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BEGRUNDUNG

1. KONTEXT DES DELEGIERTEN RECHTSAKTS

In Anhang III der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 sind die Informationen aufgefiihrt, die in
dem Dossier enthalten sein miissen, das einem Antrag auf Zulassung eines Biozidprodukts
beigefiigt ist.

Eine Produktzulassung setzt voraus, dass zuvor der Wirkstoff des Produkts zugelassen wurde.
Der Zulassung liegt eine Bewertung des Wirkstoffs zugrunde, der an einem bestimmten
Produktionsort  aus  bestimmten  Ausgangsstoffen  nach  einem  bestimmten
Produktionsverfahren gewonnen wird (im Folgenden ,Referenzquelle®). Produkte, die
denselben Wirkstoff aus ,alternativen Quellen enthalten, kommen ebenfalls fiir die
Produktzulassung auf der Grundlage der Bewertung der Referenzquelle in Betracht.

Artikel 54 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 enthélt das Verfahren fiir die Feststellung der
technischen Aquivalenz von Stoffen aus unterschiedlichen Quellen. Die technische
Aquivalenz muss festgestellt werden, um zu gewihrleisten, dass eine alternative Quelle nicht
erheblich mehr gefihrliche Eigenschaften hat als die Referenzquelle. Mit dem delegierten
Rechtsakt wird daher der Nachweis der technischen Aquivalenz als Informationsanforderung
fiir die Produktzulassung aufgenommen.

2. KONSULTATIONEN VOR ANNAHME DES RECHTSAKTS

Die Kommission hat eine Sachverstindigengruppe (,,Sachverstindigengruppe der fiir
Biozidprodukte zustindigen Behorden®), in der die fiir Biozidprodukte zustindigen Behorden
der Mitgliedstaaten, die Europdische Chemikalienagentur, die Biozidindustrie und die
Zivilgesellschaft vertreten sind, auf ihren Tagungen vom 19.-21. September 2012 und vom
12. -14. Dezember 2012 konsultiert. Ein aktualisierter Entwurf des delegierten Rechtsakts
wurde vor jeder dieser Tagungen verdffentlicht.

3. RECHTLICHE ASPEKTE DES DELEGIERTEN RECHTSAKTS

Mit dem delegierten Rechtsakt wird AnhangIIT der Verordnung (EU) Nr. 528/2012
dahingehend gedndert, dass der Nachweis der technischen Aquivalenz als
Informationsanforderung fiir die Produktzulassung aufgenommen wird.
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DIE EUROPAISCHE KOMMISSION -
gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europdischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EU) Nr. 528/2012 des Européischen Parlaments und des Rates
vom 22. Mai 2012 iiber die Bereitstellung auf dem Markt und die Verwendung von
Biozidprodukten], insbesondere auf Artikel 85,

in Erwédgung nachstehender Griinde:

(1) GemilB Artikel 19 Absatz1 der Verordnung (EU) Nr.528/2012 wird ein
Biozidprodukt zugelassen werden, wenn die Wirkstoffe in dem Produkt in Einklang
mit Artikel 9 der genannten Verordnung genehmigt wurden.

(2)  Ein Biozidprodukt kann auch dann zugelassen werden, wenn eine oder mehrere der
darin enthaltenen Wirkstoffe an einem anderen Standort oder nach einem anderen
Verfahren, u. a. aus anderen Ausgangsstoffen, hergestellt wurden als der zwecks
Genehmigung gemill Artikel 9 der Verordnung (EH) Nr.528/2012 bewertete
Wirkstoff.

3) Um in solchen Féllen sicherzustellen, dass der in dem Biozidprodukt enthaltene
Wirkstoff nicht deutlich mehr gefahrliche Eigenschaften hat als der Stoff, der fiir den
Zweck der Zulassung bewertet wurde, muss die technische Aquivalenz gemif
Artikel 54 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 festgestellt werden.

(4) Es ist daher angezeigt, den Nachweis der Feststellung der technischen Aquivalenz in
die in AnhangIll der Verordnung (EU) Nr. 5282012 genannten
Informationsanforderungen fiir die Zulassung von Biozidprodukten aufzunehmen —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1
Anhang III der Verordnung (EG) Nr. 528/2012 wird wie folgt gedndert:
(1) In der Tabelle unter Titel 1 wird die folgende Nummer 2.5 eingefiigt:

,,.2.5 Enthilt das Biozid-Produkt einen Wirkstoff, der an anderen Standorten oder nach
anderen Verfahren oder aus anderen Ausgangsstoffen hergestellt wurde als der Wirkstoft, der
fiir den Zweck der Zulassung gemif3 Artikel 9 genehmigt wurde, so ist der Nachweis zu
erbringen, dass die technische Aquivalenz gemiB Artikel 54 oder durch eine zustéindige
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Behorde gemidB Artikel 26 der Richtlinie 98/8/EG im Anschluss an eine vor dem
1. September 2013 eingeleitete Bewertung festgestellt wurde.*

(2) In der Tabelle unter Titel 2 wird die folgende Nummer 2.5 eingefiigt:

,,2.5 Enthilt das Biozid-Produkt einen Wirkstoff, der an anderen Standorten oder nach
anderen Verfahren oder aus anderen Ausgangsstoffen hergestellt wurde als der Wirkstoff, der
fiir den Zweck der Zulassung gemiB3 Artikel 9 genehmigt wurde, so ist der Nachweis zu
erbringen, dass die technische Aquivalenz gemiB Artikel 54 oder durch eine zustindige
Behorde gemidB Artikel 26 der Richtlinie 98/8/EG im Anschluss an eine vor dem
1. September 2013 eingeleitete Bewertung festgestellt wurde.*

Artikel 2

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

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

Geschehen zu Briissel am 25.6.2013

Fiir die Kommission
Der Prdisident
José Manuel BARROSO
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