dass der Stoff als
hautsensibilisierend oder &tzend einzustufen
ist;

— wenn der Stoff eine starke Sdure

(pH < 2,0) oder eine starke Base (pH > 11,5)
ist;

—wenn der Stoff an Luft bei Raum-
temperatur entzindlich ist.

Der reduzierte lokale Test an Lymphknoten
von Mé&usen (rLLNA) ist als Screeningtest
zur Unterscheidung sensibilisierender und
nicht sensibilisierender Stoffe das
bevorzugte Verfahren fiir die In-vivo-
Prafung. Der volistandige LLNA-Test sollte
durchgefuhrt werden, wenn bekannt ist,
dass eine Bewertung der sensibilisierenden
Wirkung notwendig ist. Nur unter
aullergewodhnlichen Umsténden sollte eine
andere Prufung angewandt werden. Die
Anwendung einer anderen Priifung ist zu
begrinden.

6.4. Mutagenitat

6.4. Bei positivem Ergebnis eines der in
Stufe | genannten Genotoxizitatsversuche
sind geeignete In-vivo-Mutagenitétsversuche
in Erwégung zu ziehen.

Bei neuen Stoffen ist es ratsam, im Rahmen
einer Toxizitatsprufung, bei der die Dosis
Uber einen Zeitraum von 28 oder 90 Tagen
verabreicht wird, die Parameter eines In-
vivo-Mikrokerntests auszuwerten.

6.4.1. In-vitro-Genmutationsversuch an
Bakterien

6.4.1. Bei positivem Befund sind weitere
Prufungen der Mutagenitat in Betracht zu
ziehen. Bei antimikrobiellen Stoffen oder
Formulierungen missen solche Prifungen
nicht durchgefuhrt werden.

6.4.2. Zytogenetischer In-vitro-Test an
Saugerzellen oder In-vitro-
Mikronukleustest

6.4.2. Ublicherweise keine Priifung
erforderlich,

— wenn ausreichende Daten aus einer
zytogenetischen In-vivo-Untersuchung
vorliegen;

—wenn der Stoff als karzinogen (Kategorie
1A oder 1B) oder mutagen (Kategorie 1A,
1B oder 2) bekannt ist.

6.4.3. In-vitro-Genmutationsversuch an
Sdugerzellen, wenn das Ergebnis der in
Stufe | Nummern 6.4.1 und 6.4.2
genannten Priifungen negativ ist.

6.4.3. I Keine Priifung erforderlich, wenn
andernorts ausreichende Daten aus einem
In-vivo-Mutagenitatsversuch an
Sdugerzellen vorliegen.

6.4.4. In-vivo-Prifung der Genotoxizitét

Stufe |1

6.4.4 Ist eine der In-vitro-Priifungen der
Genotoxizitat in Stufe | positiv und liegen
noch keine Ergebnisse einer In-vivo-Prifung
vor, so hat der Antragsteller eine geeignete
In-vivo-Prifung der Genotoxizitét an
somatischen Zellen vorzuschlagen. Bei
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neuen Stoffen sollte die Méglichkeit
bestehen, im Rahmen einer
Toxizitatsprufung, bei der die Dosis Uber
einen Zeitraum von 28 oder 90 Tagen
verabreicht wird, die Parameter eines In-
vivo-Mikrokerntests auszuwerten.

Liegen positive Ergebnisse einer In-vivo-
Prifung der Genotoxizitat an somatischen
Zellen vor, so ist auf der Grundlage aller
verfligharen Daten, einschlieBlich
toxikokinetischer Anhaltspunkte, eine
mogliche Keimzellmutagenitat in Betracht
zu ziehen. Falls keine eindeutigen Schluss-
folgerungen hinsichtlich der Keimzell-
mutagenitat gezogen werden kdnnen, sind
zusatzliche Untersuchungen in Betracht zu
ziehen.

6.5. Akute Toxizitat

6.5. Generell keine Priifung(en) erforderlich,
—wenn der Stoff als hautatzend eingestuft
ist.

Zusétzlich zur oralen Verabreichung (6.5.1)
sind bei anderen Stoffen als Gasen die in den
Nummern 6.5.2 und 6.5.3 genannten
Angaben fir mindestens einen anderen
Verabreichungsweg zu machen. Die Wahl
des zweiten Verabreichungsweges richtet
sich nach der Art des Stoffes und dem
wahrscheinlichen Expositionsweg beim
Menschen. Gibt es nur einen
Expositionsweg, so sind Angaben nur fur ihn
erforderlich.

6.5.1. Orale Verabreichung

6.5.1. Die Prifung ist nicht erforderlich,
wenn eine Prifung der akuten Toxizitat bei
Verabreichung durch Inhalation (6.5.2)
vorliegt.

Die Methode der akuten toxischen Klasse
ist das bevorzugte Verfahren fur die In-
vivo-Prufung. Ein anderes Verfahren sollte
nur unter auBergewdhnlichen Umstanden
und mit entsprechender Begriindung zur
Anwendung kommen.

6.5.2. Verabreichung durch Inhalation

6.5.2. Die Prifung durch Verabreichung
durch Inhalation ist nur dann angebracht,
wenn es sich bei der Inhalation — unter
Beriicksichtigung des Dampfdrucks des
Stoffs und/oder der Mdglichkeit einer
Exposition gegentiber Aerosolen, Partikeln
oder Tropfchen einer inhalierbaren Grofle —
um den priméren Expositionsweg beim
Menschen handelt. Die Methode der akuten
toxischen Klasse ist das bevorzugte
Verfahren fur die In-vivo-Prifung. Das
klassische Verfahren der Verabreichung
der ,letalen Konzentration“ (LC50) sollte
nur unter auRergewdhnlichen Umstanden
zur Anwendung kommen. Die Anwendung
einer anderen Prufung ist zu begriinden.

6.5.3. Dermale Verabreichung

6.6. Toxizitdt bei wiederholter
Applikation

6.6.1. Prifung der Kurzzeittoxizitét
(28 Tage) bei wiederholter Applikation
an mannlichen und weiblichen Tieren

6.6.1. Die Prifung der Kurzzeittoxizitat (28
Tage) ist nicht erforderlich,
—wenn eine aussagekréftige Prifung der
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einer Art; es ist der am besten geeignete
Verabreichungsweg zu wéhlen, wobei
der fir den Menschen zu erwartende
Expositionsweg zu beriicksichtigen ist.

subchronischen (90 Tage) oder chronischen
Toxizitat vorliegt oder geplant ist und diese
Prifung an einer geeigneten Art, mit
geeigneter Dosierung, mit geeignetem
Losungsmittel und auf einem geeigneten
Verabreichungsweg vorgenommen wurde
oder noch vorgenommen wird;

—wenn der Stoff sofort zerféllt und liber die
Zerfallsprodukte ausreichende Daten
vorliegen;

—wenn eine relevante Exposition von
Menschen gemal Anhang IV Abschnitt 3
ausgeschlossen werden kann.

| Die Priifung erfolgt durch orale
Verabreichung, es sei denn.

1) der priméare Expositionsweg beim
Menschen ist Hautkontakt, und eine der
folgenden Bedingungen ist erfillt:

— Die physikalisch-chemischen und
toxikologischen Eigenschaften,
einschlieBlich einer In-vitro-Prifung auf
Hautresorption (OECD TG 428), lassen
darauf schlielen, dass die dermale
Bioverfiigharkeit hoch ausfallen wird;

— bei strukturell verwandten Stoffen wird
eine erhebliche dermale Toxizitéat oder eine
signifikante Hautresorption beobachtet;
2) der primére Expositionsweg beim
Menschen ist die Inhalation, wobei dem
Dampfdruck des Stoffes und der
wahrscheinlichen Haufigkeit, dem
wahrscheinlichen Ausmal und der
wahrscheinlichen Dauer der Exposition
gegenlber Aerosolen, Partikeln oder
Tropfchen einer inhalierbaren GroRe
Rechnung getragen wird.

Die Prifung erfolgt nur fur einen
Expositionsweg. Die Schatzung der
Toxizitat bei anderen Expositionswegen
erfolgt auf der Grundlage der
pharmakokinetischen Modellierung.

Die Prifung der subchronischen Toxizitét
(90 Tage) (Stufe Il Nummer 6.6.2) ist vom
Antragsteller anstelle einer 28-Tage-
Prufung vorzuschlagen, wenn wegen der
Héufigkeit und Dauer der Exposition von
Menschen eine Priifung tiber einen I
Zeitraum von mehr als einem oder weniger
als 12 Monaten angebracht erscheint und
vorliegende Daten auf kinetische oder
andere Eigenschaften des Stoffes oder
seiner Metaboliten hindeuten, deren
schéadliche Wirkung bei Prifung der
Kurzzeittoxizitat moglicherweise nicht
erkannt wird.

Bei Stoffen, die auf molekularer Ebene mit
bekannten organspezifischen Giftstoffen
verwandt sind (z. B. Neurotoxizitat), sollten
weitere relevante Parameter im Idealfall
nicht durch eine gesonderte Prifung (z. B.
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auf Neurotoxizitat), sondern im Rahmen
einer 28-Tage- oder einer 90-Tage-Priufung
Uberpruft werden. Weitere gesonderte
Prafungen sollten nur unter aufer-
gewdhnlichen Umstanden zur Anwendung
kommen.

6.6.2. Priifung der subchronischen
Toxizitat (90 Tage) an ménnlichen und
weiblichen Tieren einer Nagetierart; es
ist der am besten geeignete
Verabreichungsweg zu wéhlen, wobei
der beim Menschen zu erwartende
Expositionsweg zu beriicksichtigen ist.

Stufe Il

6.6.2. Die Prifung der subchronischen
Toxizitat (90 Tage) kann entfallen,

—wenn aussagekraftige Ergebnisse einer
Prafung der Kurzzeittoxizitat (28 Tage) eine
stark toxische Wirkung des Stoffes belegen,
die den Kriterien fiir die Einstufung in
Gefahrenklasse R48 entspricht, und wenn fir
denselben Expositionsweg unter Anwendung
eines geeigneten Unsicherheitsfaktors der
beobachtete NOAEL-28 Tage auf den
NOAEL-90 Tage extrapoliert werden kann;
—wenn eine aussagekréftige Studie liber die
chronische Toxizitat vorliegt und diese an
einer geeigneten Tierart und mit einem
geeigneten Verabreichungsweg durchgefihrt
wurde;

—wenn der Stoff sofort zerféllt und tber die
Zerfallsprodukte ausreichende Daten
vorliegen (sowohl hinsichtlich systemischer
Wirkungen als auch hinsichtlich der
Wirkungen am Ort der Aufnahme);

—wenn der Stoff reaktionsunféhig, unléslich
und nicht inhalierbar ist, wenn es keine
Anzeichen einer Resorption gibt und ein 28-
Tage-Limit-Test keine Toxizitat erkennen
lasst, insbesondere, wenn es dariiber hinaus
nur in geringem Mal3e zur Exposition von
Menschen kommt.

Die Prufung erfolgt durch orale
Verabreichung, es sei denn,

1) der primére Expositionsweg beim
Menschen ist Hautkontakt und eine der
folgenden Bedingungen ist erfullt:

— Die physikalisch-chemischen und
toxikologischen Eigenschaften,
einschlieBlich einer In-vitro-Prifung auf
Hautresorption (OECD TG 428), lassen
darauf schlielen, dass die dermale
Bioverfiigbarkeit hoch ausfallen wird;

— bei strukturell verwandten Stoffen wird
eine erhebliche dermale Toxizitat oder eine
signifikante Hautresorption beobachte;
2) der primére Expositionsweg beim
Menschen ist die Inhalation, wobei dem
Dampfdruck des Stoffes und der
wahrscheinlichen Haufigkeit, dem
wahrscheinlichen Ausmal und der
wahrscheinlichen Dauer der Exposition
gegenuiber Aerosolen, Partikeln oder
Tropfchen einer inhalierbaren GroRe
Rechnung getragen wird.

Die Prufung erfolgt fur einen
Expositionsweg. Die Schétzung der
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Toxizitat bei anderen Expositionswegen
erfolgt auf der Grundlage der
pharmakokinetischen Modellierung.

Bei Stoffen, die auf molekularer Ebene mit
bekannten organspezifischen Giftstoffen
verwandt sind (z. B. Neurotoxizitat), sollten
weitere relevante Parameter im Idealfall
nicht durch eine gesonderte Priifung (z. B.
auf Neurotoxizitat), sondern im Rahmen
einer 28-Tage- oder einer 90-Tage-Priufung
Uberprift werden. Weitere gesonderte
Prafungen sollten nur unter aufer-
gewdhnlichen Umstanden zur Anwendung
kommen.

6.6.3. Priifung der Langzeittoxizitat bei
wiederholter Applikation (> 12 Monate)

Stufe 11

6.6.3. Eine Prifung der Langzeittoxizitat bei
wiederholter Applikation (> 12 Monate)
kann vom Antragsteller nur dann
vorgeschlagen oder kann nur dann verlangt
werden, wenn

— wegen der Haufigkeit, des Ausmafies und
der Dauer der Exposition von Menschen eine
Bewertung der chronischen Risiken
angebracht erscheint;

— die Anwendung eines geeigneten
Unsicherheitsfaktors im Rahmen der
Risikobewertung keine ausreichende
Sicherheit bieten wirde.

Wenn dariber hinaus Angaben zur
Karzinogenitét benotigt werden, die noch
nicht vorliegen, sollten gemaf der OECD-
Test-Richtlinie TG 453 fir eine kombinierte
Prufung die Langzeittoxizitat bei
wiederholter Applikation und die
Karzinogenitat geprift werden.

6.6.4. Weitere Prufungen

Stufe 11

6.6.4. Weitere Prifungen sind vom
Antragsteller vorzuschlagen oder kénnen
verlangt werden,

— wenn die toxische Wirkung in besonderem
Male Anlass zu Besorgnis gibt (z. B. wegen
ernsthafter/schwerwiegender Wirkungen);
—wenn es Hinweise auf Wirkungen gibt, fur
die die vorliegenden Erkenntnisse fir eine
toxikologische Bewertung und/oder
Risikobeschreibung nicht ausreichen. In
diesem Fall kénnen auch spezifische
toxikologische Prifungen sinnvoller sein, die
Aufschluss Uber diese Wirkungen (z. B.
Immuntoxizitat, Neurotoxizitét) geben;
—wenn die Exposition in besonderem Malie
Anlass zu Besorgnis gibt (z. B. wenn der
Stoff in verbrauchernahen Produkten
verwendet wird und das zu einer
Expositionshohe flhrt, die einer toxisch
wirkenden Dosis nahe kommt).

Hat ein Stoff bekanntermafen
beeintrachtigende Wirkungen auf die
Fruchtbarkeit, so dass die Kriterien fr eine
Einstufung als reproduktionstoxisch
(Kategorie 1A oder 1B: Kann die

—106 —




Fruchtbarkeit beeintrachtigen (H360F))
erfullt sind, und reichen die verfiigbaren
Daten flr eine robuste Risikobewertung aus,
so sind keine weiteren Versuche in Bezug
auf die Fruchtbarkeit erforderlich. Versuche
zur Entwicklungstoxizitat sind jedoch in
Betracht zu ziehen.

6.7. Reproduktionstoxizitat

Stufe 11

6.7. Keine Prifung erforderlich,

—wenn der Stoff als gentoxisches
Karzinogen bekannt ist und geeignete
RisikobegrenzungsmalRnahmen getroffen
worden sind;

—wenn der Stoff als keimzellmutagen
bekannt ist und geeignete
RisikobegrenzungsmalRnahmen getroffen
worden sind;

—wenn der Stoff geringe toxische Aktivitat
besitzt (kein Hinweis auf Toxizitat in den
vorliegenden Prifergebnissen), anhand
toxikokinetischer Daten belegt werden kann,
dass es auf den maRgeblichen
Expositionswegen zu keiner systemischen
Resorption kommt (wenn z. B. die
Konzentration im Plasma/Blut bei
Anwendung einer empfindlichen
Analysemethode unter der Nachweisgrenze
liegt und der Stoff und seine Metaboliten im
Urin, in der GallenflUssigkeit und in der
ausgeatmeten Luft nicht nachweisbar sind)
und es zu unbedeutender oder keiner
Exposition von Menschen kommt.

Hat ein Stoff bekanntermafen
beeintrachtigende Wirkungen auf die
Fruchtbarkeit, so dass die Kriterien fiir eine
Einstufung als reproduktionstoxisch
(Kategorie 1A oder 1B: Kann die
Fruchtbarkeit beeintrachtigen (H360F))
erflllt sind, und reichen die verfligbaren
Daten fiir eine robuste Risikobewertung aus,
so sind keine weiteren Versuche in Bezug
auf die Fruchtbarkeit erforderlich. VVersuche
zur Entwicklungstoxizitét sind jedoch in
Betracht zu ziehen.

Ist ein Stoff bekanntermaBen Ursache fur
Entwicklungstoxizitét, so dass die Kriterien
fur eine Einstufung als reproduktionstoxisch
(Kategorie 1A oder 1B: Kann das
ungeborene Kind schadigen (H360D)) erfullt
sind, und reichen die verfligbaren Daten fiir
eine robuste Risikobewertung aus, so sind
keine weiteren Versuche zur
Entwicklungstoxizitét erforderlich. Versuche
zu den Wirkungen auf die Fruchtbarkeit sind
jedoch in Betracht zu ziehen.

6.7.1. Screeningtest auf Reproduktions-
/Entwicklungstoxizitat an einer Tierart
(OECD 421 oder 422), wenn
vorhandene Daten uber strukturell
verwandte Stoffe, (Q)SAR-Schétzungen
oder In-vitro-Prufungen keine Hinweise
auf eine mogliche Entwicklungstoxizitét
des Stoffes geben.

6.7.1. Diese Prifung ist nicht erforderlich,
wenn

— der Stoff als gentoxisches Karzinogen
bekannt ist und geeignete Risikobe-
grenzungsmafinahmen getroffen worden
sind; oder

— der Stoff als keimzellenmutagen bekannt
ist und geeignete Risikobegrenzungs-
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mafRnahmen getroffen worden sind; oder

— keine signifikante Exposition von
Menschen geméaR Anhang IV Abschnitt 3
vorliegt; oder

— eine Prifung auf pranatale Entwicklungs-
toxizitat (Stufe Il Nummer 6.7.2) oder eine
Ein- oder Zweigenerationen-Priifung auf
Reproduktionstoxizitét (Stufe 11

Nummer 6.7.3) vorliegt.

Hat ein Stoff bekanntermalen
beeintrachtigende Wirkungen auf die
Fruchtbarkeit, so dass die Kriterien fir eine
Einstufung als reproduktionstoxisch
(Kategorie 1A oder 1B: Kann die
Fruchtbarkeit beeintrachtigen (H360F))
erfullt sind, und reichen die verfiigbaren
Daten flr eine robuste Risikobewertung aus,
so sind keine weiteren Versuche in Bezug
auf die Fruchtbarkeit erforderlich. Versuche
zur prénatalen Entwicklungstoxizitét sind
jedoch in Betracht zu ziehen.

Ist ein Stoff bekanntermaBen Ursache fur
Entwicklungstoxizitét, so dass die Kriterien
fur eine Einstufung als reproduktionstoxisch
(Kategorie 1A oder 1B: Kann das
ungeborene Kind schadigen (H360D)) erfullt
sind, und reichen die verfligbaren Daten fiir
eine robuste Risikobewertung aus, so sind
keine weiteren Versuche zur
Entwicklungstoxizitat erforderlich. Versuche
zu den Wirkungen auf die Fruchtbarkeit sind
jedoch in Betracht zu ziehen.

Bestehen ernste Bedenken hinsichtlich des
Potenzials fur schadigende Wirkungen auf
die Fruchtbarkeit oder die Entwicklung, so
kann der Antragsteller anstelle des
Screeningtests I eine erweiterte
Eingenerationen-Prifung auf
Reproduktionstoxizitat mit oder ohne
Testmodul zur Prifung auf pranatale
Entwicklungstoxizitét (Stufe 11

Nummer 6.7.3) vorschlagen.

6.7.2. Priifung auf prénatale Stufe Il 6.7.2. Die Prifung ist nur an einer Tierart,
Entwicklungstoxizitat an einer Tierart; im ldealfall in Verbindung mit einer

es ist der am besten geeignete geeigneten erweiterten Eingenerationen-
Verabreichungsweg zu wéhlen, wobei Prufung auf Reproduktionstoxixitét (Stufe
der beim Menschen zu erwartende Il Nummer 6.7.3), vorzunehmen. |
Expositionsweg zu beriicksichtigen ist

(B.31 der Verordnung (EG)

Nr. 440/2008 oder OECD 414).

6.7.3. In Erwartung der Annahme der | Stufe |1 I

Prufverfahren auf der Ebene der EU
oder auf internationaler Ebene
erweiterte Eingenerationen-Prifung
auf Reproduktionstoxizitat an
mannlichen und weiblichen Tieren einer
Art; es ist der am besten geeignete
Verabreichungsweg zu wéhlen, wobei
der beim Menschen zu erwartende
Expositionsweg zu beriicksichtigen ist.

6.8. Toxikokinetik

6.8.1. In-vitro-Prifung der dermalen
Resorption
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6.9. Priifung der Karzinogenitét

Stufe |1

6.9. Eine Prifung der Karzinogenitét kann
vom Antragsteller vorgeschlagen oder kann
verlangt werden,

— wenn der Stoff eine weit verbreitete
Verwendung hat oder wenn es Hinweise auf
haufige oder lang andauernde Exposition
von Menschen gibt; und

—wenn der Stoff als Mutagen der

Kategorie 2 eingestuft ist oder wenn
Prifungen bei wiederholter Verabreichung
ergeben haben, dass der Stoff Hyperplasie
und/oder préneoplastische Verdnderungen
hervorrufen kann.

Ist der Stoff als Mutagen der Kategorien 1A
oder 1B eingestuft, so ist normalerweise
davon auszugehen, dass ein gentoxischer
Mechanismus fiir die Karzinogenitét
wahrscheinlich ist. In diesen Féllen wird
normalerweise keine Priifung der
Karzinogenitét verlangt.

Wenn dariber hinaus Angaben zur
Langzeittoxizitat bendtigt werden, die noch
nicht vorliegen, sollten gemaf der OECD-
Test-Richtlinie TG 453 fir eine kombinierte
Prifung die Karzinogenitat und die
Langzeittoxizitat bei wiederholter
Applikation gepruft werden.

6.9.1. Gegebenenfalls Daten Uber die
medizinische Uberwachung des
Personals des Herstellungsbetriebs

6.9.2. Gegebenenfalls unmittelbare
Beobachtungen, z. B. klinische Falle
und Vergiftungsfalle

6.9.3. Gesundheitsaufzeichnungen
sowohl aus der Industrie als auch aus
anderen verfiigbaren Bereichen

6.9.4. Gegebenenfalls
epidemiologische Untersuchungen an
der Bevolkerung

6.9.5. Gegebenenfalls Diagnose einer
Vergiftung einschliellich spezifischer
Anzeichen der Vergiftung und
klinischer Untersuchungen

6.9.6. Gegebenenfalls Beobachtungen
Uber sensibilisierende/allergene
Wirkungen

6.9.7. Spezifische Behandlung im
Fall eines Unfalls oder einer
Vergiftung: Erste-Hilfe-Malinahmen,
Antidote und &rztliche Behandlung,
soweit bekannt

6.9.8. Prognose im Anschluss an eine
Vergiftung

6.10. Zusammenfassung der
Toxikologie bei Saugetieren und
Schlussfolgerungen, einschlieBlich
No-Observed-Adverse-Effect-Level
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(NOAEL) und No-Observed-Effect-
Level (NOEL). Gesamtbewertung
unter Beriicksichtigung aller
toxikologischen Daten und jeglicher
sonstiger Angaben (ber die Wirk-
stoffe. Falls moglich, sollte eine
Zusammenfassung aller vorge-
schlagenen Arbeitnehmerschutz-
maflnahmen in Form einer
Zusammenfassung beigelegt werden.

6.11 Weitere Untersuchungen Stufe I1 Zusatzliche Daten, die je nach den
Eigenschaften und dem Verwendungszweck
des Wirkstoffs verlangt werden kénnen.

6.11.1 Neurotoxizitatsuntersuchung Stufe I1 Wenn der Wirkstoff eine organische
Phosphorverbindung ist oder wenn es einen
anderen Hinweis darauf gibt, dass der
Wirkstoff neurotoxische Eigenschaften
haben kdnnte, werden Neurotoxizitats-
untersuchungen verlangt. Die Unter-
suchungen werden an erwachsenen Hiihnern
durchgefihrt, sofern nicht begriindet werden
kann, dass eine andere Versuchstierart
geeigneter ist. Falls zweckmaRig, werden
Untersuchungen zur verzdgerten
Neurotoxizitat verlangt. Wird eine
Cholinesterasehemmung entdeckt, sollte
erwogen werden, eine Untersuchung Gber
das Ansprechen auf Reaktivatoren
durchzufiihren.

6.11.2. Toxische Wirkungen auf Stufe I

landwirtschaftliche Nutztiere und

Haustiere

6.11.3. Untersuchungen hinsichtlich Stufe I

der Exposition des Menschen

gegeniber dem Wirkstoff

6.11.4. Lebens- und Futtermittel Stufe 1l Wenn der Wirkstoff in Zubereitungen
eingesetzt werden soll, die dort verwendet
werden, wo Lebensmittel fir den
menschlichen Verbrauch oder Futtermittel
von Nutztieren zubereitet, verzehrt oder
gelagert werden, werden die in
Nummer 9.1 angefiihrten Untersuchungen
verlangt.

6.11.5. Wenn aufgrund der Stufe Il

Exposition des Menschen gegenuber

dem Wirkstoff in den geplanten

Biozidprodukten weitere Tests

notwendig erscheinen, wird die

Untersuchung bzw. werden die

Untersuchungen nach Anhang 111

Titel | Nummer 9.1 verlangt.

Stufe I1

6.11.6. Soll der Wirkstoff in
Produkten zur Bekdmpfung von
Pflanzen eingesetzt werden, werden
Untersuchungen Uber die toxischen
Wirkungen der Metaboliten aus
behandelten Pflanzen verlangt, sofern
sie von denjenigen abweichen, die bei
Untersuchungen am Tier ermittelt

-110-




wurden.

6.11.7. Untersuchungen zum
Wirkungsmechanismus, die zur
Klarung der in den Toxizitéts-
untersuchungen festgestellten
Wirkungen erforderlich sind.

Stufe 11

7. Okotoxikologisches
Wirkungsspektrum einschlieflich
Verbleib und Verhalten in der
Umwelt

7.1. Aquatische Toxizitat

7.1. Eine Prifung der Langzeittoxizitat ist
vom Antragsteller vorzuschlagen, wenn bei
der im Rahmen von Stufe | vorgenommenen
Beurteilung die Notwendigkeit einer
eingehenderen Priifung der Wirkung auf
Wasserlebewesen erkennbar wird. Die Wahl
der Priifung(en) richtet sich nach den
Ergebnissen der im Rahmen von Stufe |
vorgenommenen Beurteilung.

7.1.1. Priifung der Kurzzeittoxizitét bei
Wirbellosen (bevorzugte Tierart:
Daphnia)

Der Antragsteller kann statt der
Kurzzeittoxizitat auch die
Langzeittoxizitat ermitteln.

7.1.1. Keine Prufung erforderlich,

—wenn es begriindete Hinweise dafir gibt,
dass aquatische Toxizitat unwahrscheinlich
ist, beispielsweise wenn der Stoff sehr
schwer wasserloslich ist oder wenn der Stoff
biologische Membranen voraussichtlich
nicht durchdringt;

—wenn eine Priifung der aquatischen
Langzeittoxizitat bei Wirbellosen vorliegt;

— wenn geeignete Informationen fir die
Umwelteinstufung oder -kennzeichnung
vorliegen.

Die aquatische Langzeittoxizitét fir Daphnia
(Stufe Il Nummer 7.1.5) ist zu erwdégen,
wenn der Stoff schwer wasserléslich ist.

7.1.2. Hemmung des Wasserpflanzen-
wachstums (bevorzugte Art: Algen)

7.1.2. Keine Prufung erforderlich, wenn es
begrindete Hinweise dafr gibt, dass
aquatische Toxizitat unwahrscheinlich ist,
beispielsweise wenn der Stoff sehr schwer
wasserldslich ist oder wenn der Stoff
biologische Membranen voraussichtlich
nicht durchdringt.

7.1.3. Kurzzeittoxizitat fir Fische:
Anwendung von Schwellenwerten..

7.1.3. Keine Priifung erforderlich,

—wenn es begriindete Hinweise darauf gibt,
dass aquatische Toxizitat unwahrscheinlich
ist, beispielsweise wenn der Stoff sehr
schwer wasserloslich ist oder wenn der Stoff
biologische Membranen voraussichtlich
nicht durchdringt;

—wenn eine Prifung der aquatischen
Langzeittoxizitit bei Fischen vorliegt.

7.1.4. Hemmung der Atmung von
Belebtschlamm

7.1.4. Keine Prifung erforderlich,

—wenn keine Emission in eine Klaranlage
erfolgt;

—wenn es begriindete Hinweise dafir gibt,
dass mikrobielle Toxizit4t unwahrscheinlich
ist, beispielsweise wenn der Stoff sehr
schwer wasserldslich ist;

—wenn der Stoff leicht biologisch abbaubar
ist und die zur Priifung verwendeten
Konzentrationen denen entsprechen, die am
Zulauf einer Klaranlage zu erwarten sind.

-111-




Die Prifung kann durch eine Prifung der
Nitrifikationshemmung ersetzt werden, wenn
die vorliegenden Daten darauf hindeuten,
dass der Stoff das Wachstum oder die
Funktion von Mikroben, insbesondere von
nitrifizierenden Bakterien, hemmt.

7.1.5. Langzeittoxizitat fiir Wirbellose Stufe I1

(bevorzugte Tierart: Daphnia) (sofern

diese Angaben nicht bereits aufgrund

der Anforderungen von Stufe |

vorliegen)

7.1.6. Langzeittoxizitat fur Fische, Stufe 11

wenn dies aufgrund des

Verwendungsprofils eines Stoffs

und/oder seiner physikalisch-

chemischen Eigenschaften geboten ist

Angaben sind entweder zu

Nummer 7.1.6.1, 7.1.6.2 oder 7.1.6.3 zu

machen.

7.1.6.1. Toxizitat fur Fische im friihen Stufe 11

Entwicklungsstadium (FELS)

7.1.6.2. Toxizitat fir Fischembryonen Stufe |1

und Jungfische mit Dottersack

7.1.6.3. Wachstumstest an Jungfischen Stufe |1

7.2. Abbaubarkeit 7.2. Weitere Prifungen der biologischen
Abbaubarkeit sind in Betracht zu ziehen,
wenn bei der im Rahmen von Stufe |
vorgenommenen Beurteilung die
Notwendigkeit einer eingehenderen Priifung
der Abbaubarkeit des Stoffes und seiner
Abbauprodukte erkennbar wird. Die Wahl
der Prifung(en) richtet sich nach den
Ergebnissen der im Rahmen von Stufe |
vorgenommenen Beurteilung und kann
Simulationen des Abbaus in geeigneten
Medien (z. B. Wasser, Sedimente oder
Boden) umfassen.

7.2.1. Biotisch

7.2.1.1. Leichte biologische 7.2.1.1. Keine Prufung erforderlich, wenn

Abbaubarkeit der Stoff anorganisch ist.

7.2.1.2. Simulationstest des Endabbaus Stufe 11 7.2.1.2. Keine Priifung erforderlich,

im Oberflachenwasser
—wenn der Stoff sehr schwer wasserldslich
ist;
— wenn der Stoff leicht biologisch abbaubar
ist.

7.2.1.3. Simulationstest des Abbaus im Stufe 1l 7.2.1.3. Keine Priifung erforderlich,

Boden (bei Stoffen mit hohem Potenzial

fiir die Adsorption an den Boden) — wenn der Stoff leicht biologisch abbaubar
ist;
—wenn eine direkte oder indirekte
Exposition des Bodens nicht zu erwarten ist.

7.2.1.4. Simulationstest zur Stufe 11 7.2.1.4. Keine Prifung erforderlich,

Abbaubarkeit im Sediment (bei Stoffen
mit hohem Potenzial fiir die Adsorption
an das Sediment)

—wenn der Stoff leicht biologisch abbaubar
ist;

— wenn eine direkte oder indirekte
Exposition der Sedimente nicht zu erwarten
ist.

7.2.2. Abiotisch

7.2.2.1. Hydrolyse in Abhdngigkeit vom

7.2.2.1. Keine Priifung erforderlich,
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pH-Wert

—wenn der Stoff leicht biologisch abbaubar
ist;
— wenn der Stoff sehr schwer wasserldslich
ist.

7.2.3. ldentifikation der Abbauprodukte | Stufe Il 7.2.3. Sofern der Stoff nicht leicht biologisch
abbaubar ist.

7.3. Verbleib und Verhalten in der

Umwelt

7.3.1. Adsorptions-/Desorptions- 7.3.1. Keine Priifung erforderlich,

Screening —wenn aufgrund der physikalisch-
chemischen Eigenschaften des Stoffes ein
niedriges Adsorptionspotenzial zu erwarten
ist (z. B. bei einem niedrigen Verteilungs-
koeffizienten Oktanol/Wasser);
—wenn der Stoff und seine relevanten
Abbauprodukte rasch zerfallen.

7.3.2. Bioakkumulation in Stufe |1 7.3.2. Keine Priifung erforderlich,

Wasserlebewesen, vorzugsweise in —wenn der Stoff ein niedriges

Fischen Bioakkumulationspotenzial hat (z. B.
log Kow < 3) und/oder biologische
Membranen voraussichtlich nicht
durchdringt;
—wenn eine direkte oder indirekte
Exposition des aquatischen Kompartiments
nicht zu erwarten ist.

7.3.3. Weitere Angaben zu Stufe 11 7.3.3. Keine Priifung erforderlich,

Adsorption/Desorption in Abhangigkeit

von den Ergebnissen der im Rahmen —wenn der Stoff ein niedriges

von Stufe | erforderlichen Priifung Bioakkumulationspotenzial hat (z. B.
log Kow < 3) und/oder biologische
Membranen voraussichtlich nicht durch-
dringt;
—wenn aufgrund der physikalisch-
chemischen Eigenschaften des Stoffes ein
niedriges Adsorptionspotenzial zu erwarten
ist (z. B. bei einem niedrigen Verteilungs-
koeffizienten Oktanol/Wasser);
—wenn der Stoff und seine Abbauprodukte
rasch zerfallen.

7.4. Weitere Untersuchungen Stufe 11

7.4.1. Sonstige Priifungen der Stufe 11

biologischen Abbaubarkeit, die

aufgrund der Ergebnisse aus Nummer

7.2.1.1 relevant sind

7.4.2. Photochemische Umwandlung in | Stufe Il

der Luft (Schatzmethode) einschlieBlich

Identifizierung der

Umwandlungsprodukte

7.4.3. Besteht aufgrund der Ergebnisse Stufe 1l

aus den Untersuchungen geman

Nummer 7.4.2 die Notwendigkeit oder

ist der Wirkstoff insgesamt langsam

oder gar nicht abiotisch abbaubar, so

werden die in Nummern 10.1.1 und

10.2.1 und gegebenenfalls Nummer 10.3

angefiihrten Untersuchungen verlangt

8. MaRnahmen zum Schutz von Stufe 11 Zusatzliche Daten, die je nach den

Mensch, Tier und Umwelt Eigenschaften und dem Verwendungszweck
des Wirkstoffs verlangt werden kénnen.

8.1. Ermittlung jeglicher Stoffe, die in Stufe Il

den Bereich der Listen | oder Il des
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Anhangs der Richtlinie 80/68/EWG des
Rates vom 17. Dezember 1979 tber den
Schutz des Grundwassers gegen
Verschmutzung durch bestimmte
gefahrliche Stoffel, von Anhang | Teil
B der Richtlinie 98/83/EG des Rates
Uber die Qualitat von Wasser flir den
menschlichen Gebrauch bzw. von
Anhang X der Richtlinie 2000/60/EG
fallen.

Anmerkungen:

1) Diese Daten missen flr den reinen
Wirkstoff mit festgestellter
Spezifikation vorgelegt werden.

2) Diese Daten missen fir den
Wirkstoff mit festgestellter
Spezifikation vorgelegt werden.

9. Weitere im Hinblick auf die
menschliche Gesundheit
vorzunehmende Untersuchungen

Stufe Il

Zusétzliche Daten, die je nach den

Eigenschaften und dem Verwendungszweck

des Wirkstoffs verlangt werden kénnen.

9.1. Untersuchungen an Lebens- und
Futtermitteln

Stufe |1

9.1.1. Identifikation von Abbau- und
Reaktionsprodukten und Metaboliten
des Wirkstoffs in behandelten oder
kontaminierten Lebens- oder
Futtermitteln

Stufe 11

9.1.2. Verhalten des Riickstands des
Wirkstoffs, seiner Abbauprodukte und
gegebenenfalls seiner Metaboliten auf
behandelten oder kontaminierten
Lebens- oder Futtermitteln
einschlieBlich seiner Abbaukinetik

Stufe 11

9.1.3. Gesamtstoffbilanz des Wirkstoffs.
Ausreichende Daten Uber Riickstande
aus Uberwachten Versuchen zum
Nachweis dafiir, dass Riickstande, die
bei der vorgesehenen Anwendung
auftreten kénnen, fur die Gesundheit
von Mensch und Tier unbedenklich
sind.

Stufe |1

9.1.4. Abschatzung der moglichen oder
tatséchlichen Exposition des Menschen
gegeniber dem Wirkstoff tiber die
Nahrung oder auf anderen Wegen

Stufe 1l

9.1.5. Verbleiben Riickstande des
Wirkstoffs fiir einen signifikanten
Zeitraum auf den Futtermitteln, werden
Futterungs- und Metabolismus-
untersuchungen an Nutztieren verlangt,
um die Bewertung der Riickstande in
Lebensmitteln tierischer Herkunft zu
ermoglichen.

Stufe 11

9.1.6. Auswirkungen der industriellen
Verarbeitung und/oder der Zubereitung
in den Haushalten auf die Art und Hohe
der Riickstédnde des Wirkstoffs

Stufe |1

9.1.7. Vorgeschlagene annehmbare
Rickstandsmenge und Begriindung
ihrer Annehmbarkeit

Stufe 11

1 ABI. L 20vom 26.1.1980, S. 43.
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9.1.8. Weitere verfiigbare
Informationen, sofern relevant

Stufe 11

9.1.9. Zusammenfassung und
Bewertung der nach Nummern 1.1 bis
1.8 vorgelegten Daten

Stufe 11

9.2. Weitere Untersuchungen im
Zusammenhang mit der Exposition des
Menschen

Gegebenenfalls werden geeignete
Prifungen und eine Fallstudie verlangt.

Stufe 11

10. Weitere Untersuchungen Uber den
Verbleib und das Verhalten in der
Umwelt

Stufe Il

10. Deuten die Ergebnisse der 6ko-
toxikologischen Untersuchungen und der/die
beabsichtige(n) Verwendungszweck(e) des
Wirkstoffs auf eine Gefahr fur die Umwelt
hin, werden die Untersuchungen nach
diesem Abschnitt verlangt.

10.1 Verbleib und Verhalten im Boden

Stufe 11

10.1.1. Abbaugeschwindigkeit und
Abbauweg mit Identifikation der
ablaufenden Prozesse sowie
Identifikation der Metaboliten und
Abbauprodukte in mindestens drei
Bodentypen unter geeigneten
Bedingungen

Stufe 11

10.1.2. Absorption und Desorption in
mindestens drei Bodentypen und
gegebenenfalls Absorption und
Desorption von Metaboliten und
Abbauprodukten

Stufe 1

10.1.3. Mobilitat in mindestens drei
Bodentypen und gegebenenfalls
Mobilitat von Metaboliten und
Abbauprodukten

Stufe |1

10.1.4. Ausmal und Art der gebundenen
Riicksténde

Stufe 11

10.2. Verbleib und Verhalten im Wasser

Stufe 11

10.2.1. Abbaugeschwindigkeit und
Abbauweg in aquatischen Systemen
(sofern nicht durch Nummer 7.2 erfasst)
einschlieBlich Identifikation der
Metaboliten und Abbauprodukte

Stufe Il

10.2.2. Absorption und Desorption im
Wasser (Bodensedimente) und
gegebenenfalls Absorption und
Desorption der Metaboliten und
Abbauprodukte

Stufe 11

10.3. Verbleib und Verhalten in der Luft
Falls der Wirkstoff in Begasungsmitteln
eingesetzt werden soll, falls er verspriiht
werden soll, falls er fluchtig ist oder
falls irgendwelche Informationen eine
Relevanz vermuten lassen, sind
Abbaugeschwindigkeit und Abbauweg
in der Luft, sofern nicht unter

Nummer 7.4.3 erfasst, zu bestimmen.

Stufe 1l

11. Weitere dkotoxikologische
Untersuchungen

Stufe 11

11. Deuten die Ergebnisse der 6kotoxiko-
logischen Untersuchungen und der/die
beabsichtige(n) Verwendungszweck(e) des
Wirkstoffs auf eine Gefahr fir die Umwelt
hin, werden die Untersuchungen nach
diesem Abschnitt verlangt.

11.1. Auswirkungen auf Vogel

Stufe |1
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11.1.1. Kurzzeittoxizitdt — achttagige Stufe I1
Fiitterungsstudie an ]| einer Vogelart ||

11.1.2. Auswirkungen auf die Stufe Il 11.1.2 Diese Untersuchung wird nicht
Fortpflanzung verlangt, wenn die Fitterungsstudie zur
Toxizitat (Nummer 11.1.1) zeigt, dass der
LC50-Wert Uber 2 000 mg/kg liegt.

11.2. Auswirkungen auf andere Stufe I1
Nichtzielorganismen

11.2.1. Akute Toxizitat fir Honigbienen | Stufe Il
und andere Nutzarthropoden, z. B.
Rauber. ||

11.2.2. Toxizitat fur Regenwirmer und | Stufe II
andere nicht zu der Zielgruppe
gehdrende Bodenmakroorganismen

11.2.3. Auswirkungen auf nicht zu der Stufe 11
Zielgruppe gehdrende Bodenmikro-
organismen

11.2.4. Auswirkungen auf andere Stufe 11
spezifische nicht zu der Zielgruppe
gehorende, als gefédhrdet geltende
Organismen (Flora und Fauna)

12. Einstufung und Kennzeichnung

13. Zusammenfassung und Bewertung
der Abschnitte 1 bis 12

TITEL 2 - MIKROORGANISMEN

Unterlagen sind fiir den Mikroorganismus auf Stammebene zusammenzustellen, sofern keine
Informationen vorgelegt werden, denen zufolge die betreffende Art anerkanntermafen in allen
Merkmalen hinreichend homogen ist, oder der Antragsteller keine anderen Griinde geltend
macht.

Wurde der Mikroorganismus im Sinne von Artikel 2 Absatz 2 der Richtlinie 2001/18/EG des
Européischen Parlaments und des Rates Uber die absichtliche Freisetzung genetisch
veranderter Organismen in die Umwelt und zur Aufhebung der Richtlinie 90/220/EWG?
genetisch verandert, so ist eine Kopie der Bewertung der Daten fur die Umweltvertraglich-
keitspriifung nach Artikel 4 Absatz 2 der genannten Richtlinie vorzulegen.

Beruht die Wirkung des Biozidprodukts bekanntermaBen génzlich oder teilweise auf der
Wirkung eines Toxins/Metaboliten oder ist mit erheblichen Rickstanden von
Toxinen/Metaboliten zu rechnen, die nicht mit der Wirkung des aktiven Mikroorganismus in
Zusammenhang stehen, so sind fur dieses Toxin/diesen Metaboliten die Unterlagen geman
Titel 1 einzureichen.

Folgende Angaben sind erforderlich:
1. Identitat des Mikroorganismus

1.1. Antragsteller
1.2. Hersteller

1.3. Bezeichnung und Beschreibung der Art, Charakterisierung des Stamms

! ABI. L 106 vom 17.4.2001, S. 1.
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1.3.1.

1.3.2.

1.3.3.
1.3.4.

1.4.

1.4.1.

1.4.2.

1.4.3.

2.1.

2.1.1.

2.1.2.

2.2.

2.2.1.

2.2.2.

2.3.
2.4.
2.5.
2.6.
2.7.
2.8.
2.9.
2.10.

2.11.

Gebréauchliche Bezeichnung des Mikroorganismus (einschlieBlich anderer oder nicht
mehr glltiger Bezeichnungen)

Taxonomische Bezeichnung und Stamm mit der Angabe, ob es sich um die Variante
eines hinterlegten Stamms, eine Mutante oder einen genetisch veranderten
Organismus (GVO) handelt; bei Viren taxonomische Bezeichnung des Agens,
Serotyp, Stamm oder Mutante

Stammsammlung und Referenznummer der Kultur, unter der sie hinterlegt ist

Methoden, Verfahren und Kriterien zum Nachweis und zur Identifizierung des
Mikroorganismus (Morphologie, Biochemie, Serologie usw.)

Spezifikation des zur Herstellung von formulierten Produkten verwendeten Materials
Mikroorganismusgehalt

Identitdt und Gehalt an Verunreinigungen, Zusatzen und kontaminierenden
Mikroorganismen

Analytisches Profil von Chargen
Biologische Eigenschaften des Mikroorganismus

Historischer Hintergrund des Mikroorganismus und seiner Verwendungszwecke.
Natdrliches Vorkommen und geografische Verbreitung

Historischer Hintergrund

Ursprung und natdrliches Vorkommen

Angaben zu den Zielorganismen

Beschreibung der Zielorganismen

Wirkungsweise

Wirtsspektren und Auswirkungen auf andere Arten als den Zielorganismus
Entwicklungsstadien/Lebenszyklus des Mikroorganismus
Infektiositat, Ausbreitung und Besiedlungsfahigkeit

Verwandtschaft mit bekannten Phyto-, Tier- oder Humanpathogenen
Genetische Stabilitat und Einflussfaktoren

Angaben zur Bildung von Metaboliten (insbesondere Toxinen)
Antibiotika und andere antimikrobielle Stoffe

Widerstandsfahigkeit gegentiber Umweltfaktoren

Auswirkungen auf Materialien, Stoffe und Erzeugnisse
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3. Weitere Informationen tiber den Mikroorganismus
3.1. Wirkungsart
3.2. Vorgesehener Anwendungsbereich

3.3. Produkttypen und Verwenderkategorien, fiir die der Mikroorganismus in Anhang |
aufgenommen werden sollte

3.4. Produktionsmethode und Qualitatskontrolle
3.5. Angaben ber das (mogliche) Auftreten einer Resistenz der Zielorganismen

3.6. Methoden zur Verhinderung des Virulenzverlustes bei Stammkulturen des
Mikroorganismus

3.7. Empfohlene MaRnahmen und Sicherheitsvorkehrungen fir die Handhabung, die
Lagerung, den Transport oder den Brandfall

3.8. Vernichtungs- bzw. Dekontaminierungsverfahren
3.9. MafRnahmen fir den Fall eines Unfalls
3.10.  Abfallbehandlung

3.11.  Uberwachungsplan fiir den wirksamen Mikroorganismus einschlieflich Handhabung,
Lagerung, Transport und Verwendung

3.12.  Einstufung des Mikroorganismus in die einschldgige Risikogruppe geméal Artikel 2
der Richtlinie 2000/54/EG

4. Analytische Methoden
4.1. Methoden zur Analyse des Mikroorganismus, wie hergestellt
4.2. Methoden zur Bestimmung und Quantifizierung von (lebensfahigen bzw. nicht

lebensfahigen) Rickstanden

5. Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit
STUFE |
5.1. Basisangaben

5.1.1. Medizinische Angaben

5.1.2.  Arztliche Uberwachung des Personals in den Herstellungsbetrieben
5.1.3. Beobachtungen von Sensibilisierung/Allergenitét

5.1.4. Unmittelbare Beobachtung, z. B. klinischer Félle

5.2. Basisuntersuchungen

5.2.1. Sensibilisierung
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5.2.2.

5.2.2.1.

5.2.2.2.

5.2.3.
5.24.

5.2.5.

5.25.1.

5.2.6.

5.2.7.

Die Bewertung dieses Endpunktes ist in zwei Schritten vorzunehmen:

(1) Auswertung der vorliegenden Ergebnisse von Untersuchungen an Menschen
und Tieren und von anderen Daten,

(2) In-vivo-Prifung.

Der reduzierte lokale Test an Lymphknoten von Mausen (rLLNA) ist als
Screeningtest zur Unterscheidung sensibilisierender und nicht sensibilisierender
Stoffe das bevorzugte Verfahren fur die In-vivo-Prufung. Der volistandige LLNA-
Test sollte durchgefiihrt werden, wenn bekannt ist, dass eine Bewertung der
sensibilisierenden Wirkung notwendig ist. Ein anderes Verfahren sollte nur unter
auBergewohnlichen Umstanden und mit entsprechender Begriindung zur
Anwendung kommen.

Akute Toxizitat, Pathogenitat und Infektiositat

Die Prufung erfolgt durch orale Verabreichung, es sei denn, dass davon
auszugehen ist, dass es sich bei der Inhalation um den primaren Expositionsweg
beim Menschen handelt. Die Priifung erfolgt Gber nur einen Expositionsweg.

Akute Toxizitat, Pathogenitat und Infektiositat bei oraler Aufnahme
Akute Toxizitat, Pathogenitat und Infektiositat bei Inhalation

Die Prufung mittels Verabreichung durch Inhalation ist nur dann angebracht,
wenn es sich bei der Inhalation um den priméren Expositionsweg beim Menschen
handelt.

In-vitro-Untersuchung der Gentoxizitat
Zellkulturuntersuchungen
Angaben zur Kurzzeittoxizitat und -pathogenitat

Die Prufung erfolgt durch orale Verabreichung, es sei denn, dass davon
auszugehen ist, dass die Exposition primar durch Inhalation erfolgt. Die Prifung
erfolgt Gber nur einen Expositionsweg.

Gesundheitliche Auswirkungen bei wiederholter inhalativer Exposition

Die Prufung mittels Verabreichung durch Inhalation ist nur dann angebracht,
wenn es sich bei der Inhalation um den priméaren Expositionsweg beim Menschen
handelt.

Vorgeschlagene Behandlung: Erste Hilfe, arztliche Behandlung

Jegliche Pathogenitét und Infektiositat flir Menschen und andere S&ugetiere bei
Immunsuppression

ENDE DER STUFE |

STUFE I
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5.3.

5.4.

5.5.

Spezifische Toxizitéts-, Pathogenitéts- und Infektiositatsuntersuchungen

Auf die Prifung kann verzichtet werden, wenn keine Hinweise auf spezifische
Toxizitat aus fraheren Prufungen vorliegen.

Gentoxizitat — In-vivo-Untersuchungen an somatischen Zellen

Bei neuen Stoffen sollte die Mdglichkeit bestehen, die Parameter eines In-vivo-
Mikrokerntests im Rahmen einer Prifung bei wiederholter Exposition
auszuwerten.

Gentoxizitat — In-vivo-Untersuchungen an Keimzellen

Auf die Prufung kann verzichtet werden, wenn keine Hinweise auf Genotoxizitat
aus Prufungen an somatischen Zellen vorliegen.

ENDE DER STUFE Il

5.6.

6.1.

6.2.

6.2.1.
6.2.2.

6.3.

7.1.

7.1.1.
7.1.2.

7.1.3.

7.2.

7.3.

8.1.

Zusammenfassung der Toxizitat, Pathogenitat und Infektiositat bei Sdugetieren und
Gesamtbewertung

Ruckstande in oder auf behandelten Materialien, Lebensmitteln und Futtermitteln

Persistenz und Wahrscheinlichkeit der Vermehrung in oder auf behandelten
Materialien, Lebensmitteln und Futtermitteln

Weitere Angaben
Nicht lebensfahige Rickstande
Lebensfahige Rickstande

Zusammenfassung und Bewertung der Rickstéande in oder auf behandelten
Materialien, Lebensmitteln und Futtermitteln

Verbleib und Verhalten in der Umwelt

Persistenz und Vermehrung

Boden

Wasser

Luft

Mobilitat

Zusammenfassung und Bewertung des Verbleibs und Verhaltens in der Umwelt
Auswirkungen auf Nichtzielorganismen

Auswirkungen auf Vogel

Eine Futterungsstudie zur Toxizitat fur Vogel, die an einer einzigen Art
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8.2.

8.2.1.
8.2.2.
8.2.3.

8.2.4.

8.3.
8.4.
8.5.
8.6.
8.7.

8.7.1.
8.7.2.

8.7.3.

8.8.

durchgeftihrt wird, kann vorgeschlagen werden, wenn das Verwendungsprofil
eines Wirkstoffs auf ein erhebliches Expositionspotenzial bei Vogeln schlieRen
Iasst.

Eine Untersuchung zur Reproduktion bei Vdgeln wird generell nicht verlangt und
ist nicht angebracht, wenn die Fltterungsstudie zur Toxizitat zeigt, dass der LC50-
Wert Uber 5 000 mg/kg liegt.

Auswirkungen auf Wasserlebewesen
Auswirkungen auf Fische

Auswirkungen auf wirbellose SuRwasserlebewesen
Auswirkungen auf das Algenwachstum
Auswirkungen auf andere Pflanzen als Algen
Auswirkungen auf Bienen

Auswirkungen auf andere Arthropoden als Bienen
Auswirkungen auf Regenwiirmer

Auswirkungen auf Bodenmikroorganismen
Weitere Untersuchungen

Terrestrische Pflanzen

Saugetiere

Sonstige relevante Arten und Prozesse
Zusammenfassung und Bewertung der Auswirkungen auf Nichtzielorganismen

Zusammenfassung und Bewertung der Abschnitte 1 bis 8 unter Einbeziehung der
Schlussfolgerungen aus der Risikobewertung sowie Empfehlungen

ANHANG I

Datenanforderungen fur Biozidprodukte

Dossiers uber Biozidprodukte mussen die notwendigen Angaben enthalten, um
Auskunft dartiber zu geben, dass die Exposition unter dem Schwellenwert fur
toxikologische Bedenklichkeit liegt oder um gegebenenfalls die annehmbare
Tagesdosis (ADI), die annehmbare Anwenderexposition (AOEL), die abgeschétzte
Konzentration in der Umwelt (Predicted Environmental Concentration - PEC) und
die abgeschatzte Nicht-Effekt-Konzentration (Predicted No Effect Concentration -
PNEC) zu bestimmen.

Sofern moglich, sollten die Informationen von bisherigen Daten abgeleitet werden,

um Tierversuche einzuschranken. Es gelten insbesondere die Bestimmungen der
Richtlinie 1999/45/EG und der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008.
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10.

Informationen, die aufgrund der Art des Biozidprodukts und seiner vorgesehenen
Verwendung nicht erforderlich sind, missen nicht vorgelegt werden.

Eine detaillierte und vollstandige Beschreibung der durchgefuhrten Untersuchungen
und der angewandten Methoden oder ein bibliografischer Verweis auf diese
Methoden ist beizufligen.

Fur die Vorlage der Unterlagen sind die von der Kommission zur Verfligung
gestellten Formate zu verwenden. Zusétzlich muss das von der Kommission zur
Verfligung gestellte spezielle Softwarepaket (IUCLID) fiir die Teile der Unterlagen,
fur die IUCLD herangezogen werden kann, verwendet werden. Formate und weitere
Hinweise zu den Datenanforderungen und der Erstellung der Unterlagen enthélt die
Webseite der Agentur.

Im Hinblick auf die Zulassung vorgelegte Tests sind nach den in der Verordnung
(EG) Nr. 440/2008 des Rates beschriebenen Methoden durchzufiihren. Wenn nicht
ausdrtcklich erwahnt, schlieBen die in Anhang | aufgefihrten Methoden die
Verwendung von Nanomaterialien nicht ein. Falls eine Methode ungeeignet oder
nicht beschrieben ist, werden andere Methoden angewendet, die in
wissenschaftlicher Hinsicht zufriedenstellend sind und deren Gultigkeit im Antrag
begriindet werden muss.

Werden Tests durchgefiihrt, so sollten sie den einschlégigen Anforderungen an den
Schutz von Labortieren der Richtlinie 86/609/EWG genligen sowie, im Falle
okotoxikologischer und toxikologischer Priifungen, der Guten Laborpraxis geman
der Richtlinie 2004/10/EG oder anderen internationalen Standards, die von der
Kommission oder von der Agentur als gleichwertig anerkannt sind, entsprechen.

Wird ein Test durchgefuhrt, so ist eine ausflhrliche Beschreibung (Spezifikation) des
Testmaterials und seiner Verunreinigungen vorzulegen. ||

Sind vor dem ...” Priifungsergebnisse durch andere als die in der Verordnung (EG)
Nr. 440/2008 vorgesehenen Methoden gewonnen worden, so ist von der zustandigen
Behorde des betreffenden Mitgliedstaats in Abstimmung mit der Agentur von Fall
zu Fall zu entscheiden, ob diese Daten fur die Zwecke der vorliegenden Verordnung
ausreichen oder ob neue Prifungen gemaR der Verordnung (EG) Nr. 440/2008
durchgefiihrt werden miissen, wobei unter anderem der Notwendigkeit Rechnung zu
tragen ist, die Versuche an Wirbeltieren so weit wie moglich einzuschréanken.

Es mussen alle verfugbaren einschldgigen Sachkenntnisse und Angaben aus der
Fachliteratur angefihrt werden.

TITEL 1 — CHEMISCHE STOFFE

Anforderungen an die Unterlagen

Folgende Angaben sind erforderlich:

1.

1.1.

Antragsteller

Name und Anschrift usw.

Datum des Inkrafttretens dieser Verordnung.
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1.2.

2.1.

2.2.

2.3.

3.1.
3.2.
3.3.
3.4.

3.5.

3.6.
3.7.

3.8.

3.9.

4.1.

4.2.

Hersteller (Formulierer) des Biozidprodukts und des bzw. der Wirkstoffe (Namen,
Anschriften, einschlieBlich Standort des Betriebs bzw. der Betriebe)

Identitét

Handelsname oder vorgesehener Handelsname und gegebenenfalls
Entwicklungscodenummer fir das Biozidprodukt im Herstellungsbetrieb

Ausfihrliche quantitative und qualitative Informationen Uber die Zusammensetzung
des Biozidprodukts, z. B. Wirkstoff(e), Verunreinigungen, Hilfsstoffe, sonstige
Beistoffe unter Bericksichtigung der in Artikel 16 Absatz 4 genannten
Konzentrationen.

Physikalischer Zustand und Art des Biozidprodukts, z. B. emulgierbares Konzentrat,
benetzbares Pulver, Losung

Physikalische, chemische und technische Eigenschaften

Erscheinungsform (physikalischer Zustand, Farbe)

Explosionsgefahrlichkeit

Brandfordernde Eigenschaften

Flammpunkt und andere Angaben zur Entzundlichkeit oder Selbstentziindlichkeit

Aziditat/Alkalitat und gegebenenfalls pH-Wert (1%ige Losung des Biozidprodukts in
Wasser)

Relative Dichte

Lagerungsstabilitat - Stabilitat und Haltbarkeit. Wirkung von Licht, Temperatur und
Feuchtigkeit auf die technischen Eigenschaften des Biozidprodukts; Reaktions-
fahigkeit gegenuiber dem Behaltermaterial

Lagerungsstabilitat und Haltbarkeit werden im Allgemeinen auf der Grundlage
der Stabilitat eines Wirkstoffs festgelegt. Bei leicht zersetzlichen Wirkstoffen
kénnen die Lagerungsstabilitat und die Haltbarkeit durch andere gultige
wissenschaftliche Verfahren festgestellt werden, beispielsweise durch das
Hochrechnen der in Versuchen zur Produktalterung gewonnenen analytischen
Daten des Wirkstoffs bis zum Erreichen des Wirkungsschwellenwerts.

Technische Eigenschaften des Biozidprodukts, z. B. Benetzbarkeit,
Schaumbestandigkeit, FlieBeigenschaften, Schiittbarkeit und Verstaubbarkeit

Physikalische und chemische Vertraglichkeit mit anderen Produkten einschliel3lich
anderer Biozidprodukte, mit denen eine gemeinsame Verwendung zugelassen
werden soll

Methoden zur Bestimmung und Analyse
Analysemethoden zur Bestimmung der Wirkstoffkonzentration(en) im Biozidprodukt

Analysemethoden - einschliel3lich Wiederfindungsraten und Bestimmungsgrenzen
toxikologisch und 6kotoxikologisch relevanter Bestandteile des Biozidprodukts
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4.2.1.
4.2.2.
4.2.3.
4.2.4.

4.2.5.

5.1.
5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

5.7.

5.8.

5.9.

5.10.

5.11.

5.12.

6.1.

und/oder seiner Riickstande -, soweit sie nicht in Anhang Il Nummer 4.2 erfasst sind
und sofern sie in oder auf folgenden Medien relevant sind:

infauf dem Boden

in der Luft

im Wasser (einschlieBlich Trinkwasser)

in Korperflissigkeiten und Gewebe von Menschen und Tieren

in behandelten Lebens- und Futtermitteln

Beabsichtigte Verwendungszwecke und Wirksamkeit

Produktart und vorgesehener VVerwendungsbereich

Verwendungsverfahren einschlieBlich der Beschreibung des verwendeten Systems

Aufwandmenge und gegebenenfalls Endkonzentration des Biozidprodukts und des
Wirkstoffs in dem System, in dem die Zubereitung verwendet wird, z. B.
Kihlwasser, Oberflachenwasser, Wasser fur Heizzwecke

Anzahl und Zeitpunkte der Verwendungen sowie gegebenenfalls besondere
Informationen tber geografisch oder klimatisch bedingte Unterschiede oder zum
Schutz von Menschen und Tieren erforderliche Wartezeiten

Zweckbestimmung des Biozidprodukts, z. B. Fungizid, Rodentizid, Insektizid,
Bakterizid

Zu bekampfende Organismen und zu schutzende Erzeugnisse, Organismen oder
Gegenstéande

Wirkungen auf Zielorganismen

Wirkungsweise (einschlieRlich Dauer bis zum Eintritt der Wirkung), soweit nicht
durch Anhang Il Nummer 5.4 erfasst

Verwender: industrielle Verwender, gewerbliche Verwender, Allgemeinheit
(nichtgewerbliche Verwender)

Fur die Kennzeichnung des Produkts vorgeschlagene Anwendungsbedingungen

Wirksamkeitsangaben im Hinblick auf die Einhaltung dieser Bedingungen
einschlieBlich aller verfiigharen verwendeten Standortprotokolle, Labortests bzw.
Feldversuche

Alle anderen bekannten Einschrankungen der Wirksamkeit einschliel3lich Resistenz
Toxikologische Untersuchungen
Akute Toxizitat

Bei den unter den Nummern 6.1.1 bis 6.1.2 genannten Prifungen kann die
Berechnung der Einstufung ungeachtet der Artikel 6 und 9 der Verordnung (EG)
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6.1.1.

6.1.2.

6.3.

6.4.
6.5.

6.6.

7.1.

Nr. 1272/2008 das Standardverfahren sein. Nur in Ausnahmeféllen sollten
zusatzliche In-vivo-Prifungen in Erwagung gezogen werden, und in diesen Fallen
sollte nur der allerwichtigste Expositionsweg gepruft werden. Gase und fllichtige
Flussigkeiten sollten durch Inhalation verabreicht werden.

Orale Verabreichung

Inhalation

Die Prufung mittels Verabreichung durch Inhalation ist nur dann angebracht,
wenn

(i) die Einstufung durch Berechnung nicht durchftihrbar ist und

(ii) es sich bei der Inhalation — unter Bertcksichtigung des Dampfdrucks des
Stoffs und/oder der Mdglichkeit einer Exposition gegeniiber Aerosolen, Partikeln
oder Tropfchen einer inhalierbaren Grofie — um den priméaren Expositionsweg
beim Menschen handelt.

Die Methode der akuten toxischen Klasse ist das bevorzugte Verfahren fir die In-
vivo-Prufung. Das klassische Verfahren der Verabreichung der ,letalen
Konzentration“ (LC50) sollte nur unter aufergewéhnlichen Umstinden zur
Anwendung kommen. Die Anwendung einer anderen Prifung ist zu begrinden.

Haut- und Augenreizung!

Die Berechnung der Einstufung kann das Standardverfahren sein.
Hautsensibilisierung

Die Berechnung der Einstufung kann das Standardverfahren sein.
Angaben Uber die In-vitro-Aufnahme durch die Haut

Verflgbare toxikologische Angaben zu toxikologisch relevanten Stoffen, die keine
Wirkstoffe sind (d. h. bedenkliche Stoffe)

Angaben Uber die durch das Biozidprodukt bewirkte Exposition der Allgemeinheit
und des Verwenders

Gegebenenfalls sind fiir toxikologisch relevante Stoffe der Zubereitung, die keine
Wirkstoffe sind, die in Anhang Il beschriebenen Prifungen durchzufihren.

Okotoxikologische Untersuchungen

Vorhersehbare Wege des Eintrags in die Umwelt bei bestimmungsgemaéler
Verwendung

1 Eine Prifung auf Augenreizung muss nicht durchgefiihrt werden, wenn das Biozidprodukt
nachgewiesenermalien potenziell &tzende Eigenschaften aufweist.
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7.2.

7.3.

8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

8.6.1.
8.6.2.
8.6.3.
8.7.

8.8.

9.1.

9.1.1.

9.1.1.1.

9.11.2.

Informationen Uber 0kotoxikologische Eigenschaften des Wirkstoffs im Produkt,
sofern diese nicht aus den Informationen tber den Wirkstoff selbst extrapoliert
werden kdnnen

Verflgbare 6kotoxikologische Angaben zu 6kotoxikologisch relevanten Stoffen, die
keine Wirkstoffe sind (d. h. bedenkliche Stoffe), wie beispielsweise Angaben aus
dem Sicherheitsdatenblatt

Malnahmen zum Schutz von Mensch, Tier und Umwelt

Empfohlene Methoden und Sicherheitsvorkehrungen fiir die Handhabung, die
Verwendung, die Lagerung, den Transport oder den Brandfall;

Spezifische Behandlung im Fall eines Unfalls, z. B. Erste-Hilfe-MaRnahmen,
Antidote, &rztliche Behandlung, falls verfligbar, Sofortmanahmen zum Schutz der
Umwelt soweit nicht durch Anhang Il Titel 1 Nummer 8.3 erfasst

Etwaige Verfahren zur Reinigung der Applikationsgeréate
Bestimmung relevanter Verbrennungsprodukte in Brandfallen

Far die Industrie, gewerbliche Verwender und die Allgemeinheit (nichtgewerbliche
Verwender) Verfahren zur Beseitigung/Verwertung des Biozidprodukts und seiner
Verpackung, z. B. Méglichkeit der Wiederverwendung oder Verwertung,
Neutralisierung, Voraussetzungen fir kontrollierte Entsorgung und Verbrennung

Maoglichkeit der Vernichtung oder Dekontaminierung nach einer Freisetzung in bzw.
auf einem der folgenden Medien:

Luft
Wasser, einschlieBlich Trinkwasser
Boden

Beobachtungen zu unerwiinschten oder unbeabsichtigten Nebenwirkungen, z. B. auf
Nutzorganismen oder andere Nichtzielorganismen

Angaben ber jegliche Repellentien oder Vorbeugungsmittel gegen Vergiftungen,
die in der Zubereitung enthalten sind, um Wirkungen auf Nichtzielorganismen zu
verhindern

Gegebenenfalls sind auch folgende zuséatzliche Daten zu liefern

Weitere im Hinblick auf die menschliche Gesundheit vorzunehmende
Untersuchungen

Untersuchungen an Lebens- und Futtermitteln

Verbleiben Ruckstande des Biozidprodukts fur einen signifikanten Zeitraum auf den
Futtermitteln, so werden Fitterungs- und Metabolismus-Untersuchungen an
Nutztieren verlangt, um die Bewertung der Ruckstande in Lebensmitteln tierischer
Herkunft zu ermdglichen

Auswirkungen der industriellen Verarbeitung und/oder der Zubereitung in den
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9.1.2.

9.2.
9.2.1.
9.2.2.
9.2.2.1.
9.2.2.2.

9.2.2.3.

9.3.
9.3.1.
I

9.3.2.

9.3.2.1.

Haushalten auf die Art und Hohe der Ruckstande des Biozidprodukts

Weitere Untersuchungen im Zusammenhang mit der Exposition des Menschen

Es werden geeignete Prifungen und eine Fallstudie fiir das Biozidprodukt verlangt.
Weitere Untersuchungen tber den Verbleib und das Verhalten in der Umwelt
Sofern relevant, alle Informationen, die in Anhang Il Abschnitt 12 verlangt werden
Tests Uber die Verteilung und Verbreitung

im Boden

im Wasser

in der Luft

Die Untersuchungen gemaR 1 und 2 werden nur flr ékotoxikologisch relevante
Bestandteile des Biozidprodukts verlangt.

Weitere 6kotoxikologische Untersuchungen

Auswirkungen auf Vogel

Auswirkungen auf Wasserorganismen

Im Fall einer Anwendung auf, in oder in der N&he von Oberflachengewéssern

9.3.2.1.1. Spezielle Untersuchungen mit Fischen und anderen Wasserlebewesen

9.3.2.1.2. Angaben zu den Wirkstoffriickstdnden in Fischen, einschlielich toxikologisch

relevanter Metaboliten

9.3.2.1.3. Die in Anhang Il Abschnitt 13 Nummern 2.1, 2.2, 2.3 und 2.4 angefuhrten

Untersuchungen konnen fiir relevante Bestandteile des Biozidprodukts verlangt
werden.

9.3.2.1.4. Wird das Biozidprodukt in der N&he von Oberflachengewéssern verspriht, kann

9.3.3.

9.3.3.1.
9.3.3.2.

9.3.3.3.

eine Untersuchung des Abdrifts verlangt werden, um die Risiken fur Wasser-
organismen unter Freilandbedingungen zu ermitteln.

Auswirkungen auf sonstige Nichtzielorganismen

Akute Toxizitét fir Honigbienen
Auswirkungen auf andere Nutzarthropoden als Bienen

Auswirkungen auf Regenwirmer und andere nicht zu der Zielgruppe gehdrende, als
gefahrdet geltende Bodenmakroorganismen
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9.3.3.4. Auswirkungen auf nicht zu der Zielgruppe gehérende Bodenmikroorganismen

9.3.3.5. Auswirkungen auf andere spezifische, nicht zu der Zielgruppe gehdrende, als
gefahrdet geltende Organismen (Flora und Fauna)

9.3.3.6. Liegt das Biozidprodukt in Form eines Kdders oder Granulats vor, werden folgende
Untersuchungen verlangt:

9.3.3.6.1.  Uberwachte Versuche zur Bewertung der Risiken fiir nicht zu der Zielgruppe
gehdrende Organismen unter Freilandbedingungen

9.3.3.6.2.  Untersuchungen uber die orale Aufnahme des Biozidprodukts durch nicht zu der
Zielgruppe gehdrende, als gefahrdet geltende Organismen

10. Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung des Biozidprodukts
—  gegebenenfalls VVorschlage fir Sicherheitsdatenblatter
—  Gefahrensymbol(e)
—  Hinweise auf Gefahren
—  Gefahrenhinweise
—  Sicherheitshinweise

—  Verpackung (Art, Material, GroRe usw.), Vertraglichkeit der Zubereitung mit
den vorgeschlagenen heranzuziehenden Verpackungsmaterialien

11. Zusammenfassung und Bewertung der Abschnitte 2 bis 10

TITEL 2 — MIKROORGANISMEN

Anforderungen an die Unterlagen

Folgende Angaben sind erforderlich:

1. Antragsteller

1.1. Name und Anschrift usw.

1.2. Hersteller (Formulierer) des Biozidprodukts und der Mikroorganismen (Namen,
Anschriften, einschlieBlich Standort des Betriebs bzw. der Betriebe)

2. Identitét des Biozidprodukts

2.1. Handelsname oder vorgesehener Handelsname und gegebenenfalls

Entwicklungscodenummer fur das Biozidprodukt im Herstellungsbetrieb

2.2. Ausfihrliche quantitative und qualitative Angaben (iber die Zusammensetzung des
Biozidprodukts

2.3. Physikalischer Zustand und Art des Biozidprodukts

2.4. Wirkungsart
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3.1.

3.2.

3.2.1.

3.2.2.

3.3.
3.4.
3.5.
3.6.

3.7.

3.7.1.
3.7.2.
3.7.3.
3.7.4.

3.7.5.

3.7.6.

3.7.7.

3.8.

3.8.1.
3.8.2.
3.8.3.

3.9.

4.1.

4.2.

Physikalische, chemische und technische Eigenschaften des Biozidprodukts
Erscheinung (Farbe und Geruch)
Lagerung - Stabilitat und Haltbarkeit

Einfluss von Licht, Temperatur und Feuchtigkeit auf die technischen Eigenschaften
des Biozidprodukts

Andere stabilitatsbeeinflussende Faktoren

Explosionsgefahrlichkeit und brandférdernde Eigenschaften

Flammpunkt und sonstige Angaben Uber Entziindlichkeit oder Selbstentziindlichkeit
Aziditat, Alkalinitat und pH-Wert

Viskositdt und Oberflachenspannung

Technische Eigenschaften des Biozidprodukts

Benetzbarkeit

Schaumbestandigkeit

Suspendierbarkeit und Suspensionsstabilitét

Trockensiebtest und Nasssiebtest

KorngrolRenverteilung (Staubemittel und wasserdispergierbare Pulver, Granulate),
Staub-/Feinanteil (Granulate), Abrieb und Bruchfestigkeit (Granulate)

Emulgierbarkeit, Reemulgierbarkeit, Emulsionsstabilitat
FlieReigenschaften, Schuttbarkeit (Spilbarkeit) und Verstaubbarkeit

Physikalische, chemische und biologische Vertraglichkeit mit anderen Produkten,
einschlieBlich Biozidprodukten, mit denen seine Anwendung zugelassen oder
registriert werden soll

Physikalische Vertraglichkeit
Chemische Vertraglichkeit
Biologische Vertraglichkeit

Zusammenfassung und Bewertung der physikalischen, chemischen und technischen
Eigenschaften des Biozidprodukts

Analytische Methoden
Methoden zur Analyse des Biozidprodukts
Methoden zur Bestimmung und Quantifizierung von Rickstanden

Beabsichtigte Verwendungszwecke und Wirksamkeit
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5.1.
5.2.
5.3.
5.4.

5.5.

5.6.
5.7.

5.8.

5.9.
5.10.
5.11.

5.12.

6.1.

6.1.1.

6.1.2.

6.1.3.

6.2.

6.2.1.

6.2.2.

Vorgesehener Anwendungsbereich
Wirkungsweise

Einzelheiten zur vorgesehenen Anwendung
Aufwandmenge

Gehalt des Mikroorganismus im verwendeten Material (z. B. im Ausbringungsgerat
oder im Kdoder)

Anwendungsmethode
Anzahl und Zeitpunkte der Anwendungen und Dauer des Schutzes

Erforderliche Wartezeiten oder andere VVorkehrungen zur Vermeidung schadlicher
Auswirkungen auf die Gesundheit von Mensch und Tier sowie auf die Umwelt

Vorgeschlagene Gebrauchsanleitung

Verwenderkategorien

Angaben uber das magliche Auftreten einer Resistenz

Auswirkungen auf mit dem Biozidprodukt behandelte Materialien oder Erzeugnisse
Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit

Basisuntersuchungen auf akute Toxizitét

Akute orale Toxizitat

Die Berechnung der Einstufung kann ungeachtet der Artikel 6 und 9 der
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 das Standardverfahren sein. Nur in
Ausnahmefallen sollten zusatzliche In-vivo-Prifungen in Erwdgung gezogen
werden, und in diesen Fallen sollte nur der allerwichtigste Expositionsweg gepruft
werden.

Akute Toxizitat bei Inhalation

Die Prufung mittels Verabreichung durch Inhalation ist nur dann angebracht,
wenn es sich bei der Inhalation um den priméren Expositionsweg beim Menschen
handelt.

Akute perkutane Toxizitat

Zusétzliche Untersuchungen auf akute Toxizitéat

Hautreizung

Die Berechnung der Einstufung kann das Standardverfahren sein.

Augenreizung

Die Berechnung der Einstufung kann das Standardverfahren sein.
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6.2.3.

6.3.
6.4.
6.5.
6.6.

9.1.
9.2.
9.3.
9.4.
9.5.
9.6.

9.7.

9.7.1.
9.7.2.

9.7.3.

9.8.

10.

10.1.

10.2.

Hautsensibilisierung

Die Berechnung der Einstufung kann das Standardverfahren sein.
Expositionsdaten

Verflgbare toxikologische Daten Uber nicht aktive Stoffe

Zusatzliche Untersuchungen fur Kombinationen von Biozidprodukten

Zusammenfassung und Beurteilung der Auswirkungen auf die menschliche
Gesundheit

Ruckstéande in oder auf behandelten Materialien, Lebensmitteln und Futtermitteln
Verbleib und Verhalten in der Umwelt

Auswirkungen auf Nichtzielorganismen

Auswirkungen auf Vogel

Auswirkungen auf Wasserorganismen

Auswirkungen auf Bienen

Auswirkungen auf andere Arthropoden als Bienen

Auswirkungen auf Regenwurmer

Auswirkungen auf Bodenmikroorganismen

Zusétzliche Untersuchungen an anderen Arten oder héherstufige Untersuchungen
wie Untersuchungen an ausgewahlten Nichtzielorganismen

Terrestrische Pflanzen

Saugetiere

Sonstige relevante Arten und Prozesse

Zusammenfassung und Bewertung der Auswirkungen auf Nichtzielorganismen
Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung

GemaR Artikel 18 Absatz 1 Buchstabe b sind VVorschlage mit entsprechender
Begrundung fur die Gefahren- und Sicherheitshinweise im Einklang mit den
Bestimmungen der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 und der Richtlinie 1999/45/EG
zu unterbreiten. Zur Einstufung gehort auch die Angabe der entsprechenden
Gefahrenkategorie(n) und der entsprechenden Gefahrenhinweise fiir alle geféhrlichen
Eigenschaften.

Verpackung und Vertraglichkeit des Biozidprodukts mit dem vorgesehenen
Verpackungsmaterial

Verfahren fur die Reinigung der Ausbringungsausriistung
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10.3.

10.4.

10.5.
10.6.

10.6.1.

10.6.2.

10.7.

10.8.

11.

Wiederbetretungsfristen, erforderliche Wartezeiten oder andere
Sicherheitsvorkehrungen zum Schutz von Mensch, Tier und Umwelt

Empfohlene Methoden und Sicherheitsvorkehrungen fur die Handhabung, die
Lagerung, den Transport oder den Brandfall

MaRnahmen bei Unféllen

Verfahren fur die Vernichtung oder Dekontaminierung des Biozidprodukts und
seiner Verpackung

Kontrollierte Verbrennung
Sonstige Verfahren

Uberwachungsplan fiir den wirksamen Mikroorganismus und sonstige
Mikroorganismen, die im Biozidprodukt enthalten sind, einschlief3lich Handhabung,
Lagerung, Transport und Verwendung

Angaben dariiber, ob das Biozidprodukt das in Anhang Il der Richtlinie 2000/54/EG
angegebene Symbol fir Biogefahrdung tragen muss

Zusammenfassung und Bewertung der Abschnitte 1 bis 10 unter Einbeziehung der
Schlussfolgerungen aus der Risikobewertung sowie Empfehlungen
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ANHANG IV
Allgemeine Bestimmungen fiir Abweichungen von den Datenanforderungen

Ein Antragsteller kann vorschlagen, von den Datenanforderungen in den Anhangen Il und 111
nach den allgemeinen Bestimmungen in vorliegendem Anhang abzuweichen. Solche
Abweichungen von den Datenanforderungen muss er unter der entsprechenden Position des
Antragsdossiers eindeutig begriinden und dabei angeben, auf welche Bestimmungen des
vorliegenden Anhangs er sich beruft. Ferner mussen sie wissenschaftlich ausreichend
fundiert sein und von der zustandigen Behorde bestéatigt werden.

1.

1.1.

1.1.1.

1.1.2.

1.1.3.

DIE DURCHFUHRUNG EINER PRUFUNG IST WISSENSCHAFTLICH NICHT
NOTWENDIG

Nutzung vorhandener Daten

Daten zu den physikalisch-chemischen Eigenschaften aus Prifungen, die nicht nach
den Grundsétzen der GLP oder den einschldagigen Priifmethoden durchgefiihrt
wurden.

Solche Daten gelten unter folgenden Voraussetzungen als gleichwertig mit Daten,
die nach den einschldagigen Priifmethoden gewonnen wurden:

1) Die Daten reichen aus, um den Stoff einzustufen, zu kennzeichnen und sein
Risiko zu beurteilen.

2) Die verfugbare Dokumentation reicht aus, um die Tauglichkeit der
Prifmethode zu beurteilen.

3) Die Daten sind hinsichtlich des gepriften Endpunkts bewertbar, und bei der
Priifung wurde eine angemessene Qualitatssicherung durchgefihrt.

Daten zu gesundheitlichen und umweltbezogenen Eigenschaften aus Prifungen, die
nicht nach den Grundsétzen der GLP oder nach den einschldagigen Prifmethoden
durchgefuhrt wurden.

Solche Daten gelten unter folgenden Voraussetzungen als gleichwertig mit Daten,
die nach den einschlagigen Prifmethoden gewonnen wurden:

1) Die Daten reichen aus, um den Stoff einzustufen, zu kennzeichnen und sein
Risiko zu beurteilen.

2) Die Daten erfassen in ausreichendem Malie die wichtigsten Parameter, die
nach der einschldagigen Prifmethode zu ermitteln sind.

3)  Sofern die Expositionsdauer von Belang ist, ist sie mit der in den einschldgigen
Prifmethoden vorgesehenen Dauer vergleichbar oder langer als diese.

4)  Die Versuche sind ausreichend und zuverlassig dokumentiert.
Historische Humandaten

Historische Humandaten wie z. B. epidemiologische Studien an exponierten
Populationen, Daten ber unbeabsichtigte und berufsbedingte Exposition und Daten
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1.14

1.2.

aus Biomonitoring-Studien und aus geméR international anerkannten Ethikcodes
durchgefuhrten Studien mit freiwilligen Versuchspersonen sind heranzuziehen. Die
Aussagekraft dieser Daten fiir eine bestimmte Wirkung eines Stoffes auf die
menschliche Gesundheit hangt u. a. von der Art der Untersuchung und der von ihr
erfassten Parameter sowie von der Starke und Spezifizitét, d. h. von der VVorherseh-
barkeit der Wirkung ab. Die Aussagekraft der Daten ist nach folgenden Kriterien zu
beurteilen:

1)  richtige Auswahl und Merkmale der Probanden und der Kontrollgruppe,
2) adaquate Charakterisierung der Exposition,

3) hinreichend lange Dauer des anschlieenden Nachbeobachtungszeitraums zur
Feststellung eventuell auftretender Krankheitsfélle,

4)  Validitat der Methode zur Beobachtung der Wirkung,

5)  Berucksichtigung systematischer Fehler und verzerrender Faktoren,

6) verlassliche statistische Aussagekraft, um eine Schlussfolgerung zu begriinden.
In jedem Fall ist eine ausreichende und aussagekraftige Dokumentation vorzulegen.

Berechnungsmethoden fir die Bewertung der Gesundheitsgefahrdung durch
Zubereitungen

Entsprechend der in Anhang Il der Richtlinie 1999/45/EG und/oder Anhang I der
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 angegebenen Berechnungsmethode kann auf die
Datenanforderungen fur Zubereitungen verzichtet werden, in der alle
gesundheitsgefahrdenden Eigenschaften der in der Zubereitung enthaltenen Stoffe
zur Geltung kommen. Leitlinien werden insbesondere fiir folgende Kategorien
schadlicher Auswirkungen auf die Gesundheit bereitgestellt:

— akut letale Wirkungen

— irreversible nicht letale Wirkungen nach einmaliger Exposition

— schwerwiegende Wirkungen nach wiederholter oder langerer Exposition
— atzende oder reizende Wirkungen

— sensibilisierende Wirkungen

— krebserzeugende Wirkungen

— erbgutverandernde Wirkungen

— fortpflanzungsgeféahrdende (reproduktionstoxische) Wirkungen

Beweiskraft der Daten

Es ist moglich, dass Daten aus verschiedenen Quellen vorliegen, die in ihrer
Gesamtheit hinreichend beweiskraftig sind und die Annahme/den Schluss zulassen,
dass ein Stoff eine bestimmte gefahrliche Eigenschaft besitzt oder nicht besitzt,
wéhrend die Daten aus irgendeiner einzelnen dieser Quellen eine solche Aussage
nicht erlauben. Es ist moglich, dass hinreichend beweiskraftige Daten aus neuartigen,
noch nicht bei den einschldagigen Priifmethoden aufgefiihrten Prifungen oder aus
einer internationalen von der Kommission als gleichwertig anerkannten Priifmethode
vorliegen, die den Schluss zulassen, dass ein Stoff eine bestimmte gefahrliche
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1.3.

1.4.

1.5.

Eigenschaft besitzt oder nicht besitzt.

Gibt es hinreichende Beweise fir das VVorhandensein oder Nichtvorhandensein einer
bestimmten geféhrlichen Eigenschaft, so gilt Folgendes:

—  Weitere Versuche an Wirbeltieren zur Feststellung dieser Eigenschaft sind zu
unterlassen.

—  Auf weitere nicht an Wirbeltieren vorgenommene Versuche kann verzichtet
werden.

In jedem Fall ist eine ausreichende und aussagekraftige Dokumentation vorzulegen.
Quantitative oder qualitative Struktur-Wirkungs-Beziehung ((Q)SAR)

Ergebnisse der Anwendung validierter Modelle der quantitativen oder qualitativen
Struktur-Wirkungs-Beziehung ((Q)SAR) kdnnen auf das Vorhandensein oder Fehlen
einer bestimmten gefahrlichen Eigenschaft hinweisen. Solche Ergebnisse kénnen
unter folgenden Voraussetzungen Prifungen ersetzen:

- Die Ergebnisse wurden mit einem wissenschaftlich validierten (Q)SAR-Modell
erzielt,

— der Stoff fallt in den Anwendungsbereich des (Q)SAR-Modells,

—  die Ergebnisse reichen aus, um den Stoff einzustufen, zu kennzeichnen und
sein Risiko zu bewerten, und

— die angewandte Methode ist ausreichend und aussagekréftig dokumentiert.
In-vitro-Prufungen

Ergebnisse geeigneter In-vitro-Priifungen kdnnen auf das VVorhandensein einer
bestimmten geféhrlichen Eigenschaft schlieen lassen oder konnen fur das
Verstindnis der Abldufe und damit fiir die Bewertung wichtig sein. ,,Geeignet*
bedeutet hier ausreichend entwickelt nach international anerkannten Kriterien flr die
Entwicklung von Priifmethoden.

Auf eine solche Bestatigung kann unter folgenden Voraussetzungen verzichtet
werden:

1)  Die Ergebnisse wurden mit einer In-vitro-Priifmethode erzielt, deren Validitat
nach international anerkannten Grundsatzen in einer Validierungsstudie
nachgewiesen wurde,

2)  die Ergebnisse reichen aus, um den Stoff einzustufen, zu kennzeichnen und
sein Risiko zu bewerten, und

3) die angewandte Methode ist ausreichend und aussagekraftig dokumentiert.
Stoffgruppen- und Analogiekonzept

Stoffe, deren physikalisch-chemische, toxikologische und 6kotoxikologische
Eigenschaften infolge struktureller Ahnlichkeit voraussichtlich dhnlich sind oder
einem bestimmten Muster folgen, kdnnen als Stoffgruppe betrachtet werden.
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3.1.

3.2.

Voraussetzung dafur ist, dass fur einen Stoff die physikalisch-chemischen
Eigenschaften, die Wirkung auf die menschliche Gesundheit und die Umwelt oder
der Verbleib in der Umwelt durch Interpolation aus den Daten fiir Bezugsstoffe
abgeleitet werden konnen, die derselben Stoffgruppe angehdren (Analogiekonzept).
Es ist dann nicht notwendig, jeden Stoff fur jeden Endpunkt zu prifen. Die
Ahnlichkeiten kénnen auf Folgendem beruhen:

1)  einer gemeinsamen funktionellen Gruppe,

2)  gemeinsamen Ausgangsstoffen und/oder strukturell &hnlichen Produkten des
physikalischen oder biologischen Abbaus, oder

3)  einem festen Muster, nach dem sich die Wirkungsstérke der Eigenschaften
uber die Stoffgruppe hinweg &ndert.

Wird das Konzept der Stoffgruppe angewandt, so sind die Stoffe auf dieser
Grundlage einzustufen und zu kennzeichnen.

In jedem Fall sollten die Ergebnisse folgende Kriterien erftllen:

—  Die Ergebnisse reichen aus, um den Stoff einzustufen, zu kennzeichnen
und/oder sein Risiko zu beurteilen,

—  die Ergebnisse erfassen in ausreichendem Male die wichtigsten Parameter, die
in der einschlagigen Prifmethode aufgefihrt sind,

—  sofern die Expositionsdauer von Belang ist, ist sie mit der in der einschl&gigen
Prifmethode vorgesehenen Dauer vergleichbar oder langer als diese, und

—  die angewandte Methode ist ausreichend und zuverl&ssig dokumentiert.

DIE DURCHFUHRUNG EINER PRUFUNG IST TECHNISCH NICHT MOGLICH

Auf die Prufung fir einen bestimmten Endpunkt kann verzichtet werden, wenn sie
wegen der Stoffeigenschaften technisch unmdglich ist, so beispielsweise, wenn der
Stoff leicht fliichtig, hochreaktiv oder instabil ist, wenn bei seinem Kontakt mit
Wasser Brand- oder Explosionsgefahr besteht oder wenn die zur Priifung
erforderliche radioaktive Markierung nicht moglich ist. MaRgebend sind stets die
Angaben in den einschlagigen Prifmethoden, insbesondere die Angaben zu den
technischen Grenzen der Priifmethoden.

STOFFSPEZIFISCHE EXPOSITIONSABHANGIGE PRUFUNG

Auf Prifungen geméaR den Abschnitten 6 und 7 der Anhénge Il und 111 kann auf der
Grundlage von Expositionskriterien verzichtet werden.

In jedem Fall sind eine angemessene Begriindung und Dokumentation vorzulegen.
Die Begriindung beruht auf einer Ermittlung der Exposition nach den technischen
Hinweisen.

ANHANG V
Biozidproduktarten und ihre Beschreibung gem&SS Artikel 2 ABSATZ 1
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Diese Produktarten umfassen nicht die Produkte, die von den in Artikel 2 Absatz 2 genannten
Richtlinien fur die Zwecke dieser Richtlinien abgedeckt sind.

HAUPTGRUPPE 1: Desinfektionsmittel und allgemeine Biozidprodukte

Diese Produktarten umfassen keine Reinigungsmittel, bei denen eine biozide Wirkung nicht
beabsichtigt ist; dies gilt auch fur Waschflissigkeiten, Waschpulver und ahnliche Produkte.

Produktart 1: Biozidprodukte fiir die menschliche Hygiene

Bei den Produkten dieser Produktart handelt es sich um Biozidprodukte, die fur die
menschliche Hygiene verwendet werden.

Produktart 2: Desinfektionsmittel fiir den Privatbereich und den Bereich des 6ffentlichen
Gesundheitswesens sowie andere Biozidprodukte

Produkte zur Desinfektion der Luft sowie von Oberflachen, Stoffen, Einrichtungen und
Mabeln, die nicht direkt mit Lebens- oder Futtermitteln in Beruhrung kommen, und zwar
sowohl im privaten als auch im 6ffentlichen und industriellen Bereich, einschlieflich
Krankenh&usern, sowie als Algenbekdmpfungsmittel verwendete Produkte.

Die Anwendungsbereiche umfassen unter anderem Schwimmbéder, Aquarien, Badewasser
und anderes Wasser, Klimaanlagen, Wénde und Bdden in Einrichtungen des Gesundheits-
wesens und dhnlichen Einrichtungen, chemische Toiletten, Abwasser, Krankenhausabfall,
Erdboden und sonstiger Boden (auf Spielplatzen).

Produktart 3: Biozidprodukte flr die Hygiene im Veterindrbereich

Bei den Produkten dieser Produktgruppe handelt es sich um Produkte fir Zwecke der Hygiene
im Veterindrbereich einschlie3lich von Produkten fiir die Verwendung in Bereichen, in denen
Tiere untergebracht sind, gehalten oder beférdert werden.

Produktart 4: Desinfektionsmittel fir den Lebens- und Futtermittelbereich

Produkte zur Desinfektion von Einrichtungen, Behéltern, Besteck und Geschirr, Oberflachen
und Leitungen, die im Zusammenhang mit der Herstellung, Beférderung, Lagerung oder dem
Verzehr von Lebens- oder Futtermitteln oder Getréanken (einschlieflich Trinkwasser) fiir
Menschen und Tiere Verwendung finden.

Produktart 5: Trinkwasserdesinfektionsmittel

Produkte zur Desinfektion von Trinkwasser (fiir Menschen und Tiere).

HAUPTGRUPPE 2: Schutzmittel

Produktart 6: Topf-Konservierungsmittel

Produkte zum Schutz von Fertigerzeugnissen (auBer Lebens- und Futtermitteln) in Behéltern
gegen mikrobielle Schadigung zwecks Verlangerung ihrer Haltbarkeit.

Produktart 7: Beschichtungsschutzmittel
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Produkte zum Schutz von Beschichtungen oder Uberziigen gegen mikrobielle Schadigung
zwecks Erhaltung der urspriinglichen Oberflacheneigenschaften von Stoffen oder
Gegenstanden wie Farben, Kunststoffen, Dichtungs- und Klebkitten, Bindemitteln,
Einbanden, Papieren und kinstlerischen Werken.

Produktart 8: Holzschutzmittel

Produkte zum Schutz von Holz, ab dem Einschnitt im Sagewerk, oder Holzerzeugnissen
gegen Befall durch holzzerstérende oder die Holzqualitét beeintrachtigende Organismen.

Diese Produktart umfasst sowohl Praventivprodukte als auch Kurativprodukte.
Produktart 9: Schutzmittel fir Fasern, Leder, Gummi und polymerisierte Materialien

Produkte zum Schutz von fasrigen oder polymerisierten Materialien wie Leder, Gummi,
Papier und Textilerzeugnissen gegen mikrobielle Schadigung.

Darunter fallen auch Mittel, die der Ansiedlung von Mikroorganismen (wie z. B.
pathogener oder geruchsbildender Keime) auf der Oberflache entgegenwirken und
dadurch die Entstehung von Gertichen be- oder verhindern und/oder andere
Gebrauchsnutzen bieten.

Produktart 10: Schutzmittel fir Mauerwerk

Produkte zum Schutz und zur Sanierung von Mauerwerk oder anderen Baumaterialien auf3er
Holz gegen Befall durch Schadmikroorganismen und Algen.

Produktart 11: Schutzmittel fur Fltssigkeiten in Kuhl- und Verfahrenssystemen

Produkte zum Schutz von Wasser und anderen Fliissigkeiten in Kuhl- und
Verfahrenssystemen gegen Befall durch Schadorganismen wie z. B. Mikroben, Algen und
Muscheln.

Diese Produktart umfasst nicht Produkte zum Schutz des Trinkwassers.

Produktart 12: Schleimbekdmpfungsmittel

Produkte zur Verhinderung oder Bekdmpfung der Schleimbildung auf Materialien,
Einrichtungen und Gegenstéanden, die in industriellen Verfahren Anwendung finden, z. B. auf
Zellstoff und Zellulose sowie auf pordsen Sandschichten bei der Olforderung.

Produktart 13: Schutzmittel fir Metallbearbeitungsfliissigkeiten

Produkte zum Schutz von Metallbearbeitungsflussigkeiten gegen mikrobielle Schadigung.
HAUPTGRUPPE 3: Schadlingsbekdmpfungsmittel

Produktart 14: Rodentizide

Bekampfungsmittel gegen Mé&use, Ratten und andere Nagetiere.
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Produktart 15: Avizide
Bekampfungsmittel gegen Vogel.
Produktart 16: Molluskizide
Bekampfungsmittel gegen Mollusken.
Produktart 17: Fischbekdmpfungsmittel

Bekampfungsmittel gegen Fische; diese Produktart umfasst nicht Produkte zur Behandlung
von Fischkrankheiten.

Produktart 18: Insektizide, Akarizide und Produkte gegen andere Arthropoden
Bekampfungsmittel gegen Arthropoden (z. B. Insekten, Spinnentiere und Schalentiere).
Produktart 19: Repellentien und Lockmittel

Produkte zur Fernhaltung oder Kéderung von Schadorganismen (wirbellose Tiere wie z. B.
Fl6he, Wirbeltiere wie z. B. Vdgel): hierzu gehdren auch Produkte, die unmittelbar oder
mittelbar fur die menschliche Hygiene oder die Hygiene im Veterinarbereich verwendet
werden.

HAUPTGRUPPE 4: Sonstige Biozidprodukte

Produktart 20: -

Produktart 21: Antifouling-Produkte

Produkte zur Bekampfung des Wachstums und der Ansiedlung von bewuchsbildenden
Organismen (Mikroben und héhere Pflanzen- und Tierarten) an Wasserfahrzeugen,
Ausristung fur die Aquakultur und anderen im Wasser eingesetzten Bauten.

Produktart 22: Flussigkeiten fir Einbalsamierung und Taxidermie

Produkte zur Desinfektion und Konservierung von Leichen oder Tierkadavern oder Teilen
davon.

Produktart 23: Produkte gegen sonstige Wirbeltiere

Bek&dmpfungsmittel gegen Schadlinge.
ANHANG VI

GEMEINSAME GRUNDSATZE FUR DIE BEWERTUNG VON UNTERLAGEN FUR
BIOZIDPRODUKTE

BEGRIFFSBESTIMMUNGEN
a) Ermittlung schadlicher Wirkungen

Ermittlung schédlicher Wirkungen, die von einem Biozidprodukt ausgehen kénnen.
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b)

d)

Ermittlung der Dosis(Konzentration)/Wirkung-Beziehung

Ermittlung der Beziehung zwischen Dosis oder Ausmal} der Exposition gegeniiber
einem Wirkstoff oder bedenklichen Stoff in einem Biozidprodukt und H&ufigkeit und
Schwere einer schadlichen Wirkung.

Ermittlung der Exposition

Feststellung der Emissionen, der Ausbreitungswege und -geschwindigkeit eines
Wirkstoffs oder bedenklichen Stoffs in einem Biozidprodukt sowie seiner
Umwandlung bzw. seines Abbaus, um die Konzentrationen/Dosen abzuschatzen,
denen Humanpopulationen, Tiere oder Umweltkompartimente ausgesetzt sind oder
sein kdnnen.

Risikobeschreibung

Abschétzung der Haufigkeit und der Schwere schadlicher Wirkungen, die in einer
Humanpopulation, bei Tieren oder in einem Umweltkompartiment infolge einer
tatséchlichen bzw. vorhergesagten Exposition gegeniiber einem Wirkstoff oder
bedenklichen Stoff in einem Biozidprodukt wahrscheinlich auftreten. Die
Risikobeschreibung kann eine Risikoeinschatzung im Sinne einer Quantifizierung
dieser Wahrscheinlichkeit einschlielen.

Umwelt

Gewasser, einschliellich des Sediments, Luft, Boden sowie wildlebende Arten von
Pflanzen und Tieren und ihre gegenseitigen Beziehungen sowie die Beziehungen
zwischen ihnen und allen lebenden Organismen.

EINLEITUNG

1.

In diesem Anhang werden Grundsatze festgelegt, mit denen sichergestellt werden
soll, dass die Bewertungen und Entscheidungen einer zustandigen Behdrde, der
Agentur oder gegebenenfalls der Kommission tiber die Zulassung eines
Biozidprodukts, sofern es sich um eine chemische Zubereitung handelt, zu einem
harmonisierten hohen Schutzniveau fir Menschen, Tiere und die Umwelt gemaR
Artikel 16 Absatz 1 Buchstabe b flihren.

Um ein harmonisiertes hohes Schutzniveau fur die Gesundheit von Menschen und
Tieren sowie flr die Umwelt sicherzustellen, ist es notwendig, alle Risiken zu
erfassen, die sich aus der Verwendung eines Biozidprodukts ergeben. Zu diesem
Zweck wird eine Risikobewertung durchgefuhrt, um die Annehmbarkeit oder aber
alle bei der vorgeschlagenen normalen Verwendung des Biozidprodukts fest-
gestellten Risiken festzulegen. Hierzu wird eine Bewertung der Risiken vor-
genommen, die von den einzelnen relevanten Bestandteilen des Biozidprodukts
ausgehen, wobei die Kumulations-, Kombinations- und Synergieeffekte gebtihrend
zu bertcksichtigen sind.

Eine Risikobewertung des Wirkstoffs bzw. der Wirkstoffe des Biozidprodukts ist
immer erforderlich. Wurde der Wirkstoff in Anhang | aufgenommen, so ist diese
Bewertung bereits durchgefiihrt worden. Diese Risikobewertung umfasst die
Ermittlung schadlicher Wirkungen und gegebenenfalls eine Bewertung der
Dosis(Konzentration)/Wirkung-Beziehung, eine Expositionsabschéatzung und eine
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10.

Risikobeschreibung, wobei die Kumulations-, Kombinations- und Synergieeffekte
gebihrend zu bertcksichtigen sind. Sofern eine quantitative Risikobewertung nicht
maoglich ist, wird eine qualitative Bewertung durchgefuhrt.

Zur Durchfiihrung einer Risikobewertung sind Daten erforderlich. Diese Daten sind
in den Anhangen 11, 111 und IV im Einzelnen aufgefiihrt. Angesichts der zahlreichen
Produktarten sind diese Datenanforderungen entsprechend der Produktart und den
damit verbundenen Risiken flexibel. Die erforderlichen Daten sind die Mindest-
voraussetzungen flr eine angemessene Risikobewertung. Die zustandige Behorde
oder die Agentur berticksichtigt die Anforderungen der Artikel 6 und 19
entsprechend, um eine doppelte Datenvorlage zu vermeiden. Die fiir einen Wirkstoff
in einem Biozidprodukt erforderlichen Mindestdaten miissen jedoch mit den
Bestimmungen in Anhang VI der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 im Einklang sein;
ist eine Risikobewertung im Hinblick auf die Eintragung des Wirkstoffs in Anhang |
der vorliegenden Verordnung vorgenommen worden, so wurden diese Daten bereits
Ubermittelt und bewertet. Daten kénnen auch fiir einen in einem Biozidprodukt
enthaltenen bedenklichen Stoff verlangt werden.

Die Ergebnisse der Risikobewertungen fir einen in einem Biozidprodukt enthaltenen
Wirkstoff und bedenklichen Stoff werden in die Gesamtbewertung des
Biozidprodukts integriert.

Bei der Durchfuhrung von Bewertungen und bei den Entscheidungen tber die
Zulassung eines Biozidprodukts

a)  berucksichtigt die zustandige Behdrde oder die Agentur sonstige einschlégige
technische oder wissenschaftliche Angaben, die ihr normalerweise Uber die
Eigenschaften des Biozidprodukts, seine Bestandteile, Stoffwechselprodukte
oder Rickstande zur Verfligung stehen;

b)  bewertet die zustdndige Behorde oder die Agentur etwaige Begriindungen des
Antragstellers fiir fehlende Daten.

Bekanntlich unterscheidet sich die Zusammensetzung zahlreicher Biozidprodukte nur
geringfligig voneinander. Dies ist bei der Bewertung der Unterlagen zu bertick-
sichtigen. Das Konzept der ,,Rahmenformulierungen kommt hier zum Tragen.

Bekanntlich wird bei einigen Biozidprodukten davon ausgegangen, dass sie lediglich
ein niedriges Risiko darstellen; sofern die betreffenden Biozidprodukte die
Anforderungen dieses Anhangs erfullen, wird auf sie wie in Artikel 16 Absatz 5 im
Einzelnen dargelegt, ein vereinfachtes Verfahren angewendet.

Die Anwendung dieser gemeinsamen Grundsétze soll dazu fuihren, dass die
zustandige Behorde oder die Kommission entscheidet, ob ein Biozidprodukt
zugelassen werden kann. Eine solche Zulassung kann Anwendungsbeschréankungen
oder sonstige Auflagen enthalten. In bestimmten Fallen konnen die zustédndigen
Behorden entscheiden, dass weitere Angaben vorzulegen sind, bevor eine
Entscheidung tber die Zulassung getroffen werden kann.

Wahrend des Bewertungs- und Entscheidungsprozesses arbeiten Antragsteller und
zustandige Behdrden zusammen, um alle Fragen uber die erforderlichen Angaben
rasch zu klaren oder in einem friihen Stadium festzustellen, ob gegebenenfalls
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zusatzliche Untersuchungen erforderlich sind, um ferner vorgeschlagene
Anwendungsbedingungen fur das Biozidprodukt zu &ndern oder um seine Art bzw.
Zusammensetzung so abzuandern, dass die vollstandige Ubereinstimmung mit den
Anforderungen des Artikels 16 und dieses Anhangs sichergestellt ist. Der
Verwaltungsaufwand, insbesondere fir die kleinen und mittleren Unternehmen
(KMU), soll so gering wie moglich sein, ohne das Schutzniveau fur Menschen, Tiere
und die Umwelt zu beeintrachtigen.

11. Die Schlussfolgerungen der zustandigen Behérden wéhrend des Bewertungs- und
Entscheidungsprozesses mussen auf wissenschaftlichen Grundsatzen beruhen, die
vorzugsweise auf internationaler Ebene anerkannt sind, und sich auf Empfehlungen
von Experten stutzen.

BEWERTUNG

Allgemeine Grundsétze

12.

13.

14.

15.

16.

Die mit einem Antrag auf Zulassung eines Biozidprodukts vorgelegten Angaben
mussen von den befassten zustdndigen Behorden auf Vollstandigkeit und
wissenschaftliche Giiltigkeit geprift werden. Nach Annahme dieser Daten nehmen
die zustandigen Behorden eine Risikobewertung auf der Grundlage der
vorgeschlagenen Verwendung des Biozidprodukts an Hand dieser Daten vor.

In jedem Fall wird eine Risikobewertung flr den in dem Biozidprodukt enthaltenen
Wirkstoff durchgefiihrt. Sofern in dem Biozidprodukt auRerdem bedenkliche Stoffe
enthalten sind, werden fur jeden dieser Stoffe alle verfigbaren Daten in das Dossier
far die Zulassung eines Biozidprodukts aufgenommen. Die Daten decken die
vorgeschlagene normale Verwendung des Biozidprodukts sowie ein realistisches
Worst-case-Szenario ab; dies schlielit alle einschlagigen Herstellungs- und
Entsorgungsfragen sowohl in Bezug auf das Biozidprodukt selbst als auch auf alle
mit ihm behandelten Materialien ein.

Fur jeden in dem Biozidprodukt enthaltenen Wirkstoff und bedenklichen Stoff
umfasst die Risikobewertung die Ermittlung schadlicher Wirkungen und moglichst
die Festlegung eines geeigneten NOAEL-Wertes (no-observed-adverse-effect-level).
Dariiber hinaus schliel3t sie gegebenenfalls eine Ermittlung der
Dosis(Konzentration)/Wirkung-Beziehung und eine Ermittlung der Exposition sowie
eine Risikobeschreibung ein, wobei die Kumulations-, Kombinations- und
Synergieeffekte geblhrend zu bertcksichtigen sind.

Die Ergebnisse eines Vergleichs der Exposition gegeniiber NEL-Konzentrationen
(no-effect-level) fur jeden Wirkstoff und jeden bedenklichen Stoff werden in die
Gesamtrisikobewertung des Biozidprodukts integriert. Sofern keine quantitativen
Ergebnisse vorliegen, werden die Ergebnisse der qualitativen Bewertungen in
ahnlicher Weise integriert.

Mit der Risikobewertung wird bestimmt:

a)  das Risiko fir Menschen und Tiere,

b)  das Risiko fur die Umwelt,

c) die erforderlichen MaRnahmen zum Schutz von Menschen, Tieren und der
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17.

Umwelt sowohl bei der vorgeschlagenen normalen Verwendung des
Biozidprodukts als auch in einer realistischen Worst-case-Situation.

In bestimmten Fallen kann entschieden werden, dass weitere Angaben erforderlich
sind, bevor eine Risikobewertung abgeschlossen werden kann. Diese zuséatzlich
geforderten Angaben stellen die Mindestangaben dar, die notwendig sind, um eine
solche Risikobewertung abzuschlielRen.

Auswirkungen auf Menschen

18.

19.

20.

21.

22.

Die Risikobewertung bericksichtigt folgende potenziellen Auswirkungen, die sich
aus der Verwendung des Biozidprodukts ergeben, sowie ferner die wahrscheinlich
exponierten Populationen.

Die obengenannten Wirkungen ergeben sich aus den Eigenschaften der im Produkt
enthaltenen Wirkstoffe und bedenklichen Stoffe. Es handelt sich dabei um

—  akute und chronische Toxizitét,

- Reizung,

—  éatzende Wirkung,

- Sensibilisierung,

—  Toxizitat bei wiederholter Verabreichung,

—  Mutagenitét,

- Karzinogenitét,

— Fortpflanzungstoxizitat (Reproduktionstoxizitat),
— Neurotoxizitat,

- Immuntoxizitat,

—  etwaige andere besondere Eigenschaften des Wirkstoffs oder bedenklichen
Stoffs,

—  sonstige Wirkungen aufgrund physikalisch-chemischer Eigenschaften.
Bei den obengenannten Populationen handelt es sich um

—  gewerbliche Verwender,
- nichtgewerbliche VVerwender,
—  durch die Umwelt indirekt exponierte Personen.

Bei der Ermittlung schadlicher Wirkungen werden die Eigenschaften und
potenziellen negativen Wirkungen der in dem Biozidprodukt vorhandenen
Wirkstoffe und gegebenenfalls bedenklichen Stoffe beriicksichtigt. Sofern dies zu
einer Einstufung des Biozidprodukts gemaR den Anforderungen des Artikels 58
fuhrt, sind die Ermittlung der Dosis(Konzentration)/Wirkung-Beziehung, die
Ermittlung der Exposition und eine Risikobeschreibung erforderlich.

Um Tierversuche einzuschranken, sollte die Ermittlung der schadlichen
Wirkungen — sofern moglich — auf den Informationen Gber den Wirkstoff und die
existierenden Informationen Uber die bedenklichen Stoffe, die im Biozidprodukt
enthalten sind, basieren. Vor allem die Bestimmungen der Richtlinie 1999/45/EG
oder der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 sollten zur Ermittlung schadlicher
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23.

24,

25.

26.

217.

28.

29.

30.

Wirkungen des Biozidprodukts angewendet werden.

In den Féllen, in denen der geeignete Test fir die Ermittlung schadlicher Wirkungen
in Bezug auf eine besondere potenzielle Wirkung eines in einem Biozidprodukt
enthaltenen Wirkstoffs oder bedenklichen Stoffs durchgefiihrt wurde, die Ergebnisse
jedoch nicht zu einer Einstufung des Biozidprodukts gefuhrt haben, ist eine
Risikobeschreibung im Zusammenhang mit jener Wirkung nicht notwendig, aul3er
wenn sonstige begriindete Bedenken vorliegen, beispielsweise nachteilige
Auswirkungen auf die Umwelt oder unannehmbare Rickstande.

Die zustandigen Behorden gehen bei der Ermittlung der Dosis(Konzentration)/-
Wirkung-Beziehung fiir einen in einem Biozidprodukt enthaltenen Wirkstoff oder
bedenklichen Stoff nach den Nummern 25 bis 28 vor.

Fur die Toxizitat bei wiederholter Verabreichung und die Reproduktionstoxizitét
werden die Dosis(Konzentration)/Wirkung-Beziehung fiir jeden Wirkstoff oder jeden
bedenklichen Stoff bewertet und — wo dies moglich ist — ein NOAEL-Wert (no-
observed-adverse-effect-level) bestimmt. Sofern die Bestimmung eines NOAEL-
Wertes nicht mdglich ist, wird ein LOAEL-Wert (lowest-observed-adverse-effect-
level) bestimmt.

Fur akute Toxizitat, atzende Wirkung und Reizung ist es normalerweise nicht
moglich, einen NOAEL- oder LOAEL-Wert auf der Grundlage der im Einklang mit
den Anforderungen dieser Verordnung durchgefuhrten Tests abzuleiten. Fir akute
Toxizitat wird der LD50-Wert (mittlere letale Dosis) oder LC50-Wert (mittlere letale
Konzentration) oder bei Anwendung der ,,Fixed-Dose“-Methode die kritische Dosis
abgeleitet. Fur die anderen Wirkungen gentgt es festzustellen, ob solche Wirkungen
bei der Verwendung des Biozidprodukts durch den Wirkstoff oder durch den
bedenklichen Stoff verursacht werden kdnnen.

Fur Mutagenitat und Karzinogenitat genligt es festzustellen, ob der Wirkstoff oder
der bedenkliche Stoff von sich aus bei der Verwendung des Biozidprodukts solche
Wirkungen herbeifuihren kann. Wenn allerdings nachgewiesen werden kann, dass ein
als karzinogen ermittelter Wirkstoff oder bedenklicher Stoff nicht gentoxisch ist,
sollte geméaR den Ausfiihrungen in Nummer 25 ein N(L)OAEL-Wert ermittelt
werden.

Sofern in Bezug auf die Sensibilisierung von Haut und Atemwegen keine Einigung
uber die mogliche Festlegung einer Dosis/Konzentration besteht, unterhalb deren bei
Personen, die gegeniiber dem betreffenden Stoff bereits sensibilisiert sind,
wahrscheinlich keine schadlichen Wirkungen auftreten, genligt es festzustellen, ob
durch den Wirkstoff oder durch den bedenklichen Stoff solche Wirkungen bei der
Verwendung des Biozidprodukts verursacht werden kénnen.

Sofern aus Beobachtungen der Exposition des Menschen hergeleitete Toxizitatsdaten
vorliegen (z. B. Informationen aus der Herstellung, aus Giftnotrufzentren oder
epidemiologischen Erhebungen), sind diese bei der Durchfiihrung der Risiko-
bewertung besonders zu berticksichtigen.

Eine Ermittlung der Exposition wird fur alle Humanpopulationen (gewerbliche

Verwender, nichtgewerbliche Verwender und durch die Umwelt indirekt exponierte
Personen) durchgefihrt, bei denen eine Exposition gegeniiber einem Biozidprodukt
vorliegt oder realistischerweise vorhergesehen werden kann. Ziel der Ermittlung ist
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31.

32.

33.

eine quantitative oder qualitative Abschatzung der Dosis/Konzentration jedes
Wirkstoffs oder bedenklichen Stoffs, dem eine Population bei der Verwendung des
Biozidprodukts ausgesetzt ist bzw. sein kann.

Die Ermittlung der Exposition basiert auf den Angaben in den technischen
Unterlagen gemaR den Artikeln 6 und 19 sowie auf allen sonstigen verfugbaren und
einschlagigen Informationen. Besonders zu berticksichtigen sind gegebenenfalls:

- in geeigneter Weise gemessene Expositionsdaten;

— die Form, in der das Produkt in den Verkehr gebracht wird,;
— Art des Biozidprodukts;

—  Verwendungsmethode und -rate;

- physikalisch-chemische Eigenschaften des Produkts;

—  wahrscheinliche Expositionswege und Resorptionspotenzial;
- Héufigkeit und Dauer der Exposition;

—  Artund Umfang von besonderen exponierten Populationen, sofern solche
Informationen vorliegen.

Sofern auf geeignete Weise gemessene reprasentative Expositionsdaten vorliegen,
werden diese bei der Ermittlung der Exposition besonders beriicksichtigt. Werden flr
die Bewertung der Expositionshéhe Berechnungsmethoden angewendet, so missen
geeignete Modelle herangezogen werden.

Diese Modelle miissen

- unter Berucksichtigung realistischer Parameter und Annahmen eine best-
mogliche Bewertung aller einschldgigen Verfahren liefern;

— einer Analyse unterzogen werden, bei der mdgliche Unsicherheiten
berucksichtigt werden;

— auf verlassliche Weise durch Messungen validiert sein, die unter Bedingungen
durchgefuhrt wurden, die fur die Verwendung des Modells relevant sind;

—  fir die Bedingungen des Verwendungsbereichs relevant sein.

Einschlagige Uberwachungsdaten tiber Stoffe mit analogen Anwendungs- und
Expositionsmustern bzw. Eigenschaften werden ebenfalls berticksichtigt.

Sofern fir die Wirkungen gemalt Nummer 19 ein NOAEL- oder LOAEL-Wert
bestimmt wurde, wird im Rahmen der Risikobeschreibung ein Vergleich der
NOAEL- oder LOAEL-Werte mit der geschatzten Dosis/Konzentration, der die
Population ausgesetzt ist, vorgenommen. Sofern ein NOAEL- oder LOAEL-Wert
nicht bestimmt werden kann, wird ein qualitativer Vergleich durchgefihrt.

Auswirkungen auf Tiere

34.

Die zustandigen Behorden bewerten die Risiken, die von einem Biozidprodukt fiir
Tiere ausgehen, indem sie die gleichen einschlagigen Grundsétze, die im Kapitel
uber die Auswirkungen auf Menschen beschrieben sind, anwenden.

Auswirkungen auf die Umwelt
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35.

36.

37.

38.

39.

40.

Die Risikobewertung bertcksichtigt alle schadlichen Wirkungen, die sich fiir alle
drei Umweltkompartimente Luft, Boden und Wasser (einschlielRlich Sediment) und
fiir die belebte Natur (Biota) bei Verwendung des Biozidprodukts ergeben.

Bei der Ermittlung schadlicher Wirkungen werden die Eigenschaften und
potenziellen negativen Wirkungen der in dem Biozidprodukt vorhandenen
Wirkstoffe und gegebenenfalls bedenklichen Stoffe beriicksichtigt. Sofern dies zu
einer Einstufung des Biozidprodukts gemaR den Anforderungen dieser VVerordnung
fiihrt, sind die Ermittlung der Dosis(Konzentration)/Wirkung-Beziehung, die
Ermittlung der Exposition und eine Risikobeschreibung erforderlich.

In den Féllen, in denen der geeignete Test fiir die Ermittlung schadlicher Wirkungen
in Bezug auf eine besondere potenzielle Wirkung eines in einem Biozidprodukt
vorhandenen Wirkstoffs oder bedenklichen Stoffs durchgefiihrt wurde, die
Ergebnisse jedoch nicht zu einer Einstufung des Biozidprodukts gefuhrt haben, ist
eine Risikobeschreibung fiir diese Wirkung nicht erforderlich, aulRer wenn sonstige
begriindete Bedenken vorliegen. Derartige Bedenken kénnen mit den Eigenschaften
und Wirkungen aller in dem Biozidprodukt vorhandenen Wirkstoffe oder
bedenklichen Stoffe zusammenh&ngen, insbesondere mit

- allen Hinweisen auf ein Bioakkumulationspotenzial,
— Persistenzmerkmalen;
- dem Verlauf der Toxizitats-/Zeit-Kurve bei Okotoxizitatstests:

- Hinweisen auf sonstige schadliche Wirkungen auf der Grundlage von
Toxizitatsstudien (z. B. Einstufung als mutagen);

- Daten (ber Stoffe mit analoger Struktur;
—  endokrinen Wirkungen.

Die Ermittlung der Dosis(Konzentration)/Wirkung-Beziehung wird vorgenommen,
um Vorhersagen tber die Konzentration zu ermdglichen, unterhalb der schédliche
Auswirkungen auf die gefahrdeten Umweltkompartimente nicht zu erwarten sind.
Sie ist fur die in dem Biozidprodukt vorhandenen Wirkstoffe und bedenklichen
Stoffe durchzufthren. Diese Konzentration ist als PNEC (Predicted no-effect
concentration) bekannt. Allerdings kann es in bestimmten Fallen unméglich sein,
eine PNEC festzulegen. In dem Fall ist eine qualitative Bewertung der
Dosis(Konzentration)/Wirkung-Beziehung erforderlich.

Die PNEC wird anhand von Daten (ber die Auswirkungen auf Organismen und von
im Einklang mit den Bestimmungen der Artikel 6 und 18 vorgelegten Okotoxizitats-
studien festgelegt. Sie wird unter Anwendung eines Extrapolationsfaktors auf die
Werte berechnet, die sich aus den Tests an Organismen ergeben, z. B. LD50 (mittlere
letale Dosis), LC50 (mittlere letale Konzentration), EC50 (mittlere wirksame
Konzentration), IC50 (Konzentration, die 50 % Inhibition eines bestimmten
Parameters, beispielsweise des Wachstums, bewirkt), NOEL(C) (No-observed-
effect-level (concentration)) oder LOEL(C) (Lowest-observed-effect-level
(concentration)).

Ein Extrapolationsfaktor ist Ausdruck des Unsicherheitsgrades bei der Extrapolation
von Testdaten Uber eine begrenzte Anzahl von Spezies auf die reale Umwelt. Daher
gilt in der Regel: je umfassender die Daten und je langer die Testdauer, desto
geringer der Unsicherheitsgrad und die GroRe des Extrapolationsfaktors.
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41.

42.

43.

44,

45,

46.

Einzelheiten fur die Extrapolationsfaktoren werden in den technischen Hinweisen
festgelegt; diese stuitzen sich zu diesem Zweck insbesondere auf Anhang |
Nummer 3.3.1 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006.

Fur jedes Umweltkompartiment wird die Ermittlung der Exposition durchgefihrt, um
die wahrscheinliche Konzentration jedes im Biozidprodukt vorhandenen Wirkstoffs
oder bedenklichen Stoffs vorherzusagen. Diese Konzentration ist als PEC (Predicted
environmental concentration) bekannt. In bestimmten Fallen kann es jedoch
unmdglich sein, eine PEC zu bestimmen. In dem Fall ist eine qualitative Expositions-
bewertung erforderlich.

Eine PEC oder gegebenenfalls eine qualitative Expositionsabschatzung ist nur fur
Umweltkompartimente zu bestimmen bzw. vorzunehmen, fir die Emissionen,
Einleitungen, Eintrage ber den Abfallpfad oder Eintrage aufgrund von Verteilungs-
vorgéngen einschlielich relevanter Beitrage durch Biozid-behandeltes Material
bekannt oder realistischerweise vorhersehbar sind.

Die PEC oder die qualitative Expositionsabschatzung wird insbesondere und, falls
dafiir geeignet, unter Berlcksichtigung folgender Parameter bestimmt bzw.
vorgenommen:

— in geeigneter Weise gemessene Expositionsdaten;

—  die Form, in der das Produkt in den Verkehr gebracht wird;
—  Artdes Biozidprodukts;

—  Verwendungsmethode und -rate;

— physikalisch-chemische Eigenschaften;

—  Abbau-/Umwandlungsprodukte;

— wahrscheinlicher Eintragspfad und Adsorptions-/Desorptions- und
Abbaupotenzial;

—  Haufigkeit und Dauer der Exposition.

Sofern auf geeignete Weise gemessene reprasentative Expositionsdaten vorliegen,
werden diese bei der Ermittlung der Exposition besonders beriicksichtigt. Werden flr
die Bewertung der Expositionshéhe Berechnungsmethoden angewendet, so mussen
geeignete Modelle herangezogen werden. Die Charakteristika dieser Modelle mussen
die gleichen sein wie in Nummer 32. Gegebenenfalls werden von Fall zu Fall
einschlagige Uberwachungsdaten tiber Stoffe mit analogen Verwendungs- und
Expositionsmustern oder analogen Eigenschaften berticksichtigt.

Die Risikobeschreibung umfasst soweit moglich fur alle Umweltkompartimente
einen Vergleich der PEC mit dem PNEC-Wert, so dass ein PEC/PNEC-Verhéltnis
abgeleitet werden kann.

Wenn es nicht moglich war, ein PEC/PNEC-Verhéltnis abzuleiten, wird im Rahmen
der Risikobeschreibung eine qualitative Beurteilung der Wahrscheinlichkeit, dass
eine Wirkung unter den derzeitigen Expositionsbedingungen eintritt oder unter den
erwarteten Expositionsbedingungen eintreten wird, vorgenommen.

Unannehmbare Auswirkungen

47.

Den zustandigen Behorden werden Angaben zur Priifung vorgelegt, um abzu-
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48.

49,

schatzen, ob die Wirkung des Biozidprodukts bei Zielwirbeltieren kein unnotiges
Leiden und keine unndétigen Schmerzen verursacht. Dazu gehdren eine Beurteilung
des Mechanismus, durch den die Wirkung erzielt wird, sowie die beobachteten
Auswirkungen auf das Verhalten und die Gesundheit der Zielwirbeltiere; sofern die
beabsichtigte Wirkung der Tod des Zielwirbeltiers ist, werden die fiir die Tétung des
Zielwirbeltiers erforderliche Zeit und die Bedingungen, unter denen der Tod eintritt,
bewertet. Diese Erkenntnisse sind bei jedem zugelassenen Biozidprodukt auf der
Website der Agentur 6ffentlich zuganglich zu machen.

Die zustandigen Behorden prufen gegebenenfalls die Moglichkeit, dass der
Zielorganismus eine Resistenz gegen einen Wirkstoff im Biozidprodukt entwickelt.

Gibt es Hinweise dafiir, dass andere unannehmbare Auswirkungen auftreten kénnen,
priifen die zustdndigen Behorden diese Mdglichkeit. Ein Beispiel fiir solche
unannehmbaren Auswirkungen ware eine negative Reaktion auf Befestigungen und
Armaturen auf Holz nach der Anwendung eines Holzschutzmittels.

Wirksamkeit

50.

51.

Es sind Daten vorzulegen und zu prifen, um festzustellen, ob die Wirksamkeits-
anspruche des Biozidprodukts nachgewiesen werden kdnnen. Vom Antragsteller
vorgelegte oder im Besitz der zustandigen Behorden oder der Agentur befindliche
Daten mussen die Wirksamkeit des Biozidprodukts gegen die Zielorganismen bei
normaler Verwendung unter den Zulassungsbedingungen demonstrieren.

Eine Prifung sollte nach den Leitlinien der Union durchgefiihrt werden, sofern diese
verfiighar und anwendbar sind. Gegebenenfalls kénnen auch andere Verfahren
angewendet werden, wie in nachstehender Liste aufgefiihrt. Liegen annehmbare
relevante Felddaten vor, so kénnen diese benutzt werden.

- ISO-, CEN- oder sonstige internationale Standardverfahren;
- einzelstaatliche Normen;

—  Standardindustrieverfahren (von den zustdndigen Behdrden oder der Agentur
akzeptiert);

—  Standardverfahren der individuellen Hersteller (von den zustandigen Behorden
oder der Agentur akzeptiert);

- Daten aus der Entwicklung des Biozidprodukts (von den zustandigen Behdrden
oder der Agentur akzeptiert).

Zusammenfassung

52.

53.

In jedem Bereich, in dem Risikobewertungen durchgefiihrt wurden, d. h. Aus-
wirkungen auf Menschen, Tiere und die Umwelt, fassen die zustdndigen Behorden
die Ergebnisse fur den Wirkstoff mit den Ergebnissen fiur andere bedenkliche Stoffe
zusammen, um eine Gesamtbewertung fir das Biozidprodukt selbst zu erhalten.
Diese sollte etwaige synergistische Auswirkungen des Wirkstoffs und der
bedenklichen Stoffe im Biozidprodukt berticksichtigen.

Fur Biozidprodukte mit mehr als einem Wirkstoff werden etwaige schéadliche
Auswirkungen zusammengefasst, um eine Gesamtauswirkung fur das Biozidprodukt
selbst zu erhalten.
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ENTSCHEIDUNGSPROZESS

Allgemeine Grundsatze

54.

55.

56.

S57.

58.

59.

Vorbehaltlich der Nummer 90 entscheidet die zustdndige Behorde oder die
Kommission Uber die Zulassung eines Biozidprodukts zur Verwendung, und zwar
unter Bertcksichtigung der Risiken der einzelnen Wirkstoffe zusammen mit den
Risiken der einzelnen im Biozidprodukt enthaltenen bedenklichen Stoffe. Die
Risikobewertung erfasst die normale Verwendung des Biozidprodukts sowie ein
realistisches Worst-case-Szenario und schlie8t auch alle einschldgigen Fragen im
Zusammenhang mit der Entsorgung des Biozidprodukts selbst oder von mit ihm
behandeltem Material ein.

Bei der Entscheidung Uber die Zulassung gelangt die zustandige Behtrde oder die
Kommission zu einer der nachstehenden Schlussfolgerungen fir jeden Produkttyp
und fur jeden Anwendungsbereich des Biozidprodukts, fur das ein Antrag gestellt
wurde:

1. Das Biozidprodukt kann nicht zugelassen werden;

2. das Biozidprodukt kann vorbehaltlich besonderer Bedingungen/Beschrankungen
zugelassen werden;

3. vor einer Entscheidung Uber die Zulassung sind weitere Daten erforderlich.

Gelangt die zustandige Behorde oder die Kommission zu der Schlussfolgerung, dass
zusétzliche Daten oder Informationen erforderlich sind, bevor eine Zulassungs-
entscheidung getroffen werden kann, ist die Notwendigkeit solcher Informationen
oder Daten zu begriinden. Diese zusétzlichen Informationen oder Daten sind die fur
eine weitere angemessene Risikobewertung mindestens notwendigen Daten.

Die zustandige Behdrde oder die Kommission gewahrt eine Zulassung nur fiir solche
Biozidprodukte, die bei Verwendung entsprechend ihren Zulassungsbedingungen
kein unannehmbares Risiko fir Menschen, Tiere oder die Umwelt darstellen,
wirksam sind und Wirkstoffe enthalten, die auf Unionsebene zur Verwendung in
diesen Biozidprodukten zuldssig sind.

Die zustandige Behorde oder die Kommission legt gegebenenfalls bei der Erteilung
der Zulassung Bedingungen oder Beschréankungen fest. Deren Art und Umfang wird
aufgrund der Art und des Ausmalies der erwarteten Vorteile und etwaigen Risiken
einer Verwendung des Biozidprodukts entsprechend festgelegt.

Beim Entscheidungsprozess beriicksichtigt die zustandige Behodrde oder die
Kommission folgende Elemente:

- die Ergebnisse der Risikobewertung, insbesondere die Beziehung zwischen
Exposition und Auswirkung;

— Artund Schwere der Auswirkung, wobei die Kumulations-, Kombinations-
und Synergieeffekte geblihrend zu bertcksichtigen sind;

- anwendbare Risikominderungsmalinahmen;
—  Verwendungsbereich des Biozidprodukts;
— Wirksamkeit des Biozidprodukts;
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60.

61.

— physikalische Eigenschaften des Biozidprodukts;
- Nutzen einer Verwendung des Biozidprodukts.

Die zustandige Behorde oder die Kommission beriicksichtigt bei ihrer Entscheidung
uber die Zulassung des Biozidprodukts die Unsicherheit, die sich aus der Variabilitat
der zur Bewertung und beim Entscheidungsprozess verwendeten Daten ergibt.

Die zustandige Behdrde oder die Kommission schreibt vor, dass Biozidprodukte
ordnungsgemal verwendet werden. Ordnungsgemalie Verwendung bedeutet u. a. die
Anwendung in wirksamer Dosis und eine moglichst geringe Verwendung von
Biozidprodukten.

Auswirkungen auf Menschen

62.

63.

64.

65.

66.

67.

68.

69.

Die zustandige Behorde oder die Kommission lasst ein Biozidprodukt nicht zu, wenn
die Risikobewertung bestatigt, dass das Produkt bei vorhersehbarer Verwendung
sowie bei Berlcksichtigung eines realistischen Worst-case-Szenarios ein unannehm-
bares Risiko fir Menschen darstellt.

Bei der Entscheidung Uber die Zulassung eines Biozidprodukts berlcksichtigt die
zustandige Behorde oder die Kommission mogliche Auswirkungen auf alle
Humanpopulationen, d. h. gewerbliche, nichtgewerbliche VVerwender und direkt oder
indirekt durch die Umwelt exponierte Personen.

Die zustandige Behdrde oder die Kommission prift das Verhaltnis zwischen der
Exposition und der Wirkung und benutzt das Ergebnis im Entscheidungsprozess. Bei
der Prifung dieses Verhaltnisses ist eine Reihe von Faktoren zu bericksichtigen, in
erster Linie die Art der schadlichen Auswirkungen des Stoffes. Diese Auswirkungen
umfassen die akute Toxizitat, Reizung, dtzende Wirkung, Sensibilisierung, Toxizitat
bei wiederholter Verabreichung, Mutagenitat, Karzinogenitat, Neurotoxizitat,
Reproduktionstoxizitat zusammen mit den physikalisch-chemischen Eigenschaften
und sonstige schadliche Eigenschaften des Wirkstoffs oder bedenklichen Stoffs.

Die zustandige Behdrde oder die Kommission vergleicht moglichst die Ergebnisse
mit denjenigen friherer Risikobewertungen fir eine gleiche oder &hnliche schadliche
Wirkung und legt eine geeignete Sicherheitsspanne (MOS) bei ihrer Zulassungs-
entscheidung fest.

Eine geeignete Sicherheitsspanne liegt typischerweise bei 100, jedoch kdnnen auch
hohere oder niedrigere Sicherheitsspannen geeignet sein, was unter anderem von der
At der kritischen toxikologischen Wirkung abhangt.

Die zustandige Behorde oder die Kommission verlangt gegebenenfalls als
Vorsaussetzung flr die Zulassung das Tragen einer personlichen Schutzausriistung
wie Atemgerate, Atemschutzmasken, Overalls, Handschuhe und Schutzbrillen, um
die Exposition flr gewerbliche Verwender zu verringern. Eine solche Ausrlstung
muss ihnen zur Verfuigung stehen und leicht zuganglich sein.

Das Produkt wird normalerweise nicht zugelassen, wenn fir nichtgewerbliche
Verwender das Tragen einer persdnlichen Schutzausriistung das einzige mogliche
Verfahren zur Verringerung der Exposition ware.

Kann die Beziehung zwischen der Exposition und der Wirkung nicht auf ein
annehmbares Niveau reduziert werden, so erteilt die zustandige Behorde oder die
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Kommission keine Zulassung fur das Biozidprodukt.

Auswirkungen auf Tiere

70.

71.

Die zustandige Behdrde oder die Kommission lasst ein Biozidprodukt nicht zu, wenn
die Risikobewertung bestatigt, dass das Biozidprodukt bei normaler Verwendung ein
unannehmbares Risiko fir Nichtzieltiere darstellt.

Unter Anwendung der gleichen einschlégigen Kriterien wie im Abschnitt tiber die
Auswirkungen auf Menschen berticksichtigt die zustandige Behorde oder die
Kommission die Risiken des Biozidprodukts flr Tiere, wenn sie eine Zulassungs-
entscheidung trifft.

Auswirkungen auf die Umwelt

72.

73.

74.

Wasser
75.

Die zustandige Behodrde oder die Kommission lasst ein Biozidprodukt nicht zu, wenn
die Risikobewertung bestatigt, dass der Wirkstoff oder ein bedenklicher Stoff oder
ein Abbau- oder Reaktionsprodukt ein unannehmbares Risiko in einem der
Umweltkompartimente Wasser (einschlie8lich Sediment), Boden oder Luft darstellt.
Dies schlie3t die Bewertung von Risiken fir Nichtzielorganismen in diesen
Kompartimenten ein.

Bei der Priifung der Frage, ob ein unannehmbares Risiko vorliegt, berucksichtigt die
zustandige Behdrde oder die Kommission die Kriterien der Nummern 75 bis 85,
bevor sie eine endglltige Entscheidung gemal Nummer 90 trifft.

Die Entscheidungsgrundlage ist das PEC/PNEC-Verhdltnis oder, wenn dieses nicht
ableitbar ist, eine qualitative Abschatzung. Dabei wird die Genauigkeit dieses
Verhaltnisses berucksichtigt, das von der Variabilitat der Daten sowohl bei den
Konzentrationsmessungen als auch bei den Abschatzungen abhéngig ist.

Zur PEC-Bestimmung sollte das Modell verwandt werden, das bei Berlicksichtigung
von Verbleib und Verhalten des Biozidproduktes in der Umwelt das geeignetste ist.

Wenn bei den einzelnen Umweltkompartimenten das PEC/PNEC-Verhaltnis gleich
oder weniger als 1 ist, bedeutet das fir die Risikobeschreibung, dass keine weiteren
Informationen und/oder Prifungen notwendig sind.

Ist das Verhaltnis PEC/PNEC grof3er als 1, beurteilt die zustdndige Behorde oder die
Kommission aufgrund der GroRe dieses Verhaltnisses und anderer einschlagiger
Faktoren, ob weitere Informationen und/oder Priifungen notwendig sind, um das
Ausmal’ der Gefahrdung abzuklaren, oder ob MalRnahmen zur Verringerung des
Risikos notwendig sind oder ob das Produkt Gberhaupt zugelassen werden kann. Zu
beriicksichtigende einschldgige Faktoren sind die gleichen wie in Nummer 37.

Die zustandige Behorde oder die Kommission lasst ein Biozidprodukt nicht zu, wenn
unter den vorgeschlagenen Verwendungsbedingungen die voraussichtliche
Konzentration des Wirkstoffs, etwaiger bedenklicher Stoffe oder relevanter Stoff-
wechsel- oder Abbau- bzw. Reaktionsprodukte in Wasser (oder seinen Sedimenten)
unannehmbare Auswirkungen auf Nichtzielarten in der Gewasser-, Meeres- oder
Astuarumwelt hat, auRer wenn wissenschaftlich erwiesen ist, dass es unter relevanten
Feldbedingungen keine unannehmbaren Auswirkungen gibt.
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76. Die zustandige Behorde oder die Kommission lasst ein Biozidprodukt nicht zu, wenn
unter den vorgeschlagenen Verwendungsbedingungen die voraussichtliche
Konzentration des Wirkstoffs, etwaiger bedenklicher Stoffe oder relevanter Stoff-
wechsel- oder Abbau- bzw. Reaktionsprodukte im Grundwasser den niedrigeren
Wert der folgenden Konzentrationen Ubersteigt:

—  die hochstzulassige Konzentration gemal der Richtlinie 80/778/EWG des
Rates vom 15. Juli 1980 tber die Qualitat von Wasser fiir den menschlichen
Gebrauch? oder

- die Hochstkonzentration, die im Anschluss an das Verfahren zur Aufnahme des
Wirkstoffs in Anhang | dieser Verordnung aufgrund der entsprechenden Daten,
insbesondere der toxikologischen Daten, festgelegt wird,

aufler wenn wissenschaftlich nachgewiesen wird, dass die niedrigere Konzentration
unter relevanten Feldbedingungen nicht tberschritten wird.

77. Die zustandige Behdrde oder die Kommission lasst das betreffende Biozidprodukt
nicht zu, wenn die voraussichtliche Konzentration des Wirkstoffs, etwaiger
bedenklicher Stoffe oder relevanter Stoffwechsel-, Abbau- oder Reaktionsprodukte
nach Verwendung des Biozidprodukts unter den vorgeschlagenen Verwendungs-
bedingungen in Grund- oder Oberflachenwasser oder seinen Sedimenten

— an der Stelle, an der das Oberflachenwasser in oder aus dem Bereich der
geplanten Verwendung zur Entnahme von Trinkwasser bestimmt ist, die unter

— der Richtlinie 75/440/EWG des Rates vom 16. Juni 1975 uber die
Qualitatsanforderungen an Oberflachenwasser fur die
Trinkwassergewinnung in den Mitgliedstaaten?,

— der Richtlinie 80/778/EWG festgelegten Werte libersteigt oder
—  eine fur unannehmbar gehaltene Wirkung auf Nichtzielarten hat,

- das Risiko besteht, dass die Ziele nicht erreicht bzw. die Normen nicht
eingehalten werden, die in

— der Richtlinie 98/83/EG oder

— der Richtlinie 2000/60/EG oder
— der Richtlinie 2006/118/EG oder
— der Richtlinie 2008/56/EG oder
— der Richtlinie 2008/105/EG oder

— internationalen Ubereinkommen, die wichtige Verpflichtungen in Bezug
auf den Schutz der Meeresgewasser vor Verschmutzung enthalten, festgelegt
sind.

78. Die vorgeschlagenen Anweisungen fir die Verwendung des Biozidprodukts,
einschlieBlich der Verfahren zur Reinigung der Ausbringungsgeréte, sind so zu

! ABI. L 229 vom 30.8.1980, S. 11.
2 ABI. L 194 vom 25.7.1975, S. 26.
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Boden
79.

Luft
80.

gestalten, dass die Wahrscheinlichkeit einer unbeabsichtigten Kontamination des
Wassers oder seiner Sedimente méglichst gering ist.

Ist eine unannehmbare Kontamination des Bodens wahrscheinlich, so lasst die
zustandige Behdrde oder die Kommission das betreffende Biozidprodukt nicht zu,
wenn der darin enthaltene Wirkstoff oder bedenkliche Stoff nach Verwendung des
Biozidprodukts

- bei Feldversuchen langer als ein Jahr im Boden bleibt oder

- bei Laborversuchen nichtextrahierbare Rickstande in Mengen von mehr als
70 % der urspriinglichen Dosis nach 100 Tagen mit einer Mineralisierungsrate
von weniger als 5 % in 100 Tagen zur Folge hat,

— fiir Nichtzielorganismen unannehmbare Folgen oder Wirkungen hat,

auBer wenn wissenschaftlich nachgewiesen wird, dass unter Feldbedingungen keine
unannehmbare Akkumulierung im Boden erfolgt.

Die zustandige Behorde oder die Kommission lasst ein Biozidprodukt nicht zu, wenn
eine vorhersehbare Mdglichkeit unannehmbarer Auswirkungen auf das
Kompartiment Luft besteht, auBer wenn wissenschaftlich nachgewiesen wird, dass
unter relevanten Feldbedingungen keine unannehmbaren Wirkungen auftreten.

Wirkungen auf Nichtzielorganismen

81.

82.

Besteht eine realistischerweise vorhersehbare Mdglichkeit, dass Nichtzielorganismen
dem Biozidprodukt ausgesetzt sind, so lasst die zustdndige Behérde oder die
Kommission ein Biozidprodukt nicht zu, wenn bei einem Wirkstoff oder
bedenklichen Stoff

—  das PEC/PNEC-Verhaltnis Gber 1 liegt, es sei denn, es ist eindeutig in der
Risikobewertung nachgewiesen, dass unter Feldbedingungen nach Ver-
wendung des Biozidprodukts gemaR den vorgeschlagenen Verwendungs-
bedingungen keine unannehmbaren Wirkungen auftreten;

— der Biokonzentrationsfaktor (BCF) im Zusammenhang mit den Fettgeweben in
Nichtzielwirbeltieren tber 1 liegt, es sei denn, es ist eindeutig in der Risiko-
bewertung nachgewiesen, dass unter Feldbedingungen nach Verwendung des
Produkts gemal} den vorgeschlagenen Verwendungsbedingungen weder direkt
noch indirekt unannehmbare Wirkungen auftreten.

Besteht eine realistischerweise vorhersehbare Mdglichkeit, dass Wasserorganismen,
einschlieRlich in Meeres- und Astuargewassern lebender Organismen, dem Biozid-
produkt ausgesetzt sind, so lasst die zustandige Behorde oder die Kommission ein
Biozidprodukt nicht zu, wenn bei einem darin enthaltenen Wirkstoff oder
bedenklichen Stoff

- das PEC/PNEC-Verhéltnis Gber 1 liegt, es sei denn, es ist eindeutig in der
Risikobewertung nachgewiesen, dass unter Feldbedingungen die Lebens-
fahigkeit der Wasserorganismen, einschlieBlich in Meeres- und Astuar-
gewassern lebender Organismen, durch die Verwendung des Biozidprodukts
gemal den vorgeschlagenen Verwendungsbedingungen nicht bedroht ist oder

— der Biokonzentrationsfaktor (BCF) bei Stoffen, die ohne Weiteres biologisch
abbaubar sind, grofer als 1 000 oder bei Stoffen, die nicht leicht biologisch
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83.

abbaubar sind, groRer als 100 ist, es sei denn, es ist eindeutig in der Risiko-
bewertung nachgewiesen, dass unter Feldbedingungen nach Verwendung des
Biozidprodukts gemal’ den vorgeschlagenen VVerwendungsbedingungen weder
direkt noch indirekt eine unannehmbare Wirkung im Zusammenhang mit der
Lebensfahigkeit der exponierten Organismen, einschliel3lich in Meeres- und
Astuargewassern lebender Organismen, auftritt.

Besteht eine realistischerweise vorhersehbare Mdglichkeit, dass Mikroorganismen in
Kléaranlagen dem Biozidprodukt ausgesetzt werden, so l&sst die zustdndige Behorde
oder die Kommission ein Biozidprodukt nicht zu, wenn das PEC/PNEC-Verhaltnis
fur einen Wirkstoff, einen bedenklichen Stoff oder relevante Stoffwechsel-, Abbau-
oder Reaktionsprodukte Uber 1 liegt, es sei denn, es ist eindeutig in der Risiko-
bewertung nachgewiesen, dass unter Feldbedingungen weder direkt noch indirekt
eine unannehmbare Wirkung im Zusammenhang mit der Lebensfahigkeit dieser
Mikroorganismen auftritt.

Unannehmbare Auswirkungen

84. Wenn die Wahrscheinlichkeit besteht, dass sich eine Resistenz gegen den Wirkstoff
im Biozidprodukt entwickelt, ergreift die zustandige Behdrde oder die Kommission
Mafnahmen, um die Folgen dieser Resistenz moglichst gering zu halten. Das kann
die Anderung der Zulassungsbedingungen oder sogar die Ablehnung einer Zulassung
bedeuten.

85. Eine Zulassung fur ein Biozidprodukt zur Bekd&mpfung von Wirbeltieren wird nur
erteilt, wenn
—  der Tod gleichzeitig mit dem Verlust des Bewusstseins eintritt oder
—  der Tod sofort eintritt oder
— die Lebensfunktionen allmahlich ohne Zeichen offensichtlichen Leidens

reduziert werden.
Bei Repellentien muss die beabsichtigte Wirkung ohne unnétige Leiden oder
Schmerzen fur das Zielwirbeltier erreicht werden kénnen.

Wirksamkeit

86. Die zustandige Behorde oder die Kommission erteilt keine Zulassung fiir ein Biozid-
produkt, das keine annehmbare Wirksamkeit aufweist, wenn es gemaR den auf der
vorgeschlagenen Kennzeichnung angegebenen Bedingungen oder gemaf anderen
Zulassungsbedingungen verwendet wird.

87. Grad, Art und Dauer der Schutzwirkung, der Bekdmpfung oder anderer beab-

sichtigter Wirkungen mussen zumindest ahnlich sein wie bei der Verwendung
geeigneter Referenzprodukte — falls derartige Referenzprodukte existieren — oder
anderer Moglichkeiten der Bekdmpfung. Gibt es keine Referenzprodukte, muss das
Biozidprodukt einen vorgegebenen Grad der Schutz- oder der Bekampfungswirkung
flr die Bereiche der vorgeschlagenen Verwendung aufweisen. Schlussfolgerungen in
Bezug auf die Leistungsfahigkeit des Biozidprodukts mussen fr alle Bereiche der
vorgeschlagenen Verwendung und fiir alle Gebiete des jeweiligen Mitgliedstaats
oder gegebenenfalls der Gemeinschaft gelten, es sei denn, das Biozidprodukt ist fir
den Einsatz unter speziellen Umstédnden bestimmt. Um zu ermitteln, ob die
empfohlene Dosis die zur Erreichung der gewiinschten Wirkung notwendige
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Mindestmenge darstellt, priifen die zustdndigen Behorden die Daten zur Dosis-
Wirkung-Beziehung, die bei Versuchen (zu denen eine unbehandelte Kontrolle
gehdren muss) ermittelt werden, wobei auch Aufwandmengen, die geringer sind als
die empfohlene Menge, einbezogen werden.

Zusammenfassung

88. In jedem Bereich, in dem Risikobewertungen durchgefuhrt wurden, d. h. Aus-
wirkungen auf Menschen, Tiere und die Umwelt, fassen die zustdndigen Behorden
oder die Kommission die fiir den Wirkstoff und die bedenklichen Stoffe erreichten
Schlussfolgerungen zusammen, um eine Gesamtschlussfolgerung fir das Biozid-
produkt selbst zu ziehen. Auch die Wirksamkeitsbewertung und die unannehmbaren
Wirkungen sind zusammenzufassen.

Das Ergebnis umfasst Folgendes:

—  eine Zusammenfassung der Wirkungen des Biozidprodukts auf Menschen,
—  eine Zusammenfassung der Wirkungen des Biozidprodukts auf Tiere,

—  eine Zusammenfassung der Wirkungen des Biozidprodukts auf die Umwelt,
—  eine Zusammenfassung der Wirksamkeitsbewertung,

—  eine Zusammenfassung der unannehmbaren Wirkungen.

ZUSAMMENFASSUNG DER SCHLUSSFOLGERUNGEN

89. Die zustandige Behdrde oder die Kommission fasst die einzelnen Schlussfolgerungen
zu den Wirkungen des Biozidprodukts auf die drei Einzelbereiche Menschen, Tiere
und Umwelt zusammen, um zu einer Gesamtschlussfolgerung fir die Gesamt-
wirkung des Biozidprodukts zu gelangen.

90. Die zustandige Behodrde oder die Kommission berucksichtigt dann alle einschlégigen
unannehmbaren Wirkungen, die Wirksamkeit des Biozidprodukts und den Nutzen
einer Verwendung des Biozidprodukts, bevor eine Zulassungsentscheidung tiber das
Biozidprodukt gefallt wird.

91. Die zustandige Behdrde oder die Kommission entscheidet schlieRlich, ob das
Biozidprodukt zugelassen werden kann und ob diese Zulassung gemaR diesem
Anhang und dieser Verordnung Beschrankungen oder Bedingungen unterliegt.
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ANHANG VII!
ENTSPRECHUNGSTABELLE

Vorliegende Verordnung

Richtlinie 98/8/EG

Artikel 1

Artikel 1 Absatz 1

Artikel 2

Artikel 2 Absatz 1
Artikel 2 Absatz 2
Artikel 2 Absatz 3
Artikel 2 Absatz 4
Artikel 2 Absatz 5
Artikel 2 Absatz 6

Artikel 1 Absatz 2
Artikel 1 Absatz 2
Artikel 1 Absatz 3
Artikel 1 Absatz 4

Artikel 3
Artikel 3 Absatz 1
Artikel 3 Absatz 2

Artikel 2 Absatz 1
Artikel 2 Absatz 2

Artikel 4

Artikel 4 Absatz 1
Artikel 4 Absatz 2
Artikel 4 Absatz 3
Artikel 4 Absatz 4

Artikel 10 Absatz 1
Artikel 10 Absatz 3
Artikel 10 Absatz 2
Artikel 10 Absatz 2

Artikel 5

Artikel 6
Artikel 6 Absatz 1
Artikel 6 Absatz 2

Artikel 6 Absatz 3

Artikel 11 Absatz 1 Buchstabe a
Artikel 11 Absatz 1 Buchstabe a Ziffern i und

Artikel 7

Artikel 7 Absatz 1
Artikel 7 Absatz 2
Artikel 7 Absatz 3
Artikel 7 Absatz 4
Artikel 7 Absatz 5
Artikel 7 Absatz 6

Artikel 11 Absatz 1 Buchstabe a

Artikel 8

Artikel 8 Absatz 1 Artikel 11 Absatz 2 Unterabsatz 1
Artikel 8 Absatz 2 Artikel 11 Absatz 2 Unterabsatz 2
Artikel 8 Absatz 3 Artikel 10 Absatz 1 Unterabsatz 1
Artikel 8 Absatz 4

Artikel 8 Absatz 5 Artikel 11 Absatz 4

Artikel 8 Absatz 6 Artikel 11 Absatz 3

Artikel 9

1 Die Entsprechungstabelle ist noch nicht an den Standpunkt des Parlaments angepasst worden. Sie
wird angepasst, wenn eine Einigung zwischen dem Parlament und dem Rat erzielt wird.
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Artikel 9 Absatz 1
Artikel 9 Absatz 2
Artikel 9 Absatz 3
Artikel 9 Absatz 4
Artikel 9 Absatz 5

Artikel 10
Artikel 10 Absatz 1
Artikel 10 Absatz 2

Artikel 10 Absatz 4

Artikel 11

Artikel 11 Absatz 1
Artikel 11 Absatz 2
Artikel 11 Absatz 3
Artikel 11 Absatz 4
Artikel 11 Absatz 5
Artikel 11 Absatz 6

Artikel 12

Artikel 12 Absatz 1
Artikel 12 Absatz 2
Artikel 12 Absatz 3
Artikel 12 Absatz 4
Artikel 12 Absatz 5
Artikel 12 Absatz 6
Artikel 12 Absatz 7

Artikel 13

Artikel 13 Absatz 1
Artikel 13 Absatz 2
Artikel 13 Absatz 3

Artikel 10 Absatz 4

Artikel 14

Artikel 15

Artikel 15 Absatz 1
Artikel 15 Absatz 2
Artikel 15 Absatz 3
Artikel 15 Absatz 4
Artikel 15 Absatz 5

Artikel 3 Absatz 1
Artikel 8 Absatz 1
Artikel 3 Absatz 4
Artikel 3 Absatz 6
Artikel 3 Absatz 7

Artikel 16

Artikel 16 Absatz 1
Artikel 16 Absatz 2
Artikel 16 Absatz 3
Artikel 16 Absatz 4
Artikel 16 Absatz 5
Artikel 16 Absatz 6

Artikel 5 Absatz 1
Artikel 5 Absatz 1 Buchstabe b

Artikel 5 Absatz 2
Artikel 2 Absatz 1 Buchstabe j

Artikel 17
Artikel 17 Absatz 1
Artikel 17 Absatz 2

Artikel 2 Absatz 1 Buchstabe b
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Artikel 17 Absatz 3
Artikel 17 Absatz 4

Artikel 18

Artikel 18 Absatz 1
Artikel 18 Absatz 2
Artikel 18 Absatz 3
Artikel 18 Absatz 4
Artikel 18 Absatz 5

Artikel 8 Absatz 2

Artikel 8 Absatz 12

Artikel 33

Artikel 19
Artikel 19 Absatz 1
Artikel 19 Absatz 2

Artikel 20

Artikel 20 Absatz 1
Artikel 20 Absatz 2
Artikel 20 Absatz 3

Artikel 5 Absatz 3

Artikel 21

Artikel 21 Absatz 1
Artikel 21 Absatz 2
Artikel 21 Absatz 3
Artikel 21 Absatz 4
Artikel 21 Absatz 5
Artikel 21 Absatz 6

Artikel 10 Absatz 5 Ziffer i

Artikel 10 Absatz 5 Ziffer iii

Artikel 22

Artikel 22 Absatz 1
Artikel 22 Absatz 2
Artikel 22 Absatz 3

Artikel 23

Artikel 23 Absatz 1
Artikel 23 Absatz 2
Artikel 23 Absatz 3
Artikel 23 Absatz 4
Artikel 23 Absatz 5
Artikel 23 Absatz 6

Artikel 3 Absatz 3 Ziffer i

Artikel 24

Artikel 24 Absatz 1
Artikel 24 Absatz 2
Artikel 24 Absatz 3
Artikel 24 Absatz 4
Artikel 24 Absatz 5
Artikel 24 Absatz 6
Artikel 24 Absatz 7
Artikel 24 Absatz 8
Artikel 24 Absatz 9

Artikel 3 Absatz 6

Artikel 3 Absatz 6
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Artikel 25

Artikel 25 Absatz 1
Artikel 25 Absatz 2
Artikel 25 Absatz 3
Artikel 25 Absatz 4
Artikel 25 Absatz 5
Artikel 25 Absatz 6

Artikel 4 Absatz 1
Artikel 4 Absatz 1

Artikel 4 Absatz 1

Artikel 26

Artikel 26 Absatz 1
Artikel 26 Absatz 2
Artikel 26 Absatz 3
Artikel 26 Absatz 4

Artikel 27
Artikel 27 Absatz 1
Artikel 27 Absatz 2

Artikel 4 Absatz 4
Artikel 4 Absatz 5

Artikel 28

Artikel 28 Absatz 1
Artikel 28 Absatz 2
Artikel 28 Absatz 3
Artikel 28 Absatz 4
Artikel 28 Absatz 5
Artikel 28 Absatz 6
Artikel 28 Absatz 7
Artikel 28 Absatz 8
Artikel 28 Absatz 9
Artikel 28 Absatz 10

Artikel 29
Artikel 29 Absatz 1
Artikel 29 Absatz 2

Artikel 4 Absatz 2

Artikel 30
Artikel 30 Absatz 1
Artikel 30 Absatz 2

Artikel 31

Artikel 4 Absatz 6

Artikel 32

Artikel 33
Artikel 33 Absatz 1
Artikel 33 Absatz 2

Artikel 34

Artikel 34 Absatz 1
Artikel 34 Absatz 2
Artikel 34 Absatz 3
Artikel 34 Absatz 4
Artikel 34 Absatz 5
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Artikel 35
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