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VERORDNUNG (EU) Nr. .../2011
DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES

vom
iiber die Bereitstellung auf dem Markt und die Verwendung von Biozidprodukten

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION —

gestiitzt auf den Vertrag tiber die Arbeitsweise der Europdischen Union, insbesondere auf

Artikel 114,
auf Vorschlag der Europédischen Kommission,
nach Stellungnahme des Europdischen Wirtschafts- und Sozialausschusses',

gemiB dem ordentlichen Gesetzgebungsverfahren?,

! ABI. C 347 vom 18.12.2010, S. 62.

Standpunkt des Europédischen Parlaments vom 22. September 2010 (noch nicht im Amtsblatt
verdffentlicht) und Standpunkt des Rates in erster Lesung vom ... (noch nicht im Amtsblatt
veroffentlicht). Standpunkt des Européischen Parlaments vom ... (noch nicht im Amtsblatt
veroffentlicht).
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in Erwédgung nachstehender Griinde:

(1

2

3)

Biozidprodukte sind notwendig zur Bekdmpfung von fiir die Gesundheit von Mensch und
Tier schddlichen Organismen und zur Bekdmpfung von Organismen, die natiirliche oder
gefertigte Materialien schadigen. Von Biozidprodukten kann allerdings aufgrund ihrer
inhdrenten Eigenschaften und der hiermit in Verbindung stehenden Formen der

Verwendung ein Risiko fiir Mensch, Tier und Umwelt ausgehen.

Biozidprodukte sollten nur auf dem Markt bereitgestellt oder verwendet werden diirfen,
wenn sie gemdl dieser Verordnung zugelassen wurden. Behandelte Waren sollten nur in
Verkehr gebracht werden diirfen, wenn alle Wirkstoffe, die in den Biozidprodukten
enthalten sind, mit denen die behandelten Waren behandelt wurden oder die die

behandelten Waren beinhalten, gemif3 dieser Verordnung genehmigt wurden.

Zweck dieser Verordnung ist es, den freien Verkehr von Biozidprodukten innerhalb der
Union zu verbessern und gleichzeitig ein hohes Schutzniveau fiir die Gesundheit von
Mensch und Tier und fiir die Umwelt zu gewihrleisten. Besondere Aufmerksamkeit sollte
dem Schutz gefahrdeter Bevolkerungsgruppen wie Schwangeren und Kindern gelten.
Diese Verordnung sollte auf dem Vorsorgeprinzip beruhen, um sicherzustellen, dass die
Herstellung und Bereitstellung auf dem Markt von Wirkstoffen und Biozidprodukten keine
schidlichen 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 mdglich zu beseitigen, sollten Regeln fiir die Genehmigung
von Wirkstoffen sowie die Bereitstellung auf dem Markt und die Verwendung von
Biozidprodukten, einschlieBlich Regeln fiir die gegenseitige Anerkennung von

Zulassungen und fiir den Parallelhandel, aufgestellt werden.
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(4) Um ein hohes Schutzniveau fiir die Gesundheit von Menschen und Tieren sowie fiir die
Umwelt sicherzustellen, sollte diese Verordnung unbeschadet der Unionsvorschriften iiber

die Sicherheit am Arbeitsplatz sowie tiber Umwelt- und Verbraucherschutz gelten.

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

angepasst werden.

(6) Angesichts der wesentlichen Anderungen, die an den derzeitigen Regeln vorgenommen
werden sollten, ist eine Verordnung das geeignete Rechtsinstrument, um die Richtlinie
98/8/EG zu ersetzen, damit klare, ausfiihrliche und unmittelbar geltende Regeln festgelegt
werden konnen. Aullerdem gewihrleistet eine Verordnung, dass Rechtsvorschriften in der

gesamten Union gleichzeitig und in harmonisierter Weise angewendet werden.

! ABL. L 123 vom 24.4.1998, S. 1.
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(7

Es sollte zwischen alten Wirkstoffen, die sich zu dem in der Richtlinie 98/8/EG
festgelegten Umsetzungszeitpunkt in Biozidprodukten autf dem Markt befanden, und neuen
Wirkstoffen, die sich zu dem genannten Zeitpunkt noch nicht in Biozidprodukten auf dem
Markt befanden, unterschieden werden. Wihrend der laufenden Uberpriifung alter
Wirkstoffe sollten die Mitgliedstaaten weiter gestatten, dass Biozidprodukte, die solche
Stoffe enthalten, nach ihren einzelstaatlichen Vorschriften auf dem Markt bereitgestellt
werden diirfen, bis iiber die Genehmigung der betreffenden Wirkstoffe entschieden wurde.
Nach einer solchen Entscheidung sollten die Mitgliedstaaten oder gegebenenfalls die
Kommission je nach Sachlage Zulassungen erteilen, widerrufen oder dndern. Neue
Wirkstoffe sollten gepriift werden, bevor Biozidprodukte, in denen sie enthalten sind, in
Verkehr gebracht werden, um sicherzustellen, dass neue Produkte, die in Verkehr gebracht
werden, den Anforderungen dieser Richtlinie geniigen. Zur Foérderung der Entwicklung
neuer Wirkstoffe sollte jedoch das Bewertungsverfahren fiir neue Wirkstoffe die
Mitgliedstaaten oder die Kommission nicht daran hindern, fiir einen begrenzten Zeitraum
Biozidprodukte zuzulassen, die einen Wirkstoff enthalten, der noch nicht genehmigt ist,
sofern ein vollstdndiges Dossier vorgelegt wurde und davon ausgegangen wird, dass der
Wirkstoff und das Biozidprodukt den in dieser Verordnung niedergelegten Bedingungen

gentigen.

5032/2/11 REV 2 KB/jl/bba 4

DGI1A DE



®)

)

(10)

Damit die Personen, die Wirkstoffe in den Verkehr bringen, gleich behandelt werden,
sollten sie flir jeden Wirkstoff, den sie zwecks Verwendung in Biozidprodukten herstellen
oder einfiihren, iiber ein Dossier verfiigen oder {iber eine Zugangsbescheinigung zu einem
Dossier oder zu einschldgigen Daten in einem Dossier verfligen miissen. Biozidprodukte,
die Wirkstoffe enthalten, fiir die die betreffende Person dieser Verpflichtung nicht
nachkommt, sollten nicht langer auf dem Markt bereitgestellt werden diirfen. In solchen
Fillen sollte es fiir die Beseitigung und Verwendung bestehender Lagervorrite von

Biozidprodukten angemessene Ubergangszeitriume geben.

Diese Verordnung sollte fiir Biozidprodukte gelten, die in der Form, in welcher sie zum
Verwender gelangen, einen oder mehrere Wirkstoffe enthalten oder erzeugen bzw. daraus
bestehen. Sie sollte daher nicht fiir Vorrichtungen in Industrieanlagen gelten, mit denen

Biozidprodukte in situ hergestellt werden.

Der Rechtssicherheit wegen ist es notwendig, eine Unionsliste der Wirkstoffe zu erstellen,
die zur Verwendung in Biozidprodukten genehmigt sind. Es sollte ein Verfahren fiir die
Bewertung festgelegt werden, ob ein Wirkstoff in diese Liste aufgenommen werden kann
oder nicht. Es empfiehlt sich, genau festzulegen, welche Angaben die Beteiligten zur
Begriindung eines Antrags auf Genehmigung eines Wirkstoffs und seiner Aufnahme in die

Liste einreichen sollten.
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(I

(12)

(13)

Diese Verordnung gilt unbeschadet der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des Europédischen
Parlaments und des Rates vom 18. Dezember 2006 zur Registrierung, Bewertung,
Zulassung und Beschriankung chemischer Stoffe (REACH), zur Schaffung einer
Europiischen Chemikalienagentur'. Unter bestimmten Bedingungen konnen biozide
Wirkstoffe von den einschldgigen Bestimmungen der genannten Verordnung

ausgenommen werden.

Um ein hohes Schutzniveau fiir die Umwelt und die Gesundheit von Mensch und Tier zu
erreichen, sollten die Wirkstoffe mit den schlechtesten Gefahrenprofilen nur in Ausnahme-
fallen fiir die Verwendung in Biozidprodukten genehmigt werden. Diese Ausnahmen
sollten Fille einschlieBen, in denen die Genehmigung wegen der vernachlédssigbaren
Gefahren aufgrund einer Exposition gegeniiber dem Stoff, aus Griinden der 6ffentlichen
Gesundheit oder der Tiergesundheit oder des Umweltschutzes oder deswegen
gerechtfertigt ist, weil die Verweigerung einer Genehmigung unverhéltnisméfige negative
Folgen fiir die Gesellschaft hitte. Bei der Entscheidung, ob entsprechende Wirkstoffe
genehmigt werden kdnnen, sollte auch die Verfiigbarkeit geeigneter und ausreichender

alternativer Stoffe bzw. Techniken beriicksichtigt werden.

Die Wirkstoffe in der Unionsliste sollten regelmaBig gepriift werden, um dem
wissenschaftlichen und technischen Fortschritt Rechnung zu tragen. Gibt es ernsthafte
Hinweise darauf, dass ein in Biozidprodukten oder behandelten Waren verwendeter
Wirkstoff die Anforderungen dieser Verordnung nicht erfiillt, so sollte die Kommission die

Moglichkeit haben, die Genehmigung des Wirkstoffs zu tiberpriifen.

ABI. L 396 vom 30.12.2006, S. 1.
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(14)

(15)

(16)

Wirkstoffe sollten als durch andere Wirkstoffe zu ersetzende Stoffe ausgewiesen werden,
wenn sie bestimmte inhdrente gefdhrliche Eigenschaften haben. Damit sichergestellt ist,
dass als zu ersetzende Stoffe eingestufte Stoffe regelmiBig liberpriift werden, sollte der
Genehmigungszeitraum fiir diese Wirkstoffe auch im Falle einer Verldngerung hochstens

sieben Jahre betragen.

Im Zuge der Erteilung oder Verldngerung der Zulassung eines Biozidprodukts, das einen
Wirkstoff enthélt, der als zu ersetzender Stoff eingestuft ist, sollte es moglich sein, das
Biozidprodukt mit anderen zugelassenen Biozidprodukten und nichtchemischen
Bekidmpfungs- und Praventionsmethoden im Hinblick auf die mit ihnen verbundenen
Risiken und den durch ihre Verwendung erzielten Nutzen zu vergleichen. Als Folge einer
solchen vergleichenden Bewertung sollte ein Biozidprodukt, das Wirkstoffe enthilt, die als
zu ersetzende Stoffe ausgewiesen wurden, verboten oder seine Verwendung eingeschréinkt
werden, wenn nachgewiesen ist, dass andere zugelassene Biozidprodukte oder nichtche-
mische Bekdmpfungs- oder Priventionsmethoden, die fiir die Gesundheit von Mensch und
Tier und fiir die Umwelt ein deutlich geringeres Gesamtrisiko darstellen, hinreichend
wirksam sind und mit keinen anderen wesentlichen wirtschaftlichen oder praktischen
Nachteilen verbunden sind. In solchen Fillen sind angemessene Ubergangszeitriume

vorzusehen.

Um der Industrie und den zustdndigen Behorden unnétigen Verwaltungs- und Kostenauf-
wand zu ersparen, sollte ein Antrag auf Verldngerung der Genehmigung eines Wirkstoffs
oder der Zulassung eines Biozidprodukts nur dann umfassend bewertet werden, wenn die
zustidndige Behorde, die fiir die urspriingliche Bewertung zustindig war, entscheidet, dass

dies aufgrund der vorliegenden Informationen erforderlich ist.
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(17)

(18)

(19)

Die wirksame Koordinierung und Verwaltung der technischen, wissenschaftlichen und
administrativen Aspekte dieser Verordnung auf Unionsebene muss gewihrleistet sein. Die
mit der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 geschaffene Europdische Chemikalienagentur
("Agentur") sollte bestimmte Aufgaben im Zusammenhang mit der Bewertung von
Wirkstoffen und der unionsweiten Zulassung bestimmter Kategorien von Biozidprodukten
sowie damit zusammenhéngende Aufgaben iibernehmen. Innerhalb der Agentur sollte
daher ein Ausschuss fiir Biozidprodukte eingesetzt werden, der bestimmte Aufgaben

iibernimmt, die der Agentur durch diese Verordnung tlibertragen werden.

Bestimmte Biozidprodukte und behandelte Waren im Sinne dieser Verordnung sind auch
in anderen Unionsvorschriften geregelt. Aus Griinden der Rechtssicherheit ist es
notwendig, eine eindeutige Abgrenzung vorzunehmen. Ein Verzeichnis der unter diese
Verordnung fallenden Produktarten mit Beispielbeschreibungen innerhalb jeder Produktart

sollte in einem Anhang zu dieser Verordnung festgelegt werden.

Biozidprodukte, die nicht nur fiir die Zwecke dieser Verordnung, sondern auch in
Verbindung mit medizinischen Geréten bzw. Medizinprodukten verwendet werden sollen,
wie Desinfektionsmittel, mit denen Oberfldchen in Krankenhdusern und medizinische
Gerite bzw. Medizinprodukte desinfiziert werden, konnen mit Risiken verbunden sein, die
sich von den Risiken unterscheiden, um die es in dieser Verordnung geht. Solche
Biozidprodukte sollten daher nicht nur die Anforderungen nach dieser Verordnung
erfiillen, sondern auch den einschldgigen Anforderungen des Anhangs I der Richtlinie
90/385/EWG des Rates vom 20. Juni 1990 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der
Mitgliedstaaten iiber aktive implantierbare medizinische Gerite', der Richtlinie
93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 iiber Medizinprodukte? und der Richtlinie
98/79/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 27. Oktober 1998 iiber In-
vitro-Diagnostika® geniigen.

ABI. L 189 vom 20.7.1990, S. 17.
ABI. L 169 vom 12.7.1993, S. 1.
ABI. L 331 vom 7.12.1998, S. 1.
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(20)

2n

(22)

(23)

Die Sicherheit von Lebens- und Futtermitteln ist Gegenstand des Unionsrechts,
insbesondere der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 des Europdischen Parlaments und des
Rates vom 28. Januar 2002 zur Festlegung der allgemeinen Grundsitze und Anforderungen
des Lebensmittelrechts, zur Errichtung der Europdischen Behorde fiir
Lebensmittelsicherheit und zur Festlegung von Verfahren zur Lebensmittelsicherheit’.
Daher sollte die vorliegende Verordnung nicht fiir Lebens- oder Futtermittel gelten, die fiir

biozide Zwecke verwendet werden.

Verarbeitungshilfsstoffe fallen unter geltendes Unionsrecht, insbesondere unter die
Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 des Europdischen Parlaments und des Rates vom

22. September 2003 iiber Zusatzstoffe zur Verwendung in der Tiererndhrung” und die
Verordnung (EG) Nr. 1333/2008 des Europdischen Parlaments und des Rates vom

16. Dezember 2008 iiber Lebensmittelzusatzstoffe’. Deswegen empfichlt es sich, sie vom

Anwendungsbereich der vorliegenden Verordnung auszuschlieBen.

Da Produkte zum Schutz von Lebens- und Futtermitteln gegen Schadorganismen, die
bisher von der Produktart 20 erfasst waren, unter die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 und
die Verordnung (EG) Nr. 1333/2008 fallen, ist es nicht angebracht, diese Produktart

beizubehalten.

Das Internationale Ubereinkommen iiber die Kontrolle und die Behandlung von
Ballastwasser und Sedimenten von Schiffen sieht eine wirksame Bewertung der Risiken
vor, die mit Ballastwasserbehandlungssystemen verbunden sind, weswegen die endgiiltige
Genehmigung und anschliefende Typgenehmigung solcher Systeme der nach dieser

Verordnung erforderlichen Produktzulassung gleichwertig sein sollten.

ABIL. L 31 vom 1.2.2002, S. 1.
ABI. L 268 vom 18.10.2003, S. 29.
ABI. L 354 vom 31.12.2008, S. 16.
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24)

(25)

(26)

27)

Um mogliche negative Auswirkungen auf die Umwelt zu verhindern, sollten Biozid-
produkte, die nicht mehr legal auf dem Markt bereitgestellt werden konnen, geméal3 den

Unionsvorschriften iiber Abfille, insbesondere der Richtlinie 2008/98/EG, und den

einzelstaatlichen Vorschriften zur Umsetzung dieser Vorschriften behandelt werden.

Um die Bereitstellung bestimmter Biozidprodukte, die in allen Mitgliedstaaten dhnliche
Verwendungsbedingungen aufweisen, auf dem Markt in der gesamten Union zu
erleichtern, ist es angezeigt, eine unionsweite Zulassung fiir diese Produkte vorzusehen.
Damit die Agentur geniigend Zeit hat, um die notwendigen Kapazititen aufzubauen und
Erfahrungen mit diesem Verfahren zu sammeln, sollte die Moglichkeit, eine unionsweite
Zulassung zu beantragen, schrittweise auf weitere Kategorien von Biozidprodukten mit

dhnlichen Verwendungsbedingungen in allen Mitgliedstaaten ausgedehnt werden.

Die Kommission sollte die Erfahrungen mit den Bestimmungen iiber unionsweite
Zulassungen auswerten und dem Européischen Parlament und dem Rat bis 31. Dezember
2017 Bericht erstatten; ihrem Bericht kénnen gegebenenfalls Anderungsvorschlige

beigefligt werden.

Damit sichergestellt ist, dass nur Biozidprodukte auf dem Markt bereitgestellt werden, die
den einschldgigen Vorschriften dieser Verordnung entsprechen, sollte fiir Biozidprodukte
eine Zulassung erforderlich sein, die entweder die zustindigen Behorden in Bezug auf die
Bereitstellung auf dem Markt und die Verwendung von Biozidprodukten im Hoheitsgebiet
eines Mitgliedstaats oder eines Teils davon oder die Kommission in Bezug auf die Bereit-

stellung auf dem Markt und die Verwendung in der Union erteilen.
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(28)

(29)

(30)

(€1)

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

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

Pflanzenfette, die in kosmetischen Mitteln und in Lebensmitteln verwendet werden.

Um sicherzustellen, dass die zustéindigen Behorden einheitlich verfahren, sind gemeinsame

Grundsatze fiir die Bewertung und Zulassung von Biozidprodukten erforderlich.

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 Biozidprodukte, in denen diese
enthalten sind, erforderlich, um sowohl die um Zulassung nachsuchenden Antragsteller als
auch die zustdndigen Behorden zu unterstiitzen, die eine Bewertung im Hinblick auf die

Entscheidung iiber die Zulassung vornehmen.
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(32)

(33)

(34)

(35)

Angesichts der groBen Vielfalt von Wirkstoffen und Biozidprodukten, die nicht dem
vereinfachten Zulassungsverfahren unterliegen, sollten die Anforderungen an Daten und
Versuche den jeweiligen Umstinden angepasst sein und zu einer Gesamtrisikobewertung
fiihren. Ein Antragsteller sollte daher die Moglichkeit haben, gegebenenfalls die
Anpassung der Datenanforderungen zu beantragen, einschlieBlich des Verzichts auf
verlangte Daten, die nicht notwendig sind oder die wegen der Art oder der vorgesehenen
Verwendung des Produkts nicht geliefert werden konnen. Die Antragsteller miissen einen

solchen Antrag technisch und wissenschaftlich angemessen begriinden.

Um den Antragstellern und insbesondere kleinen und mittleren Unternehmen (KMU)
Hilfestellung bei der Erfiillung der Anforderungen dieser Verordnung zu leisten, sollten die
Mitgliedstaaten fiir Beratung sorgen, beispielsweise durch die Einrichtung von
Auskunftsstellen. Diese Beratung sollte ergdnzend zu den von der Agentur bereitgestellten
schriftlichen Anleitungen und der sonstigen Beratung und Unterstiitzung durch die Agentur

erfolgen.

Damit Antragsteller das Recht, eine Anpassung der Datenanforderungen zu beantragen,
tatsdchlich ausiiben konnen, sollten die Mitgliedstaaten insbesondere dafiir Sorge tragen,
dass die Antragsteller liber diese Moglichkeit und iiber die Griinde beraten werden, aus

denen solche Antrige eingereicht werden konnen.

Um den Marktzugang zu erleichtern, sollte es moglich sein, eine Gruppe von Biozidpro-
dukten als Biozidproduktfamilie zuzulassen. Die Biozidprodukte innerhalb einer
Biozidproduktfamilie sollten den gleichen Verwendungszweck haben und die gleichen
Wirkstoffe enthalten. Abweichungen in der Zusammensetzung oder der Ersatz von
Beistoffen sollten angegeben werden, diirfen jedoch nicht das Risikopotenzial erhdhen

oder die Wirksamkeit dieser Produkte wesentlich verringern.
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(36)

(37)

(3%)

Es ist notwendig, bei der Zulassung von Biozidprodukten sicherzustellen, dass sie bei
sachgeméiBer Verwendung fiir den vorgesehenen Zweck hinreichend wirksam sind, keine
unannehmbaren Auswirkungen auf ihre Zielorganismen haben — wie Resistenz — bzw. im
Fall von Wirbeltieren keine unndtigen Leiden oder Schmerzen verursachen. Des Weiteren
diirfen sie nach den derzeitigen wissenschaftlichen und technischen Kenntnissen keinerlei
unannehmbare Auswirkungen auf die Umwelt oder auf die Gesundheit von Mensch und
Tier haben. Gegebenenfalls sollten zum Schutz der Gesundheit von Menschen und Tieren
fiir in einem Biozidprodukt enthaltene Wirkstoffe Riickstandshochstgehalte fiir Lebens-
und fiir Futtermittel festgelegt werden. Wenn diese Anforderungen nicht erfiillt sind,
sollten Biozidprodukte nicht zugelassen werden, es sei denn, ihre Zulassung ist
gerechtfertigt, weil die Verweigerung der Zulassung — verglichen mit dem Risiko, das sich
aus ihrer Verwendung ergibt — unverhéltnisméBige negative Folgen fiir die Gesellschaft

hétte.

Das Vorhandensein von Schadorganismen sollte nach Moglichkeit durch geeignete
vorbeugende MafBinahmen, z.B. richtige Lagerung von Waren, Einhaltung der Hygiene-
normen und sofortige Entsorgung von Abfillen, verhindert werden. Biozidprodukte, die
geringere Risiken fiir Mensch, Tier und Umwelt aufweisen, sollten nach Moglichkeit
immer dann verwendet werden, wenn sie eine wirksame Abhilfemallnahme darstellen, und
Biozidprodukte, die Tiere, welche Schmerz und Leid empfinden konnen, verletzen, téten

oder vernichten sollen, sollten nur als letztes Mittel verwendet werden.

Bestimmte zugelassene Biozidprodukte konnen bestimmte Risiken aufweisen, wenn sie
von der breiten Offentlichkeit verwendet werden. Daher sollte vorgesehen werden, dass
bestimmte Biozidprodukte nicht generell zur Bereitstellung auf dem Markt zwecks

Verwendung durch die breite Offentlichkeit zugelassen werden sollten.
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(39)

(40)

(41)

(42)

Um mehrfache Bewertungsverfahren zu vermeiden und den freien Verkehr von Biozid-
produkten in der Union sicherzustellen, sollten Verfahren eingefiihrt werden, die sicher-
stellen, dass Produktzulassungen, die in einem Mitgliedstaat erteilt wurden, in anderen

Mitgliedstaaten anerkannt werden.

Um eine engere Zusammenarbeit zwischen den Mitgliedstaaten bei der Bewertung von
Biozidprodukten zu ermdglichen und um den Marktzugang von Biozidprodukten zu
erleichtern, sollte es moglich sein, das Verfahren der gegenseitigen Anerkennung

einzuleiten, wenn der erste Antrag auf nationale Zulassung gestellt wird.

Es ist angezeigt, Verfahren zur gegenseitigen Anerkennung nationaler Zulassungen und
insbesondere zur raschen Beilegung von Meinungsverschiedenheiten festzulegen.
Verweigert eine zustindige Behorde die gegenseitige Anerkennung einer Zulassung oder
will sie diese einschrénken, so sollte eine Koordinierungsgruppe versuchen, eine Einigung
iiber die zu ergreifenden Mallnahmen zu erzielen. Kann die Koordinierungsgruppe
innerhalb einer vorgegebenen Frist keine Einigung erzielen, so sollte die Kommission
befugt sein, eine Entscheidung zu treffen. Im Falle technischer oder wissenschaftlicher

Fragen kann die Kommission vor ihrer Entscheidung die Agentur konsultieren.

Aufgrund von Erwégungen hinsichtlich des Schutzes der 6ffentlichen Ordnung oder
Sicherheit, der Umwelt und der Gesundheit von Mensch und Tier, des Schutzes des
nationalen Kulturguts und der Abwesenheit von Zielorganismen kann es jedoch
gerechtfertigt sein, dass die Mitgliedstaaten nach der Einigung mit dem Antragsteller eine
Zulassung verweigern oder beschlielen, die Bedingungen der zu erteilenden Zulassung
anzupassen. Kann keine Einigung mit dem Antragsteller erzielt werden, so sollte die

Kommission erméichtigt werden, eine Entscheidung zu treffen.
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(43)

(44)

(45)

Die Verwendung von Biozidprodukten bestimmter Produktarten kann Anlass zu Bedenken
in Bezug auf den Tierschutz geben. Den Mitgliedstaaten sollte daher gestattet sein, vom
Grundsatz der gegenseitigen Anerkennung bei Biozidprodukten, die zu solchen
Produktarten gehdren, unter der Voraussetzung abzuweichen, dass derartige
Ausnahmeregelungen gerechtfertigt sind und den Zweck dieser Verordnung im Hinblick

auf ein angemessenes Schutzniveau fiir den Binnenmarkt nicht in Frage stellen.

Um das Funktionieren der Verfahren fiir die Zulassung und die gegenseitige Anerkennung
zu erleichtern, sollte ein System fiir den gegenseitigen Informationsaustausch eingerichtet
werden. Zu diesem Zweck sollte ein Register fiir Biozidprodukte eingerichtet werden. Die
Mitgliedstaaten, die Kommission und die Agentur sollten dieses Register nutzen, um sich

gegenseitig die Einzelheiten und wissenschaftlichen Unterlagen im Zusammenhang mit

Antrdgen auf Zulassung von Biozidprodukten zu tibermitteln.

Wenn die Verwendung eines Biozidprodukts im Interesse eines Mitgliedstaats liegt, es in
dem Mitgliedstaat aber keinen Antragsteller gibt, der an der Bereitstellung dieses Produkts
auf dem Markt interessiert wire, so sollten amtliche oder wissenschaftliche Stellen eine
Zulassung beantragen kdnnen. Wird ihnen eine Zulassung erteilt, so sollten sie dieselben

Rechte und Pflichten wie jeder andere Zulassungsinhaber haben.
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(46)

(47)

(48)

(49)

(50)

Um dem wissenschaftlichen und technischen Forschritt, aber auch dem Bedarf von
Zulassungsinhabern Rechnung zu tragen, empfiehlt es sich, genau festzulegen, unter
welchen Bedingungen Zulassungen widerrufen, iiberpriift oder gedndert werden kdnnen.
Ferner sind die Mitteilung und der Austausch von Informationen, die sich auf die
Zulassungen auswirken konnten, notwendig, damit die zustdndigen Behdrden und die

Kommission die erforderlichen Mafinahmen treffen konnen.

Im Fall unvorhergesehener Gefahren fiir die 6ffentliche Gesundheit oder die Umwelt, die
mit anderen Mitteln nicht eingeddmmt werden konnen, sollten die Mitgliedstaaten die
Moglichkeit haben, die Bereitstellung auf dem Markt von Biozidprodukten, die dieser

Verordnung nicht entsprechen, fiir einen begrenzten Zeitraum zu gestatten.

Zur Forderung der Erforschung und Entwicklung von Wirkstoffen und Biozidprodukten
miissen Regeln fiir die Bereitstellung auf dem Markt und die Verwendung nicht
zugelassener Biozidprodukte und nicht genehmigter Wirkstoffe fiir Forschungs- und

Entwicklungszwecke aufgestellt werden.

Im Hinblick auf die Vorteile fiir den Binnenmarkt und fiir die Verbraucher empfiehlt es
sich, harmonisierte Regeln fiir den Parallelhandel mit identischen Biozidprodukten

aufzustellen, die in verschiedenen Mitgliedstaaten zugelassen sind.

Um erforderlichenfalls die Ahnlichkeit von Wirkstoffen festzustellen, ist es angebracht,

Bestimmungen iiber die technische Aquivalenz festzulegen.
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€1y

(52)

(53)

(54)

Zum Schutz der Gesundheit von Mensch und Tier und der Umwelt sowie zur Vermeidung
von Diskriminierung zwischen behandelten Waren mit Ursprung in der Union und
behandelten Waren, die aus Drittlindern eingefiihrt werden, sollten alle auf dem
Binnenmarkt in den Verkehr gebrachten behandelten Waren nur genehmigte Wirkstoffe

enthalten.

Damit die Verbraucher sachkundige Entscheidungen treffen konnen, um die Durchsetzung
zu erleichtern und einen Uberblick iiber den Verwendungszweck zu geben, sollten

behandelte Waren entsprechend gekennzeichnet werden.

Antragsteller, die in die Betreibung der Genehmigung eines Wirkstoffes oder der
Zulassung eines Biozidprodukts gemil3 dieser Verordnung oder geméal3 der Richtlinie
98/8/EG investiert haben, sollten die Moglichkeit haben, einen Teil ihrer Investition
zurlickzuerhalten, indem sie jedes Mal eine angemessene Ausgleichszahlung erhalten,
wenn die von ihnen als Begleitunterlage fiir eine solche Genehmigung oder Zulassung

eingereichten Eigendaten zugunsten nachfolgender Antragsteller verwendet werden.

Damit alle Eigendaten, die als Begleitunterlage fiir die Genehmigung eines Wirkstoffs oder
die Zulassung eines Biozidprodukts eingereicht wurden, vom Zeitpunkt ihrer Einreichung
an geschiitzt sind und Fille vermieden werden, in denen einige Daten nicht geschiitzt sind,
sollten die Datenschutzfristen auch fiir Daten gelten, die fiir die Zwecke der Richtlinie

98/8/EG eingereicht wurden.
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(35)

(56)

(57)

Um die Entwicklung von neuen Wirkstoffen und von Biozidprodukten, in denen sie
enthalten sind, zu férdern, muss der Schutz von Eigendaten, die als Begleitunterlagen fiir
die Genehmigung solcher Wirkstoffe oder die Zulassung von Biozidprodukten eingereicht
wurden, flir einen Zeitraum vorgesehen werden, der ldnger ist als der Datenschutzzeitraum

fiir alte Wirkstoffe und Biozidprodukte, in denen sie enthalten sind.

Es ist von wesentlicher Bedeutung, dass die Anzahl von Tierversuchen auf ein Minimum
beschrinkt wird und dass Versuche mit Biozidprodukten oder Wirkstoffen, die in
Biozidprodukten enthalten sind, nur dann durchgefiihrt werden, wenn der Einsatzzweck
und die Verwendung eines Produkts dies erfordern. Die Antragsteller sollten Studien an
Wirbeltieren gegen eine angemessene Ausgleichszahlung gemeinsam mit anderen nutzen
und nicht doppelt durchfiihren. Gelangen der Dateneigner und der potenzielle Antragsteller
zu keiner Einigung iiber die gemeinsame Nutzung von Wirbeltierstudien, so sollte die
Agentur unbeschadet einer von nationalen Gerichten getroffenen Entscheidung iiber die
Ausgleichszahlung gestatten, dass der potenzielle Antragsteller die Studien nutzt. Die
zustdandigen Behorden und die Agentur sollten iiber ein Unionsregister Zugang zu den
Kontaktdaten der Eigner solcher Studien zwecks Unterrichtung potenzieller Antragsteller
haben.

Aullerdem sollte die Datengenerierung mit tierversuchsfreien alternativen Mitteln, die den
vorgeschriebenen Versuchen und Versuchsmethoden gleichwertig sind, gefordert werden.
Dartiber hinaus sollte von der Abweichung von Datenanforderungen Gebrauch gemacht

werden, um unndtige Kosten im Zusammenhang mit Versuchen zu vermeiden.
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(58)

(59)

(60)

(61)

Um sicherzustellen, dass die Anforderungen an Sicherheit und Qualitét zugelassener
Biozidprodukte bei der Bereitstellung auf dem Markt erfiillt werden, sollten die
Mitgliedstaaten Mafinahmen fiir eine entsprechende Kontroll- und Priifregelung treffen,
und die Hersteller sollten ein geeignetes und verhdltnisméBiges System zur Kontrolle der
Qualitit gewahrleisten. Zu diesem Zweck konnte es angebracht sein, dass die

Mitgliedstaaten gemeinsam Mallnahmen ergreifen.

Eine wirksame Weitergabe von Informationen iiber die mit Biozidprodukten verbundenen

Risiken und die Risikomanagementmalnahmen ist ein wesentlicher Teil des mit dieser
Verordnung eingefiihrten Systems. Die zustdndigen Behorden, die Agentur und die
Kommission sollten zwar den Zugang zu Informationen erleichtern, dabei aber den
Grundsatz der Vertraulichkeit beachten und keine Informationen weitergeben, wenn dies
den Handelsinteressen der betreffenden Person schaden konnte, es sei denn, dies ist zum
Schutz der menschlichen Gesundheit, der Sicherheit oder der Umwelt oder aus anderen

Griinden eines libergeordneten 6ffentlichen Interesses erforderlich.

Um die Effizienz der Uberwachung und Kontrolle zu steigern und die Informationen
bereitzustellen, die fiir den Umgang mit den Risiken von Biozidprodukten erforderlich
sind, sollten die Zulassungsinhaber Aufzeichnungen {iber die Produkte fiihren, die sie in

Verkehr bringen.

Es muss festgelegt werden, dass die die Agentur betreffenden Bestimmungen der

Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 sinngemil3 im Zusammenhang mit bioziden Wirkstoffen

und Produkten gelten. Sind fiir die Aufgaben und die Funktionsweise der Agentur im

Rahmen dieser Verordnung gesonderte Vorschriften erforderlich, so sollten diese in dieser

Verordnung niedergelegt werden.
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(62)

(63)

(64)

(65)

Die Kosten fiir die Verfahren in Zusammenhang mit der Durchfiihrung dieser Verordnung
miissen von denjenigen, die Biozidprodukte auf dem Markt bereitstellen oder dies
beabsichtigen, beigetrieben werden, und zwar zusétzlich zudenjenigen, die die
Genehmigung von Wirkstoffen betreiben. Um das reibungslose Funktionieren des
Binnenmarkts zu fordern, ist es angezeigt, bestimmte gemeinsame Grundsétze sowohl fiir
die an die Agentur als auch fiir die an die zustindigen Behdrden der Mitgliedstaaten zu
entrichtenden Gebiihren festzulegen, wobei den spezifischen Belangen von KMU

Rechnung zu tragen ist.

Es muss die Moglichkeit geschaffen werden, gegen bestimmte Entscheidungen der
Agentur Widerspruch einzulegen. Die Widerspruchskammer, die mit der Verordnung (EG)
Nr. 1907/2006 innerhalb der Agentur eingerichtet wurde, sollte auch Widerspriiche gegen
Entscheidungen, die die Agentur im Rahmen der vorliegenden Verordnung trifft,

bearbeiten.

Es ist wissenschaftlich ungeklért, ob Nanomaterialien fiir die menschliche Gesundheit und
die Umwelt unbedenklich sind. Um ein hohes Verbraucherschutzniveau, den freien
Warenverkehr und die Rechtssicherheit fiir Hersteller zu gewéhrleisten, muss eine
einheitliche Definition fiir Nanomaterialien erstellt werden, wenn moglich auf der
Grundlage der Arbeiten in den entsprechenden internationalen Foren; ferner ist
festzulegen, dass die Genehmigung eines Wirkstoffs nicht die Nanoform einschlief3t, es sei
denn, dies wird ausdriicklich erwéhnt. Die Kommission sollte die Bestimmungen {iber
Nanomaterialien im Hinblick auf den wissenschaftlichen Fortschritt regelméBig

iberpriifen.

Fiir diese Verordnung sollte eine Aufschiebung der Anwendbarkeit vorgesehen werden,
um den reibungslosen Ubergang zu den neuen Systemen fiir die Genehmigung von

Wirkstoffen und die Zulassung von Biozidprodukten zu erleichtern.
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(66)

(67)

(68)

(69)

Die Agentur sollte ab dem Datum der Anwendbarkeit dieser Verordnung die Koordinie-
rung und Erleichterung von neuen Antragen auf Genehmigung von Wirkstoffen
iibernehmen. Angesichts der hohen Zahl bereits eingereichter Dossiers ist es angezeigt, der
Agentur Zeit zu lassen, um sich auf die neuen Aufgaben vorzubereiten, die nach der

Richtlinie 98/8/EG eingereichte Dossiers betreffen.

Um den legitimen Erwartungen der Unternehmen in 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 auf
dem Markt bereitstellen diirfen, wenn sie den Vorschriften iiber die Registrierung von
Biozidprodukten mit niedrigem Risikopotenzial im Rahmen der genannten Richtlinie

gentligen. Nach Ablauf der ersten Registrierung sollte jedoch diese Verordnung gelten.

Angesichts der Tatsache, dass einige Produkte bislang nicht vom Gemeinschaftsrecht im
Bereich der Biozidprodukte erfasst wurden, empfiehlt es sich, fiir in situ erzeugte

Wirkstoffe und behandelte Waren Ubergangszeitriume vorzusehen.

Diese Verordnung sollte gegebenenfalls anderen Arbeitsprogrammen fiir die Uberpriifung
oder Zulassung von Stoffen und Produkten oder einschlégigen internationalen
Ubereinkommen Rechnung tragen. Insbesondere sollte sie zur Umsetzung des am

6. Februar 2006 in Dubai verabschiedeten Strategischen Konzepts fiir das internationale

Chemikalien-Management beitragen.
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(70) Um diese Verordnung zu ergénzen oder abzuéndern, sollte der Kommission die Befugnis
iibertragen werden, gemal3 Artikel 290 des Vertrags iliber die Arbeitsweise der
Europiischen Union Rechtsakte hinsichtlich bestimmter nicht wesentlicher Teile dieser
Verordnung zu erlassen. Es ist von besonderer Bedeutung, dass die Kommission im Zuge
ihrer Vorbereitungsarbeit angemessene Konsultationen, auch auf der Ebene von Sachver-
standigen, durchfiihrt. Bei der Vorbereitung und Ausarbeitung delegierter Rechtsakte sollte
die Kommission gewéhrleisten, dass die einschldgigen Dokumente dem Europdischen
Parlament und dem Rat gleichzeitig, rechtzeitig und auf angemessene Weise tibermittelt

werden.

(71) Die Kommission sollte sofort geltende Durchfiihrungsrechtsakte erlassen, wenn dies in
hinreichend begriindeten Féllen im Zusammenhang mit der Beschrdnkung eines
Wirkstoffs, der in Anhang I enthalten ist, oder mit der Streichung eines Wirkstoffs aus

diesem Anhang aus Griinden duB3erster Dringlichkeit erforderlich ist.

(72) Zur Gewihrleistung einheitlicher Bedingungen fiir die Durchfiihrung dieser Verordnung
sollten der Kommission Durchfiihrungsbefugnisse iibertragen werden. Diese Befugnisse
sollten im Einklang mit der Verordnung (EU) Nr. 182/2011 des Européischen Parlaments
und des Rates vom 16. Februar 2011 zur Festlegung der allgemeinen Regeln und
Grundsitze, nach denen die Mitgliedstaaten die Wahrnehmung der

Durchfiihrungsbefugnisse durch die Kommission kontrollieren', ausgeiibt werden.

! ABL. L 55 vom 28.2.2011, S. 13.
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(73) Die Kommission sollte sofort geltende Durchfiihrungsrechtsakte erlassen, wenn dies in
hinreichend begriindeten Féllen im Zusammenhang mit der Genehmigung eines Wirkstoffs
oder dem Widerruf einer Genehmigung eines Wirkstoffs aus Griinden duferster

Dringlichkeit erforderlich ist.

(74) Da das Ziel dieser Verordnung, ndmlich das Funktionieren des Binnenmarktes fiir
Biozidprodukte bei gleichzeitiger Gewédhrleistung eines hohen Schutzniveaus fiir die
Gesundheit von Mensch und Tier sowie fiir die Umwelt zu verbessern, auf Ebene der
Mitgliedstaaten nicht ausreichend verwirklicht werden kann und daher wegen ihres
Umfangs und ihrer Wirkungen besser auf Unionsebene zu verwirklichen ist, kann die
Union im Einklang mit dem in Artikel 5 des Vertrags tiber die Europdische Union
niedergelegten Subsidiaritétsprinzip titig werden. Entsprechend dem in demselben Artikel
genannten Grundsatz der VerhéltnisméBigkeit geht diese Verordnung nicht {iber das zur

Erreichung dieses Ziels erforderliche MaR3 hinaus —

HABEN FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:
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(1

KAPITEL 1
GELTUNGSBEREICH
UND BEGRIFFSBESTIMMUNGEN

Artikel 1
Ziel und Gegenstand

Ziel dieser Verordnung ist das bessere Funktionieren des Binnenmarkts durch die Harmoni-

sierung der Vorschriften fiir die Bereitstellung auf dem Markt und die Verwendung von

Biozidprodukten bei gleichzeitiger Gewahrleistung eines hohen Schutzniveaus fiir die Gesundheit

von Mensch und Tier und fiir die Umwelt. Die Bestimmungen dieser Verordnung beruhen auf dem

Vorsorgeprinzip, mit dem der Schutz der Gesundheit von Mensch und Tier sowie der Umwelt

sichergestellt werden soll.

2) Diese Verordnung regelt

a) die Erstellung einer auf Unionsebene giiltigen Liste von Wirkstoffen, die in Biozid-
produkten verwendet werden diirfen;

b) die Zulassung von Biozidprodukten;

c) die gegenseitige Anerkennung von Zulassungen in der Union;

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

e) das Inverkehrbringen von behandelten Waren.
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Artikel 2

Geltungsbereich

(1) Diese Verordnung gilt fiir Biozidprodukte und behandelte Waren. Anhang V enthélt eine

Liste der unter diese Verordnung fallenden Arten von Biozidprodukten mit ihrer Beschreibung.

(2) Sofern in dieser Verordnung oder in anderen Unionsvorschriften nicht ausdriicklich anders
geregelt, gilt diese Verordnung nicht fiir Biozidprodukte oder behandelte Waren, die in den

Geltungsbereich der folgenden Rechtsakte fallen:

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

der Gemeinschaftl;

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

! ABL. L 92 vom 7.4.1990, S. 42.
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d)

g)

Richtlinie 2001/82/EG des Europiischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001
zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Tierarzneimittel', Richtlinie 2001/83/EG
des Europiischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung eines
Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel* und Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des
Européischen Parlaments und des Rates vom 31. Mirz 2004 zur Festlegung von
Gemeinschaftsverfahren fiir die Genehmigung und Uberwachung von Human- und

Tierarzneimitteln und zur Errichtung einer Europdischen Arzneimittel-Agentur’;
Verordnung (EG) Nr. 1831/2003;

Verordnung (EG) Nr. 852/2004 des Européischen Parlaments und des Rates vom 29. April
2004 iiber Lebensmittelhygiene* und Verordnung (EG) Nr. 853/2004 des Europiischen
Parlaments und des Rates vom 29. April 2004 mit spezifischen Hygienevorschriften fiir

Lebensmittel tierischen Ursprungs®;
Verordnung (EG) Nr. 1333/2008;

Verordnung (EG) Nr. 1334/2008 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 16.
Dezember 2008 iiber Aromen und bestimmte Lebensmittelzutaten mit Aromaeigenschaften

zur Verwendung in und auf Lebensmitteln®;

S N AW N =

ABIL. L 311 vom 28.11.2001, S. 1.
ABIL. L 311 vom 28.11.2001, S. 67.
ABI. L 136 vom 30.4.2004, S. 1.
ABI. L 139 vom 30.4.2004, S. 1.
ABI. L 139 vom 30.4.2004, S. 55.
ABI. L 354 vom 31.12.2008, S. 34.
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h) Verordnung (EG) Nr. 767/2009 des Européischen Parlaments und des Rates vom 13. Juli

2009 iiber das Inverkehrbringen und die Verwendung von Futtermitteln';

1) Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 des Europdischen Parlaments und des Rates vom

21. Oktober 2009 iiber das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln®;

1) Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 des Européischen Parlaments und des Rates vom
30. November 2009 iiber kosmetische Mittel’.

Unbeschadet des Buchstaben 1 gilt diese Verordnung fiir Biozidprodukte, die zur Verwendung

sowohl als Biozidprodukte als auch als Pflanzenschutzmittel bestimmt sind.

3) Sofern in dieser Verordnung oder in anderen Unionsvorschriften nicht ausdriicklich anders

geregelt, gilt diese Verordnung unbeschadet der folgenden Rechtsvorschriften:

a) Richtlinie 67/548/EWG des Rates vom 27. Juni 1967 zur Angleichung der Rechts- und
Verwaltungsvorschriften fiir die Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung geféhrlicher
Stoffe";

b) Richtlinie 89/391/EWG des Rates vom 12. Juni 1989 {iber die Durchfiihrung von MaB-

nahmen zur Verbesserung der Sicherheit und des Gesundheitsschutzes der Arbeitnehmer

bei der Arbeit’;

ABI. L 229 vom 1.9.2009, S. 1.
ABI. L 309 vom 24.11.2009, S. 1.
ABI. L 342 vom 22.12.2009, S. 59.
ABI. 196 vom 16.8.1967, S. 1.
ABI. L 183 vom 29.6.1989, S. 1.

N AW N -

5032/2/11 REV 2 KB/jl/bba 27
DGI 1A DE



d)

g)

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

Richtlinie 98/83/EG des Rates vom 3. November 1998 {iber die Qualitdt von Wasser fiir

den menschlichen Gebrauchz;

Richtlinie 1999/45/EG des Europidischen Parlaments und des Rates vom 31. Mai 1999 zur
Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten fiir die

Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung geféhrlicher Zubereitungen®;

Richtlinie 2000/54/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 18. September
2000 tiber den Schutz der Arbeitnehmer gegen Gefdhrdung durch biologische Arbeitsstoffe
bei der Arbeit4;

Richtlinie 2000/60/EG des Europiischen Parlaments und des Rates vom 23. Oktober 2000
zur Schaffung eines Ordnungsrahmens fiir Mafinahmen der Gemeinschaft im Bereich der

Wasserpolitik®;

N AW N -

ABIL L 131 vom 5.5.1998, S. 11.
ABI. L 330 vom 5.12.1998, S. 32.
ABI. L 200 vom 30.7.1999, S. 1.
ABI. L 262 vom 17.10.2000, S. 21.
ABI. L 327 vom 22.12.2000, S. 1.
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h)

3

k)

D

Richtlinie 2004/37/EG des Europiischen Parlaments und des Rates vom 29. April 2004
iiber den Schutz der Arbeitnehmer gegen Gefdhrdung durch Karzinogene oder Mutagene

bei der Arbeit 1;

Verordnung (EG) Nr. 850/2004 des Européischen Parlaments und des Rates vom 29. April
2004 iiber persistente organische Schadstoffe und zur Anderung der Richtlinie

79/117/EWG?;
Verordnung (EG) Nr. 1907/2006;

Richtlinie 2006/114/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 12. Dezember
2006 iiber irrefithrende und vergleichende Werbung’;

Verordnung (EG) Nr. 689/2008 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 17. Juni
2008 iiber die Aus- und Einfuhr gefahrlicher Chemikalien®;

Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 des Europdischen Parlaments und des Rates vom
16. Dezember 2008 iiber die Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung von Stoffen und

Gemischen® :

Richtlinie 2009/128/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 21. Oktober
2009 iiber einen Aktionsrahmen der Gemeinschaft fiir die nachhaltige Verwendung von

Pestiziden®;

S N AW N =

ABI. L 158 vom 30.4.2004, S. 50.
ABI. L 158 vom 30.4.2004, S. 7.
ABI. L 376 vom 27.12.2006, S. 21.
ABI. L 204 vom 31.7.2008, S. 1.
ABI. L 353 vom 31.12.2008, S. 1.
ABI. L 309 vom 24.11.2009, S. 71.
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0) Verordnung (EG) Nr. 1005/2009 des Europdischen Parlaments und des Rates vom
16. September 2009 iiber Stoffe, die zum Abbau der Ozonschicht fiihrenl;

P) Richtlinie 2010/63/EU des Europidischen Parlaments und des Rates vom

22. September 2010 zum Schutz der fiir wissenschaftliche Zwecke verwendeten Tiere?;

q) Richtlinie 2010/75/EU des Europdischen Parlaments und des Rates vom 24. November

2010 iiber Industrieemissionen’.

(4) Artikel 68 findet keine Anwendung auf die Beforderung von Biozidprodukten auf Schiene,

StraBBe und Binnenwasserwegen sowie auf dem See- oder Luftweg.

(5) Diese Verordnung gilt nicht fiir:

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

(6) Ist ein Biozidprodukt laut Hersteller fiir die Bekdmpfung von auf medizinischen Geréten
oder Medizinprodukten vorhandenen Schadorganismen oder fiir andere unter diese Verordnung
fallende Zwecke bestimmt, so muss das Biozidprodukt auch den grundlegenden Anforderungen des

Anhangs I der Richtlinien 90/385/EG, 93/42/EWG oder 98/79/EG geniigen.

! ABI. L 286 vom 31.10.2009, S. 1.
2 ABL. L 276 vom 20.10.2010, S. 33.
3 ABL. L 334 vom 17.12.2010, S. 17.
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(7) Biozidprodukte, denen die endgiiltige Genehmigung im Rahmen des internationalen
Ubereinkommens iiber die Kontrolle und Behandlung von Ballastwasser und Sedimenten von
Schiffen gewéhrt wurde, gelten als nach Kapitel VIII dieser Verordnung zugelassen. Die Artikel 46
und 67 gelten entsprechend.

(8) Die Mitgliedstaaten diirfen in besonderen Fillen fiir bestimmte Biozidprodukte als solche
oder in behandelten Waren Ausnahmen von dieser Verordnung zulassen, wenn dies im Interesse der

Landesverteidigung erforderlich ist.

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

Artikel 3
Begriffsbestimmungen

(1) Fiir die Zwecke dieser Verordnung bezeichnet der Ausdruck

a) "Biozidprodukt" jeglichen Stoff, jegliches Gemisch oder jegliches Erzeugnis in der Form,
in der er/es zum Verwender gelangt, und der/das aus einem oder mehreren Wirkstoffen
besteht, diese enthilt oder erzeugt, der/das primér dazu bestimmt ist, auf andere Art als
durch bloBe physikalische oder mechanische Einwirkung Schadorganismen zu zerstoren,
abzuschrecken, unschidlich zu machen, Schidigungen durch sie zu verhindern oder sie in

anderer Weise zu bekdmpfen;

5032/2/11 REV 2 KB/jl/bba 31
DGI 1A DE



b)

d)

"Mikroorganismus" eine zelluldre oder nichtzelluldre mikrobiologische Einheit
einschlieBlich niederer Pilze, Viren, Bakterien, Hefen, Schimmelpilze, Algen, Protozoen
und mikroskopisch sichtbarer parasitirer Helminthen, die zur Vermehrung oder zur

Weitergabe von genetischem Material fahig sind,

"Wirkstoff" einen Stoff oder einen Mikroorganismus, der eine Wirkung auf oder gegen

Schadorganismen entfaltet;

"alter Wirkstoff" einen 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" einen 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" jeden Stoff, der kein Wirkstoff ist, der aber aufgrund seiner
Beschaffenheit unmittelbar oder mit zeitlicher Verzogerung auftretende nachteilige
Wirkungen auf Menschen, insbesondere gefdhrdete Gruppen, haben kann und in einem
Biozidprodukt in hinreichender Konzentration enthalten ist oder entsteht, um eine solche

Wirkung hervorrufen zu kénnen.
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Dabei handelt es sich normalerweise um folgende Stoffe, es sei denn, es bestehen andere Griinde

fur Bedenken:

g)

h)

einen Stoff, der als gefdhrlich gemif der Richtlinie 67/548/EWG eingestuft wurde und der
in dem Biozidprodukt in einer Konzentration vorhanden ist, aufgrund deren das Produkt
als gefahrlich im Sinne der Artikel 5, 6 und 7 der Richtlinie 1999/45/EG anzusehen ist,

oder

einen Stoff, der als gefdhrlich gemiB der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 eingestuft
wurde und der in dem Biozidprodukt in einer Konzentration vorhanden ist, aufgrund deren

das Produkt als gefahrlich im Sinne der genannten Verordnung anzusehen ist;

"Schadorganismus" einen Organismus, einschlieBlich Krankheitserreger, der fiir
Menschen, fiir Tatigkeiten des Menschen oder fiir Produkte, die von Menschen verwendet

oder hergestellt werden, oder fiir Tiere oder die Umwelt unerwiinscht oder schidlich ist;

"Riickstand" einen Stoff, der in oder auf Erzeugnissen pflanzlichen oder tierischen
Ursprungs, in Wasserressourcen, im Trinkwasser, in oder auf Lebens- und Futtermitteln
oder anderweitig in der Umwelt vorhanden ist und dessen Vorhandensein von der
Verwendung von Biozidprodukten herriihrt, einschlieBlich der Metaboliten und Abbau-

oder Reaktionsprodukte eines solchen Stoffes;

"Bereitstellung auf dem Markt" jede entgeltliche oder unentgeltliche Abgabe eines
Biozidprodukts oder einer behandelten Ware zum Vertrieb oder zur Verwendung im

Rahmen einer gewerblichen Tatigkeit;
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3

k)

D

"Inverkehrbringen" die erste Bereitstellung eines Biozidprodukts oder einer behandelten

Ware auf dem Markt;

"Verwendung" alle mit einem Biozidprodukt durchgefiihrten MaBBnahmen, einschlieBlich
Lagerung, Handhabung, Mischung und Anwendung, auler Malnahmen, die zur Ausfuhr

des Biozidprodukts oder der behandelten Ware aus der Union stattfinden;

"behandelte Waren" alle Stoffe, Gemische oder Erzeugnisse, die mit einem oder mehreren
Biozidprodukten behandelt wurden oder denen ein oder mehrere Biozidprodukte

absichtlich zugesetzt wurden;

"nationale Zulassung" einen Verwaltungsakt, mit dem die zustdndige Behdrde eines
Mitgliedstaats das Bereitstellen auf dem Markt und die Verwendung eines Biozidprodukts

in dessen Hoheitsgebiet oder einem Teil desselben zuldsst;

"Unionszulassung" einen Verwaltungsakt, mit dem die Kommission das Bereitstellen auf
dem Markt und die Verwendung eines Biozidprodukts im Unionsgebiet oder in einem Teil

desselben zuldsst;

"Zulassung" eine nationale Zulassung, eine Unionszulassung oder eine Zulassung geméif

Artikel 25;
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P) "Zulassungsinhaber" die Person, die fiir die Bereitstellung eines Biozidprodukts auf dem
Markt in einem bestimmten Mitgliedstaat oder in der Union verantwortlich und in der
Zulassung genannt ist. Ist die fiir das Inverkehrbringen eines Biozidprodukts
verantwortliche Person nicht in der Union niedergelassen, so ist der Zulassungsinhaber
eine in der Union niedergelassene Person, die von der fiir das Inverkehrbringen
verantwortlichen Person schriftlich als Zulassungsinhaber benannt wurde und die diese

Benennung schriftlich akzeptiert hat;
qQ) "Produktart" eine der in Anhang V aufgefiihrten Produktarten;

r) "einziges Biozidprodukt" ein Biozidprodukt ohne absichtliche Abweichung beim

Prozentanteil der enthaltenen Wirkstoffe oder nicht wirksamen Stoffe;

s) "Biozidproduktfamilie" eine Gruppe von Biozidprodukten mit Wirkstoffen derselben
Spezifikationen fiir den gleichen Verwendungszweck und mit spezifizierten
Abweichungen in der Zusammensetzung , die weder das Risikopotenzial heraufsetzen

noch die Wirksamkeit dieser Produkte wesentlich verringern;

t) "Zugangsbescheinigung" ein vom Dateneigner oder seinem Stellvertreter unterzeichnetes
Originaldokument, in dem festgestellt wird, dass die betreffenden Daten von zusténdigen
Behorden, der Agentur oder der Kommission zum Zwecke dieser Verordnung zum Vorteil

einer dritten Partei verwendet werden dirfen;
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y)

"Lebensmittel" und "Futtermittel" Lebensmittel gemal der Definition in Artikel 2 der
Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und Futtermittel gemal3 der Definition in Artikel 3 Num-

mer 4 der genannten Verordnung;

"Lebensmittelkontaktmaterialien" alle Materialien oder Gegenstéinde geméf Artikel 1
Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 des Européischen Parlaments und des Rates
vom 27. Oktober 2004 iiber Materialien und Gegensténde, die dazu bestimmt sind, mit

Lebensmitteln in Beriihrung zu kommen';

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

"technische Aquivalenz" die Ahnlichkeit in Bezug auf die chemische Zusammensetzung
und das Gefahrenprofil eines Stoffs, der entweder aus einer anderen Quelle als der
Referenzquelle oder der, nach einer Verdnderung des Produktionsverfahrens und/oder des
Produktionsortes, aus der Referenzquelle, stammt, im Vergleich zu dem Stoff aus der
Referenzquelle, fiir den die urspriingliche Risikobewertung durchgefiihrt wurde, wie in

Artikel 53 festgelegt;

"Agentur" die durch die Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 errichtete Europdische Agentur

fir chemische Stoffe;

ABI. L 338 vom 13.11.2004, S. 4.
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aa)

ab)

ac)

ad)

ae)

"Werbung" ein Mittel zur Forderung des Verkaufs oder der Verwendung von

Biozidprodukten durch gedruckte, elektronische oder andere Medien;

"Nanomaterial" Nanomaterial im Sinne der Empfehlung 20../.../EU der Kommission

vom... zur Definition von Nanomaterialien;

"verwaltungstechnische Anderung" eine rein verwaltungstechnische Anderung einer
bestehenden Zulassung, die keine Anderungen der Eigenschaften oder der Wirksamkeit

des Biozidprodukts bzw. der Biozidproduktfamilie beinhaltet;

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

"erhebliche Anderung" eine Anderung einer bestehenden Zulassung, die weder eine

verwaltungstechnische Anderung noch eine geringfiigige Anderung ist;

"gefdhrdete Gruppen" Personen, die bei der Bewertung akuter und chronischer
Gesundheitsauswirkungen von Biozidprodukten besonders zu beriicksichtigen sind. Dazu
zahlen schwangere und stillende Frauen, Kinder im Mutterleib, Sauglinge, Kinder, &ltere
Menschen sowie Arbeitnehmer und Anrainer, die liber einen ldngeren Zeitraum einer

hohen Exposition gegeniiber Biozidprodukten ausgesetzt sind;

"kleine und mittlere Unternehmen" bzw. "KMU" kleine und mittlere Unternehmen im
Sinne der Empfehlung 2003/361/EG der Kommission vom 6. Mai 2003 betreffend die

Definition der Kleinstunternehmen sowie der kleinen und mittleren Unternehmen’.

ABI. L 124 vom 20.5.2003, S. 36.
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Fiir die Zwecke dieser Verordnung gelten die Definitionen in Artikel 3 der Verordnung

(EG) Nr. 1907/2006 fiir folgende Begrifte:

a)
b)
©)
d)

e)

3)

"Stoff",

"Gemisch",

"Erzeugnis",

"produkt- und verfahrensorientierte Forschung und Entwicklung",

"wissenschaftliche Forschung und Entwicklung".

Die Kommission kann auf Antrag eines Mitgliedstaats im Wege von

Durchfiihrungsrechtsakten beschlielen, ob ein bestimmtes Produkt oder eine bestimmte

Produktgruppe ein Biozidprodukt oder eine behandelte Ware oder keines von beidem ist. Diese

Durchfiihrungsakte werden geméfl dem in Artikel 81 Absatz 3 genannten Priifverfahren erlassen.
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KAPITEL 11
GENEHMIGUNG EINES WIRKSTOFFS

Artikel 4

Voraussetzungen fiir die Genehmigung

(1) Ein Wirkstoff wird fiir einen Anfangszeitraum von hochstens zehn Jahren genehmigt, wenn
angenommen werden kann, dass mindestens ein Biozidprodukt, das diesen Wirkstoff enthilt, die
Kriterien in Artikel 18 Absatz 1 Buchstabe b erfiillt, wobei die Faktoren gemal3 Artikel 18

Absitze 2 und 5 beriicksichtigt werden.

(2) Die Genehmigung eines Wirkstoffs wird auf jene Produktarten beschrinkt, fiir die gemaf3

Artikel 6 einschlidgige Daten vorgelegt wurden.

3) In der Genehmigung werden die nachstehenden Bedingungen aufgefiihrt, soweit dies

angemessen ist:

a) Mindestreinheitsgrad des Wirkstoffs;

b) Art und Hochstgehalt bestimmter Verunreinigungen;

c) Art des Produkts;

d) Art der Verwendung und Verwendungsbereich, gegebenenfalls einschlieBlich der Verwen-

dung in behandelten Waren;

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

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

Wirkstoft.

4) Wenn nicht ausdriicklich erwéhnt, schliet die Genehmigung eines Wirkstoffs keine

Nanomaterialien ein.

Artikel 5

Ausschlusskriterien
(1) Vorbehaltlich des Absatzes 2 werden die folgenden Wirkstoffe nicht genehmigt:

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

Einstufung gentigen;

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

gentligen;

c) Wirkstoffe, die in Einklang mit der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 als repro-
duktionstoxische Stoffe der Kategorie 1A oder 1B eingestuft wurden oder den Kriterien fiir

eine solche Einstufung gentigen;
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d)

2

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

Wirkstoffe, die die Kriterien fiir persistente, bioakkumulierbare und toxische Stoffe (PBT)
oder fiir sehr persistente und sehr bioakkumulierbare Stoffe (vPvB) gemadll Anhang XIII
der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 erfiillen;

Unbeschadet des Artikels 4 Absatz 1 konnen in Absatz 1 dieses Artikels genannte

Wirkstoffe genehmigt werden, wenn nachgewiesen wird, dass sie mindestens eine der folgenden

Voraussetzungen erfiillen:

a)

b)

Das Risiko fiir Menschen oder die Umwelt durch die Exposition gegeniiber dem Wirkstoff
in einem Biozidprodukt ist unter realistischen Worst-case-Verwendungsbedingungen
vernachldssigbar, insbesondere wenn das Produkt in geschlossenen Systemen oder unter

streng kontrollierten Bedingungen verwendet wird,

der Wirkstoff ist unbedingt erforderlich, um eine ernsthafte Gefahr fiir die Gesundheit von

Mensch und Tier oder die Umwelt zu vermeiden oder zu bekdmpfen; oder

die Nichtgenehmigung des Wirkstoffs hitte — verglichen mit dem Risiko fiir die
menschliche Gesundheit oder die Umwelt, das sich aus der Verwendung des Stoffs ergibt —

unverhéltnisméiBige negative Folgen fiir die Gesellschatft.

Bei der Entscheidung, ob ein Wirkstoff geméll Unterabsatz 1 genehmigt werden kann, wird auch

die Verfligbarkeit geeigneter und ausreichender alternativer Stoffe bzw. Techniken beriicksichtigt.
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3) Der Kommission wird die Befugnis iibertragen, gemil3 Artikel 82 in Bezug auf die
Festlegung konkreter wissenschaftlicher Kriterien zur Bestimmung der endokrinschiddigenden

Eigenschaften delegierte Rechtsakte zu erlassen.

Bis zur Annahme dieser Kriterien gelten Wirkstoffe, die gemif3 den Bestimmungen der Verordnung
(EG) Nr. 1272/2008 als karzinogen (Kategorie 2) und reproduktionstoxisch (Kategorie 2) eingestuft
sind bzw. die Kriterien fiir die entsprechende Einstufung erfiillen, als Stoffe mit

endokrinschddigenden Eigenschaften.

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

Eigenschaften betrachtet werden.
Artikel 6
Datenanforderungen fiir einen Antrag
(D) Ein Antrag auf Genehmigung eines Wirkstoffs enthilt mindestens die folgenden Elemente:

a) Ein Dossier fiir den Wirkstoff, das den Anforderungen in Anhang II geniigt,
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b) ein Dossier fiir mindestens ein repriasentatives Biozidprodukt, in dem der Wirkstoff

enthalten ist, das den Anforderungen in Anhang III geniigt, und

c) fiir den Fall, dass der Wirkstoff mindestens eines der in Artikel 5 Absatz 1 aufgefiihrten

Ausschlusskriterien erfiillt, den Nachweis, dass Artikel 5 Absatz 2 anwendbar ist.

(2)  Ungeachtet des Absatzes 1 muss der Antragsteller die nach Absatz 1 Buchstaben a und b als

Teil der Dossiers verlangten Daten nicht vorlegen, wenn einer der folgenden Umstédnde vorliegt:

a) Die Daten sind wegen der Exposition, mit der die vorgesehenen Verwendungszwecke

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

Es sind jedoch ausreichende Daten vorzulegen, damit festgestellt werden kann, ob ein Wirkstoff die
Kriterien gemalB3 Artikel 5 Absatz 1 oder Artikel 10 Absatz 1 erfiillt, wenn dies von der bewertenden

zustindigen Behorde geméal Artikel 8 Absatz 2 verlangt wird.

3) Ein Antragsteller kann vorschlagen, die gemil3 Absatz 1 Buchstaben a und b als Teil der
Dossiers verlangten Daten im Einklang mit Anhang [V anzupassen. Die Begriindung fiir die
vorgeschlagenen Abweichungen von Datenanforderungen muss mit einem Verweis auf die

einschlidgigen Regeln in Anhang IV eindeutig aus dem Antrag hervorgehen.
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(4)  Um einheitliche Bedingungen fiir die Anwendung von Absatz 2 Buchstabe a festzulegen,
erldsst die Kommission Durchfiihrungsrechtsakte, in denen festgelegt wird, in welchen Féllen die
mit den vorgesehenen Verwendungszwecken verbundene Exposition eine Anpassung der
Datenanforderungen nach Absatz 1 Buchstaben a und b rechtfertigt. Diese Durchfiithrungsrechtsakte

werden gemifl dem in Artikel 81 Absatz 3 genannten Priifverfahren erlassen.

Artikel 7

Einreichung und Validierung von Antrdgen

(1)  Der Antragsteller beantragt die Genehmigung eines Wirkstoffs oder die spitere Anderung
der Bedingungen fiir die Genehmigung eines Wirkstoffs bei der Agentur, teilt dieser den Namen der
zustindigen Behorde des Mitgliedstaats mit, die er fiir die Bewertung des Antrags vorschlédgt, und
legt eine schriftliche Bestétigung dafiir vor, dass die zustdndige Behdrde dem zustimmt. Diese

zustindige Behorde ist die bewertende zustindige Behorde.

2) Nachdem sich die Agentur vergewissert hat, dass der Antrag formgerecht eingereicht wurde,
teilt sie der bewertenden zustdndigen Behorde unverziiglich mit, dass der Antrag iiber das Register

fiir Biozidprodukte zugénglich ist.

Die Agentur teilt dem Antragsteller die nach Artikel 79 Absatz 1 félligen Gebiihren mit und lehnt
den Antrag ab, wenn der Antragsteller die Gebiihren nicht innerhalb von 30 Tagen entrichtet. Sie

teilt dies dem Antragsteller und der bewertenden zustindigen Behorde mit.
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Nach Eingang der nach Artikel 79 Absatz 1 félligen Gebiihren nimmt die Agentur den Antrag an
und teilt dies dem Antragsteller und der bewertenden zustandigen Behorde mit, wobei sie das
genaue Datum der Annahme des Antrags und den einmaligen Identifikationscode des Antrags

angibt.

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

von Datenanforderungen vorliegen.

Im Rahmen der in Unterabsatz 1 genannten Validierung nimmt die bewertende zustindige Behorde

keine Beurteilung der Qualitit oder Eignung der vorgelegten Daten bzw. Begriindungen vor.

(4) Erachtet die bewertende zustdndige Behdrde einen Antrag als unvollstindig, so teilt sie dem
Antragsteller mit, welche zusitzlichen Angaben fiir die Validierung des Antrags erforderlich sind,
und setzt eine angemessene Frist fiir die Ubermittlung dieser Angaben. Diese Frist betriigt im

Regelfall hochstens 90 Tage.

Die bewertende zustindige Behorde validiert innerhalb von 30 Tagen nach Eingang der
zusitzlichen Angaben den Antrag, wenn sie feststellt, dass die vorliegenden zusétzlichen Angaben

zur Erfiillung der Anforderung gemil Absatz 3 ausreichen.
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Die bewertende zustindige Behorde lehnt den Antrag ab, wenn der Antragsteller die verlangten
Angaben nicht fristgemal tibermittelt, und teilt dem Antragsteller und der Agentur dies mit. In

solchen Fillen wird ein Teil der Gebiihren erstattet, die nach Artikel 79 entrichtet wurden.

5) Nach Validierung eines Antrags gemaf3 Absatz 3 oder 4 teilt die bewertende zustindige
Behorde dies dem Antragsteller, der Agentur und anderen zustandigen Behorden mit und gibt dabei

das genaue Datum der Validierung an.

(6) Gemal Artikel 76 kann Widerspruch gegen Entscheidungen der Agentur nach Absatz 2 des

vorliegenden Artikels eingelegt werden.

Artikel 8

Bewertung von Antrdgen

(1) Innerhalb von 365 Tagen nach der Validierung eines Antrags bewertet die bewertende
zustidndige Behorde diesen Antrag geméf den Artikeln 4 und 5, gegebenenfalls einschlie8lich des
etwaigen Vorschlags fiir die Abweichung von Datenanforderungen, der gemif3 Artikel 6 Absatz 3
eingereicht wurde, und tibermittelt der Agentur einen Bewertungsbericht und die

Schlussfolgerungen ihrer Bewertung.
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Bevor die bewertende zustdndige Behorde der Agentur ihre Schlussfolgerungen iibermittelt, gibt sie
dem Antragsteller die Moglichkeit, innerhalb von 30 Tagen zu dem Bewertungsbericht und den
Schlussfolgerungen der Bewertung schriftlich Stellung zu nehmen. Die bewertende zustindige

Behorde trigt dieser Stellungnahme in der Endfassung ihrer Bewertung angemessen Rechnung.

(2)  Zeigt sich, dass fiir die Bewertung weitere Angaben erforderlich sind, so fordert die bewer-
tende zustdndige Behorde den Antragsteller auf, diese Angaben innerhalb einer vorgegebenen Frist
zu Uibermitteln, und teilt dies der Agentur mit. Wie in Artikel 6 Absatz 2 Unterabsatz 2 vorgesehen,
kann die bewertende zustidndige Behorde gegebenenfalls verlangen, dass der Antragsteller
ausreichende Daten vorlegt, damit festgestellt werden kann, ob ein Wirkstoff die Kriterien gemal3
Artikel 5 Absatz 1 oder Artikel 10 Absatz 1 erfiillt. Die Frist von 365 Tagen gemél3 Absatz 1 des
vorliegenden Artikels wird von dem Tag, an dem diese Angaben angefordert werden, bis zu dem
Tag, an dem sie vorliegen, ausgesetzt. Die Aussetzung betrigt insgesamt jedoch hochstens 180
Tage, es sei denn, die Art der angeforderten Angaben oder auBergewohnliche Umsténde

rechtfertigen eine lingere Aussetzung.

3) Ist die bewertende zustindige Behorde der Auffassung, dass es Bedenken in Bezug auf die
kumulativen Wirkungen aufgrund der Verwendung von Biozidprodukten mit demselben Wirkstoff
gibt, so dokumentiert sie ihre Bedenken gemil3 den einschldgigen Teilen des Anhangs XV

Abschnitt I1.3 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 und nimmt diese in ihre Schlussfolgerungen auf.
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4) Innerhalb von 270 Tagen nach Eingang der Schlussfolgerungen der Bewertung verfasst die
Agentur eine Stellungnahme iiber die Genehmigung des Wirkstoffs, bei der sie die
Schlussfolgerungen der bewertenden zustdndigen Behorde berticksichtigt, und iibermittelt sie der

Kommission.

Artikel 9
Genehmigung eines Wirkstoffs

(1) Die Kommission erlédsst nach Erhalt der Stellungnahme der in Artikel 8 Absatz 4 genannten

Agentur entweder

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

und ihres Ablaufens, oder

b) —wenn die Anforderungen des Artikels 4 Absatz 1 oder gegebenenfalls des Artikels 5
Absatz 2 nicht erfiillt sind oder wenn die verlangten Angaben und Daten nicht fristgeméaf
iibermittelt wurden — einen Durchfithrungsbeschluss, dass der betreffende Wirkstoff nicht

genehmigt wird.

Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden gemall dem in Artikel 81 Absatz 3 genannten Priifverfahren

erlassen.

2) Genehmigte Wirkstoffe werden in eine Unionsliste zugelassener Wirkstoffe aufgenommen.
Die Kommission hilt diese Liste auf dem neuesten Stand und macht sie in elektronischer Form der

Offentlichkeit zugénglich.
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(1

Artikel 10
Zu ersetzende Wirkstoffe

Ein Wirkstoff wird als zu ersetzender Stoff eingestuft, wenn er mindestens eine der

folgenden Voraussetzungen erfiillt:

a) Er erfiillt mindestens eines der in Artikel 5 Absatz 1 aufgefiihrten Ausschlusskriterien,
kann jedoch nach Artikel 5 Absatz 2 genehmigt werden.

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

c) Er erfiillt zwei der Kriterien, nach denen er gemall Anhang XIII der Verordnung (EG)
Nr. 1907/2006 als persistent, bioakkumulierbar oder toxisch einzustufen ist.

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

e) Er enthélt einen signifikanten Anteil von nicht-aktiven Isomeren oder Verunreinigungen.
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(2)  Bei der Ausarbeitung ihrer Stellungnahme zur Genehmigung oder zur Verlédngerung der
Genehmigung eines Wirkstoffs priift die Agentur, ob der Wirkstoff eines der in Absatz 1 genannten

Kriterien erfiillt und geht in ihrer Stellungnahme auf diese Frage ein.

(3)  Bevor die Agentur ihre Stellungnahme iiber die Genehmigung oder die Verldngerung der
Genehmigung eines Wirkstoffs der Kommission vorlegt, verdffentlicht sie unbeschadet der Artikel
65 und 66 Informationen iiber potenziell zu ersetzende Stoffe wihrend eines Zeitraums von
hochstens 60 Tagen, innerhalb dessen betroffene Dritte einschlidgige Angaben, einschlieBlich
Angaben tiber verfligbare Ersatzstoffe, libermitteln kdnnen. Die Agentur trdgt in der Endfassung

ihrer Stellungnahme den eingegangenen Angaben angemessen Rechnung.

4) Abweichend von Artikel 4 Absatz 1 und Artikel 12 Absatz 3 erfolgt die Genehmigung eines
Wirkstoffs, der als zu ersetzender Stoff eingestuft wurde, und jede Verldngerung fiir hochstens

sieben Jahre.

(5) Wirkstoffe, die gemall Absatz 1 als zu ersetzende Stoffe eingestuft sind, werden in der nach

Artikel 9 erlassenen einschldgigen Verordnung als solche gekennzeichnet.
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Artikel 11

Technische Anleitungen

Die Kommission erstellt technische Anleitungen, um die Umsetzung dieses Kapitels, insbesondere

des Artikels 5 Absatz 2 und des Artikels 10 Absatz 1, zu erleichtern.

KAPITEL III
VERLANGERUNG UND UBERPRUFUNG
DER GENEHMIGUNG EINES WIRKSTOFFS

Artikel 12

Voraussetzungen fiir die Verldngerung

(1) Die Kommission verldangert die Genehmigung eines Wirkstoffs, wenn der Wirkstoff
weiterhin die in Artikel 4 Absatz 1 genannten Voraussetzungen und gegebenenfalls die in Artikel 5

Absatz 2 genannten Voraussetzungen erfiillt.

2) Die fiir den Wirkstoff aufgefiihrten Voraussetzungen geméal3 Artikel 4 Absatz 3 werden vor
dem Hintergrund des wissenschaftlichen und technischen Fortschritts iiberpriift und gegebenenfalls

geédndert.

3) Soweit dies in der Entscheidung iiber die Verldngerung der Genehmigung eines Wirkstoffs
nicht anders geregelt ist, gilt die Verldngerung fiir 15 Jahre fiir alle Produktarten, fiir die die
Genehmigung gilt.
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Artikel 13

Einreichung und Annahme von Antrdgen

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

Ablauftermin einzureichen.

2) Mit dem Antrag auf Verldngerung der Genehmigung eines Wirkstoffs legt der Antragsteller

Folgendes vor:

a) eine Liste aller relevanten Daten, die er seit der ersten Genehmigung oder gegebenenfalls

seit der vorherigen Verldngerung generiert hat, und

b) seine Einschétzung, ob die Schlussfolgerungen der ersten oder der vorhergehenden

Bewertung des Wirkstoffs weiter Giiltigkeit haben, sowie diesbeziigliche Informationen.

3) Der Antragsteller teilt auch den Namen der zustindigen Behorde des Mitgliedstaats mit, die
er fiir die Bewertung des Antrags auf Verldngerung vorschlédgt, und legt eine schriftliche Bestéti-
gung dafiir vor, dass die zustindige Behorde dem zustimmt. Diese zustéindige Behorde ist die

bewertende zustindige Behorde.
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Nachdem sich die Agentur vergewissert hat, dass der Antrag formgerecht eingereicht wurde, teilt
sie der bewertenden zustindigen Behorde unverziiglich mit, dass der Antrag iiber das Register fiir

Biozidprodukte zugénglich ist.

Die Agentur teilt dem Antragsteller die nach Artikel 79 Absatz 1 félligen Gebiihren mit und lehnt
den Antrag ab, wenn der Antragsteller die Gebiihren nicht innerhalb von 30 Tagen entrichtet. Sie

teilt dies dem Antragsteller und der bewertenden zustandigen Behorde mit.

Nach Eingang der nach Artikel 79 Absatz 1 filligen Gebiihren nimmt die Agentur den Antrag an
und teilt dies dem Antragsteller und der bewertenden zustdndigen Behorde mit, wobei sie das

genaue Datum der Annahme des Antrags angibt.

4) Gemail Artikel 76 kann Widerspruch gegen Entscheidungen der Agentur nach Absatz 3

dieses Artikels eingelegt werden.

Artikel 14

Bewertung der Antrdge auf Verlingerung

(D) Auf der Grundlage einer Bewertung der verfiigbaren Informationen und der Notwendigkeit,
die Schlussfolgerungen der ersten Bewertung des Antrags auf Genehmigung oder gegebenenfalls
der vorherigen Verldngerung zu liberpriifen, beschlieBt die bewertende zustindige Behorde
innerhalb von 90 Tagen nach der Annahme des Antrags gemil3 Artikel 13 Absatz 3 durch die
Agentur, ob nach den derzeitigen wissenschaftlichen Kenntnissen eine umfassende Bewertung des
Antrags auf Verldngerung notwendig ist, wobei sie alle Produktarten beriicksichtigt, filir die die

Verldngerung beantragt wird.
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Die bewertende zustindige Behorde kann den Antragsteller jederzeit auffordern, die Daten gemal3

Artikel 13 Absatz 2 Buchstabe a vorzulegen.

(2) Beschlief3t die bewertende zustindige Behorde, dass der Antrag umfassend bewertet werden

muss, so wird die Bewertung in Einklang mit Artikel 8 Absitze 1, 2 und3 vorgenommen.

Beschlie3t die bewertende zustindige Behorde, dass keine umfassende Bewertung des Antrags
erforderlich ist, verfasst sie innerhalb von 180 Tagen nach der Annahme des Antrags gemal3 Artikel
13 Absatz 3 durch die Agentur eine Empfehlung iiber die Verlingerung der Genehmigung des
Wirkstoffs und iibermittelt diese der Agentur. Sie libermittelt dem Antragsteller eine Kopie der

Empfehlung.

3) Nach Eingang der Empfehlung der bewertenden zustiandigen Behorde, verfasst die Agentur
eine Stellungnahme zur Verldangerung der Genehmigung eines Wirkstoffs und iibermittelt sie der
Kommission, und zwar innerhalb von 270 Tagen, wenn die bewertende zustéindige Behorde eine
vollstindige Bewertung des Antrags vorgenommen hat, und innerhalb von 90 Tagen in allen

anderen Fillen.
4) Die Kommission erldsst nach Erhalt der Stellungnahme der Agentur entweder

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

verldngert wird, oder
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b) einen Durchfiihrungsbeschluss, dass die Genehmigung eines Wirkstoffs nicht verldngert

wird.

Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden gemif3 dem in Artikel 81 Absatz 3 genannten Priifverfahren

erlassen.
Es gilt Artikel 9 Absatz 2.

&) Ist zu erwarten, dass die Genehmigung des Wirkstoffs aus Griinden, die der Antragsteller
nicht zu vertreten hat, ausliuft, bevor iiber die Verldngerung entschieden wird, so erldsst die
Kommission im Wege von Durchfiihrungsrechtsakten einen Beschluss, mit dem der Ablauf der
Genehmigung um einen ausreichend langen Zeitraum hinausgeschoben wird, um es ihr zu
ermdglichen, den Antrag zu priifen. Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden gemil3 dem in Artikel

81 Absatz 2 genannten Beratungsverfahren erlassen.

(6) Entscheidet die Kommission, die Genehmigung eines Wirkstoffs fiir eine oder mehrere
Produktarten nicht zu verlingern, so kann sie einen Ubergangszeitraum fiir die Beseitigung, die
Bereitstellung auf dem Markt und die Verwendung von Lagerbestinden von Biozidprodukten der

betreffenden Produktart(en) mit diesem Wirkstoff einrdumen.

Der Ubergangszeitraum betriigt hochstens 180 Tage fiir die Bereitstellung auf dem Markt und
zusitzlich hochstens 180 Tage fiir die Beseitigung und Verwendung von Lagerbestdnden von

Biozidprodukten der betreffenden Produktart(en) mit diesem Wirkstoff.
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Artikel 15
Uberpriifung der Genehmigung eines Wirkstoffs

(1) Die Kommission kann jederzeit die Genehmigung eines Wirkstoffs fiir eine oder mehrere
Produktarten iiberpriifen, wenn es ernst zu nehmende Hinweise darauf gibt, dass die Bedingungen
gemil Artikel 4 Absatz 1 oder gegebenenfalls gemif Artikel 5 Absatz 2 nicht mehr erfiillt sind.
Die Kommission kann ferner auf Antrag eines Mitgliedstaats die Genehmigung eines Wirkstoffs fiir
eine oder mehrere Produktarten iiberpriifen, wenn es Hinweise darauf gibt, dass die Verwendung
des Wirkstoffs in Biozidprodukten oder behandelten Waren zu ernsten Bedenken hinsichtlich der

Sicherheit der betreffenden Biozidprodukte oder behandelten Waren Anlass gibt.

Werden diese Hinweise bestitigt, so erldsst die Kommission eine Durchfiihrungsverordnung zur
Anderung der Bedingungen fiir die Genehmigung eines Wirkstoffs oder zur Annullierung der
Genehmigung. Diese Durchfiihrungsverordnung wird geméf dem in Artikel 81 Absatz 3 genannten
Priifverfahren erlassen. Es gilt Artikel 9 Absatz 2. Die Kommission unterrichtet hiervon den (die)

ersten Antragsteller, der (die) die Genehmigung beantragt hat (haben).

In ausreichend begriindeten Fallen duBerster Dringlichkeit erldsst die Kommission nach dem in

Artikel 81 Absatz 4 genannten Verfahren sofort geltende Durchfiihrungsrechtsakte.
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(2)  Die Kommission kann die Agentur zu jeder Frage wissenschaftlicher oder technischer Art

konsultieren, die mit der Uberpriifung der Genehmigung eines Wirkstoffs in Zusammenhang steht.

Die Agentur nimmt innerhalb von 270 Tagen nach dem Konsultationsersuchen Stellung und

tibermittelt diese Stellungnahme der Kommission.

(3)  Annulliert die Kommission die Genehmigung eines Wirkstoffs, so kann sie einen Uber-
gangszeitraum fiir die Beseitigung, die Bereitstellung auf dem Markt und die Verwendung von

Lagerbestinden von Biozidprodukten mit diesem Wirkstoff einrdumen.

Der Ubergangszeitraum betriigt hochstens 180 Tage fiir die Bereitstellung auf dem Markt und
zusitzlich hochstens 180 Tage fiir die Beseitigung und Verwendung von Lagerbestdnden von

Biozidprodukten mit diesem Wirkstoff.

Artikel 16
Durchfiihrungsmafinahmen

Die Kommission kann gemifB im Wege von Durchfiihrungsrechtsakten fiir die Durchfiihrung der
Artikel 12 bis 15 einzelne Mallnahmen zur genaueren Festlegung der Verfahren fiir die
Verlingerung und Uberpriifung der Genehmigung eines Wirkstoffs erlassen. Diese
Durchfiihrungsrechtsakte werden geméf dem in Artikel 81 Absatz 3 genannten Priifverfahren

erlassen.
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KAPITEL IV
ALLGEMEINE GRUNDSATZE
FUR DIE ZULASSUNG VON BIOZIDPRODUKTEN

Artikel 17
Bereitstellung von Biozidprodukten auf dem Markt

(1) Biozidprodukte diirfen nur auf dem Markt bereitgestellt oder verwendet werden, wenn sie

gemil der vorliegenden Verordnung zugelassen wurden.

(2)  Zulassungsantrige sind vom potenziellen Zulassungsinhaber oder in dessen Namen zu

stellen.

Antrédge auf eine nationale Zulassung in einem Mitgliedstaat sind bei der zustdndigen Behorde

dieses Mitgliedstaats ("befasste zustindige Behorde") zu stellen.
Antrige auf eine Unionszulassung sind bei der Agentur zu stellen.

3) Eine Zulassung fiir ein Biozidprodukt kann fiir ein einziges Biozidprodukt oder fiir eine

Biozidproduktfamilie erteilt werden.
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(4)  Eine Zulassung gilt fiir die Dauer von hdchstens zehn Jahren.

%) Bei der Verwendung von Biozidprodukten sind die in der Zulassung genannten Auflagen
gemal} Artikel 21 Absatz 1 und die Verpackungs- und Kenzeichnungsvorschriften gemif3 Artikel 68

einzuhalten.

Zu einer ordnungsgemifBen Verwendung gehort, 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 und

geeignete vorbeugende Mallnahmen getroffen werden.

Die Mitgliedstaaten ergreifen die erforderlichen MaBnahmen, um der Offentlichkeit geeignete
Informationen iiber Nutzen und Risiken von Bioziden bereitzustellen sowie iiber Moglichkeiten zu

informieren, den Einsatz von Biozidprodukten zu minimieren.

(6)  Der Zulassungsinhaber meldet jeder zustidndigen Behorde, die eine nationale Zulassung fiir
eine Biozidproduktfamilie erteilt hat, jedes Produkt der Biozidproduktfamilie vor dem Inver-
kehrbringen, es sei denn, ein bestimmtes Produkt wird in der Zulassung ausdriicklich genannt oder
die Abweichung in der Zusammensetzung betrifft nur Pigment-, Duft- oder Farbstoffe innerhalb der
zuldssigen Abweichungen. Die Meldung enthdlt Angaben iiber die genaue Zusammensetzung, den
Handelsnamen und das der Zulassungsnummer angehéngte Kiirzel. Im Falle einer Unionszulassung

richtet der Zulassungsinhaber die Meldung an die Agentur und die Kommission.
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Artikel 18

Voraussetzungen fiir die Erteilung einer Zulassung

(1) Ein Biozidprodukt, das nicht fiir das vereinfachte Verfahren gemif Artikel 24 in Betracht

kommt, wird zugelassen, sofern folgende Voraussetzungen erfiillt sind:

a) Die Wirkstoffe sind fiir die betreffende Produktart genehmigt, und etwaige Bedingungen,

die fiir diese Wirkstoffe genannt sind, werden eingehalten.

b) Nach den gemeinsamen Grundsétzen des Anhangs VI fiir die Bewertung von Dossiers fiir
Biozidprodukte wurde nachgewiesen, dass das Biozidprodukt bei einer der Zulassung
entsprechenden Verwendung und unter Berticksichtigung der in Absatz 2 des vorliegenden

Artikels genannten Faktoren die folgenden Kriterien erfiillt:
1)  Das Biozidprodukt ist hinreichend wirksam.

i1)  Das Biozidprodukt hat keine unannehmbaren Wirkungen auf die Zielorganismen und
verursacht insbesondere keine unannehmbare Resistenz oder Kreuzresistenz bzw. bei

Wirbeltieren keine unnétigen Leiden oder Schmerzen.
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iiil) Das Biozidprodukt hat - weder selbst noch aufgrund seiner Riickstéinde - sofortige
oder verzégerte unannehmbare Wirkungen auf die Gesundheit von Menschen oder
Tieren, einschlieBlich besonders gefdhrdeter Gruppen, weder direkt noch iiber das
Trinkwasser, liber Lebens- oder Futtermittel oder iiber die Luft noch durch andere

indirekte Effekte.

iv)  Das Biozidprodukt hat selbst oder aufgrund seiner Riickstinde keine unannehmbaren
Wirkungen auf die Umwelt, und zwar unter besonderer Beriicksichtigung folgender

Aspekte:
— Verbleib und Verteilung des Biozidprodukts in der Umwelt;

— Kontamination von Oberflichengewissern (einschlieBlich Astuar- und
Meeresgewdssern), Grundwasser und Trinkwasser, Luft und Boden unter
Berticksichtigung von Orten in grof3er Entfernung vom Verwendungsort durch

weitrdumige Verbreitung in der Umwelt;
— Auswirkungen des Biozidprodukts auf Nichtzielorganismen;
— Auswirkungen des Biozidprodukts auf die Biodiversitit und das Okosystem.

C) Die chemische Identitit, die Menge und die technische Aquivalenz der in ihm enthaltenen
Wirkstoffe und gegebenenfalls jegliche toxikologisch oder 6kotoxikologisch signifikanten
und relevanten Verunreinigungen und Stoffe, die keine Wirkstoffe sind, sowie seine toxi-
kologisch oder dkologisch signifikanten Riickstdnde, die sich aus den zuzulassenden
Verwendungen ergeben, konnen gemaf3 den einschlégigen Bestimmungen der Anhénge 11

und III bestimmt werden.
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d)

2

Die physikalisch-chemischen Eigenschaften des Biozidprodukts wurden ermittelt und fiir

eine sachgeméfle Verwendung und Beforderung dieses Produkts als annehmbar erachtet.

Gegebenenfalls wurden fiir in einem Biozidprodukt enthaltene Wirkstoffe im Einklang mit
der Verordnung (EWG) Nr. 315/93 des Rates vom 8. Februar 1993 zur Festlegung von
gemeinschaftlichen Verfahren zur Kontrolle von Kontaminanten in Lebensmitteln', der
Verordnung (EG) Nr. 1935/2004, der Verordnung (EG) Nr. 396/2005 des Europdischen
Parlaments und des Rates vom 23. Februar 2005 iiber Hochstgehalte an
Pestizidriickstédnden in oder auf Lebens- und Futtermitteln pflanzlichen und tierischen
Ursprungs’, der Verordnung (EG) Nr. 470/2009 des Europaischen Parlaments und des
Rates vom 6. Mai 2009 tiber die Schaffung eines Gemeinschaftsverfahrens fiir die
Festsetzung von Hochstmengen fiir Riickstéinde pharmakologisch wirksamer Stoffe in
Lebensmitteln tierischen Ursprungs® und der Richtlinie 2002/32/EG des Europiischen
Parlaments und des Rates vom 7. Mai 2002 iiber unerwiinschte Stoffe in der

Tierernihrung® Riickstandshochstgehalte fiir Lebens- und fiir Futtermittel festgelegt.

Bei der Bewertung, ob ein Biozidprodukt die Kriterien in Absatz 1 Buchstabe b erfiillt,

werden die folgenden Faktoren berticksichtigt:

a)

b)

realistische Worst-case-Bedingungen, unter denen das Biozidprodukt verwendet werden

konnte;

die mogliche Verwendung von behandelten Waren, die mit dem Biozidprodukt behandelt

wurden oder es enthalten;

P

ABIL. L 37 vom 13.2.1993, S. 1.
ABIL. L 70 vom 16.3.2005, S. 1.
ABI. L 152 vom 16.6.2009, S. 11.
ABI. L 140 vom 30.5.2002, S. 10.
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c) die Auswirkungen der Verwendung und der Beseitigung des Biozidproduktes;
d) Kumulations- und Synergieeffekte.

3) Ein Biozidprodukt wird nur fiir Verwendungen zugelassen, fiir die gemal Artikel 19

einschlidgige Angaben vorgelegt wurden.

(4)  Ein Biozidprodukt wird nicht zur Bereitstellung auf dem Markt zwecks Verwendung durch

die breite Offentlichkeit zugelassen, wenn

a) es die Kriterien geméR der Richtlinie 1999/45/EG erfiillt, um wie folgt eingestuft zu

werden:

giftig oder sehr giftig;

— krebserzeugend der Kategorie 1 oder 2;

mutagen der Kategorie 1 oder 2; oder

fortpflanzungsgefiahrdend der Kategorie 1 oder 2;

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

werden:
— akute orale Toxizitdt der Kategorie 1 oder 2 oder 3;
— akute dermale Toxizitéit der Kategorie 1 oder 2 oder 3;

— akute inhalative Toxizitit (Gas und Staub/Nebel) der Kategorie 1 oder 2 oder 3;
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— akute inhalative Toxizitit (Dampf) der Kategorie 1 oder 2;
— karzinogen der Kategorie 1A oder 1B;

— mutagen der Kategorie 1A oder 1B; oder

— reproduktionstoxisch der Kategorie 1A oder 1B;

c) es die Kriterien "PBT" oder "vPvB" gemdll Anhang XIII der Verordnung (EG)
Nr. 1907/2006 erfiillt;

d) es endokrinschédigende Eigenschaften hat oder
e) es entwicklungsneurotoxische oder -immunotoxische Auswirkungen hat.

(5) Unbeschadet der Absitze 1 und 4 kann ein Biozidprodukt zugelassen werden, wenn die in
Absatz 1 Buchstabe b Ziffern iii und iv festgelegten Voraussetzungen nicht vollstdndig erfiillt sind,
oder es kann zur Bereitstellung auf dem Markt zwecks Verwendung durch die breite Offentlichkeit
zugelassen werden, wenn das Kriterium gemif3 Absatz 4 Buchstabe c erfiillt ist, wenn die
Nichtzulassung des Biozidprodukts — verglichen mit dem Risiko fiir die menschliche Gesundheit
oder die Umwelt, das sich aus der Verwendung des Biozidprodukts unter den in der Zulassung

festlegten Voraussetzungen ergibt — unverhéltnisméaBige negative Folgen fiir die Gesellschaft hitte.
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(6) Im Falle einer Biozidproduktfamilie kann eine Senkung des prozentualen Anteils eines oder
mehrerer Wirkstoffe und/oder eine Abweichung des prozentualen Anteils eines oder mehrerer nicht
wirksamer Stoffe und/oder der Ersatz eines oder mehrerer nicht wirksamer Stoffe durch bestimmte
andere Stoffe mit demselben oder einem niedrigeren Risikopotenzial gestattet werden. Die
Einstufung und die Gefahren- und Sicherheitshinweise miissen fiir jedes Produkt der
Biozidproduktfamilie gleich sein (mit Ausnahme einer Biozidproduktfamilie, die ein Konzentrat zur
berufsmiBigen Verwendung umfasst, oder von Fertigprodukten, die durch Verdiinnung dieses

Konzentrats gewonnen werden).

Eine Biozidproduktfamilie wird nur zugelassen, wenn angenommen werden kann, dass alle
dazugehorenden Biozidprodukte unter Beriicksichtigung der zuldssigen Abweichungen gemal3

Unterabsatz 1 die Voraussetzungen gemél Absatz 1 erfiillen.

(7) Gegebenenfalls beantragt der potenzielle Zulassungsinhaber oder sein Vertreter, dass fiir in
einem Biozidprodukt enthaltene Wirkstoffe in Einklang mit der Verordnung (EWG) Nr. 315/93, der
Verordnung (EG) Nr. 1935/2004, der Verordnung (EG) Nr. 396/2005, der Verordnung (EG)

Nr. 470/2009 und der Richtlinie 2002/32/EG Riickstandshdchstgehalte festgelegt werden.

(8) Ist ein Biozidprodukt fiir die unmittelbare Anwendung auf den duleren Teilen des mensch-
lichen Korpers (Haut, Behaarungssystem, Négel, Lippen und duflere intime Regionen) oder den
Zihnen und den Schleimhéiuten der Mundhdhle bestimmt, so darf es keinen nicht wirksamen Stoff
enthalten, der gemdl der Richtlinie (EG) Nr. 1223/2009 nicht in einem kosmetischen Mittel

enthalten sein darf.
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Artikel 19

Anforderungen an Zulassungsantrdge

(1) Der Antragsteller, der eine Zulassung beantragt, legt zusammen mit dem Antrag folgende

Unterlagen vor:
a) fiir Biozidprodukte, die nicht die in Artikel 24 genannten Voraussetzungen erfiillen:

1) ein Dossier oder eine Zugangsbescheinigung fiir das Biozidprodukt, das bzw. die den

Anforderungen in Anhang III geniigt;

i1)  eine Zusammenfassung der Eigenschaften des Biozidprodukts, die die in Artikel 21
Absatz 2 Buchstaben a, b und e bis m genannten Angaben enthélt, je nachdem, was

anwendbar ist;

ii1)  fiir jeden Wirkstoff in dem Biozidprodukt ein Dossier oder eine Zugangs-
bescheinigung flir das Biozidprodukt, das bzw. die den Anforderungen in Anhang II
genugt;

5032/2/11 REV 2 KB/jl/bba 66
DGI 1A DE



b) fiir Biozidprodukte, die nach Ansicht des Antragstellers die in Artikel 24 genannten

Voraussetzungen erfiillen:

1)  eine Zusammenfassung der Eigenschaften des Biozidprodukts geméll Buchstabe a

Ziffer ii des vorliegenden Absatzes;
ii)  Angaben zur Wirksamkeit; und

ii1)  jede sonstige relevante Angabe, die den Schluss rechtfertigt, dass das Biozidprodukt

die in Artikel 24 genannten Voraussetzungen erfiillt.

2) Die befasste zustindige Behorde kann verlangen, dass Antrége auf nationale Zulassung in
einer oder mehreren Amtssprachen des Mitgliedstaats gestellt werden, in dem die zusténdige

Behorde sich befindet.

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

5032/2/11 REV 2 KB/jl/bba 67
DGI 1A DE



Artikel 20

Datenverzicht

(1) Abweichend von Artikel 19 muss der Antragsteller die nach jenem Artikel erforderlichen

Daten nicht vorlegen, wenn einer der folgenden Umstidnde vorliegt:

a) Die Daten sind wegen der Exposition, mit der die vorgesehenen Verwendungszwecke

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

(2)  Ein Antragsteller kann vorschlagen, die Datenanforderungen nach Artikel 19 gemif
Anhang IV anzupassen. Die Begriindung fiir die vorgeschlagenen Anpassungen von Daten-
anforderungen muss mit einem Verweis auf die einschldgigen Regeln in Anhang IV eindeutig aus

dem Antrag hervorgehen.

3) Zur Gewihrleistung der einheitlichen Anwendung von Absatz 1 Buchstabe a wird der
Kommission die Befugnis iibertragen, gemil3 Artikel 82 delegierte Rechtsakte zu erlassen, um die
Kriterien festzulegen, nach denen zu bestimmen ist, ob die mit der vorgesehenen Verwendung

verbundene Exposition eine Anpassung der Datenanforderungen nach Artikel 19 rechtfertigt.
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Artikel 21

Inhalt von Zulassungen

(1) In einer Zulassung sind die Bedingungen fiir die Bereitstellung auf dem Markt und die
Verwendung des einzelnen Biozidprodukts oder der Biozidproduktfamilie festgehalten, und sie

enthdlt eine Zusammenfassung der Eigenschaften des Biozidprodukts.

2) Unbeschadet der Artikel 65 und 66 umfasst die Zusammenfassung der Eigenschaften des
Biozidprodukts fiir ein einzelnes Biozidprodukt oder, im Falle einer Biozidproduktfamilie, fiir die

Biozidprodukte innerhalb dieser Biozidproduktfamilie, die folgenden Angaben:

a) Handelsname des Biozidproduktes;

b) Name und Anschrift des Inhabers der Zulassung;

c) Datum der Zulassung und Datum ihres Ablaufs;

d) Zulassungsnummer des Biozidprodukts, im Falle einer Biozidproduktfamilie zusammen

mit den Kiirzeln fiir jedes einzelne Biozidprodukt der Biozidproduktfamilie;
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e) qualitative und quantitative Zusammensetzung aus Wirkstoffen und nicht wirksamen
Stoffen, deren Kenntnis fiir eine ordnungsgemifle Verwendung der Biozidprodukte
erforderlich ist; und im Falle einer Biozidproduktfamilie wird in Bezug auf die quantitative
Zusammensetzung ein Mindest- und ein Hochstprozentsatz fiir jeden Wirkstoff und jeden
nicht wirksamen Stoff anzugeben, wobei der Mindestprozentsatz flir bestimmte Stoffe 0 %
sein kann;

f) Hersteller des Biozidprodukts (Namen und Anschriften einschlieBlich Standort der
Produktionsstétten);

g) Hersteller der Wirkstoffe (Namen und Anschriften einschlieBlich Standort der
Produktionsstétten);

h) Art der Formulierung des Biozidprodukts;

1) Gefahren- und Sicherheitshinweise;

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

(k) Zielschadorganismen;

1) Dosierung und Gebrauchsanweisung;

m) Verwenderkategorien;
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p)

q)

(D

Besonderheiten moglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen,

Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie NotfallmaBBnahmen zum Schutz der Umwelt;
Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung;

Lagerungsbedingungen und Haltbarkeit des Biozidprodukts unter normalen

Lagerungsbedingungen;

im Falle eines Biozidprodukts, das der Hersteller auch fiir die in Artikel 2 Absatz 6
genannten Zwecke bestimmt, besondere Verwendungsbedingungen und eine Erklarung,

aus der hervorgeht, dass das Biozidprodukt die einschldgigen grundlegenden

Anforderungen der Richtlinien 90/385/EWG, 93/42/EWG oder 98/79/EG erfiillt;

gegebenenfalls sonstige Angaben zu dem Biozidprodukt.

Artikel 22

Vergleichende Bewertung von Biozidprodukten

Die befasste zustindige Behordebeziehungsweise, im Fall einer Bewertung eines Antrags

auf eine Unionszulassung, die bewertende zustindige Behorde nimmt als Teil der Bewertung des

Antrags auf Zulassung oder auf Verldngerung der Zulassung eines Biozidprodukts, das einen zu

ersetzenden Wirkstoff gemdl3 Artikel 10 Absatz 1 enthilt, eine vergleichende Bewertung vor.
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(2)  Die Ergebnisse der vergleichenden Bewertung werden unverziiglich an die zusténdigen
Behorden der anderen Mitgliedstaaten und die Agentur sowie, im Falle der Bewertung eines

Antrags auf eine Unionszulassung, auch an die Kommission weitergeleitet.

3) Die befasste zustindige Behorde bzw., im Fall einer Entscheidung iiber einen Antrag auf
eine Unionszulassung, die Kommission untersagt oder beschriankt die Bereitstellung auf dem Markt
oder die Verwendung eines Biozidprodukts, das einen zu ersetzenden Wirkstoff enthilt, wenn die
vergleichende Bewertung geméfl Anhang VI ("vergleichende Bewertung") ergibt, dass die

folgenden beiden Kriterien erfiillt sind:

a) Fiir die im Antrag genannten Verwendungszwecke gibt es bereits ein zugelassenes
Biozidprodukt oder eine nichtchemische Bekdmpfungs- oder Praventionsmethode, das
bzw. die fiir die Gesundheit von Mensch und Tier und fiir die Umwelt ein deutlich
geringeres Gesamtrisiko darstellt, hinreichend wirksam ist und mit keinen anderen

wesentlichen wirtschaftlichen oder praktischen Nachteilen verbunden ist.

b) Die chemische Vielfalt der Wirkstoffe ist ausreichend, um das Entstehen einer Resistenz

beim Zielschadorganismus zu minimieren.

4) Abweichend von Absatz 1 kann ein Biozidprodukt, das einen zu ersetzenden Wirkstoff
enthilt, in Ausnahmeféllen ohne vergleichende Bewertung fiir einen Zeitraum von bis zu vier
Jahren zugelassen werden, soweit es notwendig ist, zunédchst durch die praktische Verwendung

dieses Mittels Erfahrung zu sammeln.
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(5) Ist mit der vergleichenden Bewertung eine Frage verbunden, die wegen ihrer
GroBenordnung oder ihrer Folgen besser auf Unionsebene gelost wiirde, insbesondere wenn sie fiir
zwel oder mehr zustdndige Behorden von Belang ist, so kann die befasste zustdndige Behorde die
Frage zur Entscheidung an die Kommission weiterleiten. Die Kommission erlésst diesen Beschluss
im Wege von Durchfithrungsrechtsakten gemif dem in Artikel 81 Absatz 3 genannten

Prifverfahren.

Der Kommission wird die Befugnis iibertragen, gemal Artikel 82 delegierte Rechtsakte zur
Festlegung, in welchen Fillen vergleichende Bewertungen Fragen umfassen, die besser auf Unions-
ebene behandelt werden, und zur Festlegung der Verfahren fiir solche vergleichende Bewertungen,

zu erlassen.

(6) Ungeachtet des Artikels 17 Absatz 4 und unbeschadet des Absatzes 4 des vorliegenden
Artikels wird fiir ein Biozidprodukt, das einen zu ersetzenden Wirkstoff enthélt, die Zulassung fiir

hochstens fiinf Jahre erteilt und um hochstens fiinf Jahre verlangert.

(7 Wird gemil3 Absatz 3 entschieden, die Verwendung eines Biozidprodukts nicht zuzulassen
oder zu beschrinken, so wird der Widerruf oder die Anderung der Zulassung fiinf Jahre nach dieser
Entscheidung wirksam. Lauft die Geltungsdauer der Genehmigung des zu ersetzenden Wirkstoffs

jedoch frither ab, so wird der Widerruf der Zulassung zu diesem fritheren Zeitpunkt wirksam.
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Artikel 23

Technische Anleitungen

Die Kommission erstellt technische Anleitungen, um die Umsetzung dieses Kapitels, insbesondere

des Artikels 21 Absatz 2 und des Artikels 22 Absatz 3, zu erleichtern.

KAPITEL V
VEREINFACHTES ZULASSUNGSVERFAHREN

Artikel 24

Bedingungen fiir das vereinfachte Zulassungsverfahren

Fiir geeignete Biozidprodukte kann ein Antrag auf Zulassung im Rahmen eines vereinfachten
Zulassungsverfahrens gestellt werden. Ein Biozidprodukt kommt dafiir in Betracht, wenn die

folgenden Voraussetzungen erfiillt sind:

a) Alle Wirkstoffe in dem Biozidprodukt sind in Anhang I aufgefiihrt und geniigen den

Beschriankungen gemédl} diesem Anhang;

b) das Biozidprodukt enthélt keinen bedenklichen Stoff;
c) das Biozidprodukt ist hinreichend wirksam; und
d) die Handhabung des Biozidprodukts und sein beabsichtigter Verwendungszweck machen

keine personliche Schutzausriistung erforderlich.
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Artikel 25

Anwendbares Verfahren

(1) Der Antragsteller, der eine Zulassung fiir ein Biozidprodukt beantragen mochte, das die
Voraussetzungen des Artikels 24 erfiillt, reicht bei der Agentur einen Antrag ein, teilt ihr den
Namen der zustindigen Behorde des Mitgliedstaats mit, die er fiir die Bewertung des Antrags
vorschldgt, und legt eine schriftliche Bestédtigung dafiir vor, dass die zustindige Behorde dem

zustimmt. Diese zustdndige Behdrde ist die bewertende zustidndige Behorde.

2) Nachdem sich die Agentur vergewissert hat, dass der Antrag formgerecht eingereicht wurde,
teilt sie der bewertenden zustéindigen Behorde unverziiglich mit, dass der Antrag {iber das Register

fiir Biozidprodukte zugéinglich ist.

Die bewertende zustdndige Behorde teilt dem Antragsteller die nach Artikel 79 fdlligen Gebiihren
mit und lehnt den Antrag ab, wenn der Antragsteller die Gebiihren nicht innerhalb von 30 Tagen

entrichtet. Sie teilt dies dem Antragsteller mit.

Nach Eingang der nach Artikel 79 félligen Gebiihren nimmt die bewertende zustindige Behorde

den Antrag an und teilt dies dem Antragsteller mit.

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

genannten Voraussetzungen geniigt.
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4) Erachtet die bewertende zustindige Behorde einen Antrag als unvollstindig, so teilt sie dem
Antragsteller mit, welche zusidtzlichen Angaben erforderlich sind, und setzt eine angemessene Frist

fiir die Ubermittlung dieser Angaben. Diese Frist betriigt im Regelfall héchstens 90 Tage.

Innerhalb von 90 Tagen nach Eingang der zusitzlichen Angaben ldsst die bewertende zustindige
Behorde das Biozidprodukt zu, wenn sie auf der Grundlage der vorgelegten zusétzlichen Angaben

der Auffassung ist, dass das Produkt den in Artikel 24 genannten Voraussetzungen gentigt.

Die bewertende zustindige Behorde lehnt den Antrag ab, wenn der Antragsteller die verlangten
Angaben nicht fristgemal ibermittelt, und teilt dem Antragsteller dies mit. In solchen Féllen wird

ein Teil der Gebiihren erstattet, die nach Artikel 79 entrichtet wurden.

%) Nach Zulassung des Biozidprodukts geméll Absatz 3 oder 4 teilt die bewertende zustindige
Behorde dies dem Antragsteller, der Agentur und anderen zustdndigen Behorden iiber das Register

fiir Biozidprodukte mit und gibt dabei das genaue Datum der Zulassung an.
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(6) Gemal Artikel 76 kann Widerspruch gegen Entscheidungen der Agentur nach Absatz 2 des

vorliegenden Artikels eingelegt werden.

Artikel 26
Bereitstellung auf dem Markt
von nach dem vereinfachten Zulassungsverfahren

zugelassenen Biozidprodukten

(1) Ein gemil Artikel 25 zugelassenes Biozidprodukt kann in allen Mitgliedstaaten auf dem
Markt bereitgestellt werden, ohne dass hierzu eine gegenseitige Anerkennung erforderlich ist. Der
Zulassungsinhaber unterrichtet jedoch jeden Mitgliedstaat, bevor er das Biozidprodukt im
Hoheitsgebiet des betreffenden Mitgliedstaats in Verkehr bringt, und er kennzeichnet das
Biozidprodukt in der bzw. den jeweiligen Amtssprachen des betreffenden Mitgliedstaats, es sei

denn, der Mitgliedstaat sicht etwas anderes vor.

(2) Ist ein anderer Mitgliedstaat als der Mitgliedstaat der bewertenden zustindigen Behdrde der
Auffassung, dass im Hinblick auf ein gemal3 Artikel 25 zugelassenes Biozidprodukt eine
Unterrichtung oder Kennzeichnung gemédf3 Absatz 1 dieses Artikels unterblieben ist oder dass ein
gemil Artikel 25 zugelassenes Biozidprodukt die Anforderungen des Artikels 24 nicht erfiillt, so
kann er die geméal Artikel 34 Absatz 1 eingesetzte Koordinierungsgruppe mit der Frage befassen.

Artikel 34 Absatz 3 und Artikel 35 gelten entsprechend.

Hat ein Mitgliedstaat berechtigte Griinde zu der Annahme, dass ein gemél Artikel 25 zugelassenes
Biozidprodukt die Kriterien des Artikels 24 nicht erfiillt, und ist noch kein Beschluss nach den
Artikeln 34 und 35 erlassen, so kann dieser Mitgliedstaat die Verwendung oder den Verkauf dieses

Produkts in seinem Hoheitsgebiet voriibergehend einschrianken oder verbieten.
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Artikel 27
Anderung des Anhangs I

(1) Der Kommission wird die Befugnis iibertragen, nach Erhalt der Stellungnahme der Agentur
gemil} Artikel 82 delegierte Rechtsakte zur Anderung des Anhangs I zu erlassen, um darin
Wirkstoffe aufzunehmen, vorausgesetzt, es ist nachgewiesen, dass sie keinen Anlass zur Besorgnis

geméal Absatz 2 geben:
(2) Wirkstoffe geben Anlass zur Besorgnis, wenn

a) sie die Kriterien gemal der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 erfiillen, um wie folgt

eingestuft zu werden:

explosiv/leicht entziindbar;

— organisches Peroxid;

- akut toxisch der Kategorie 1, 2 oder 3;

- atzend der Kategorie 1A, IB oder IC;

— inhalationsallergen;

— hautallergen;

— keimzell-Mutagen der Kategorie 1 oder 2;

—  karzinogen der Kategorie 1 oder 2;
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— reproduktionstoxischer Stoff der Kategorie 1 oder 2 oder mit Wirkungen auf oder

uiber die Laktation;
— spezifisch zielorgantoxisch bei einmaliger oder wiederholter Exposition;oder
— giftig fiir Wasserorganismen (akut gewissergefahrdend der Kategorie 1);
b) sie eines der Ersatzkriterien nach Artikel 10 Absatz 1 erfiillen; oder
c) sie neurotoxischen oder immunotoxischen Eigenschaften haben.

Wirkstoffe geben auch Anlass zur Besorgnis, wenn die spezifischen Kriterien gemil3 den
Buchstaben a bis ¢ nicht erfiillt sind, jedoch anhand zuverléssiger Informationen angemessen
nachgewiesen werden kann, dass sie ebenso besorgniserregend sind, wie die in den Buchstaben a

bis ¢ genannten Fille.

3) Ferner wird der Kommission die Befugnis iibertragen, nach Erhalt der Stellungnahme der
Agentur gemiB Artikel 82 delegierte Rechtsakte zur Anderung des Anhangs I zu erlassen, um den
Eintrag eines Wirkstoffs zu beschrianken oder zu entfernen, wenn nachgewiesen ist, dass
Biozidprodukte, die diesen Wirkstoff beinhalten, die in Absatz 1 des vorliegenden Artikels oder in
Artikel 24 genannten Voraussetzungen unter bestimmten Umstdnden nicht erfiillen. Wenn Griinde
duBerster Dringlichkeit es erfordern, so findet das Verfahren gemal Artikel 83 auf delegierte

Rechtsakte, die gemill dem vorliegenden Absatz erlassen werden, Anwendung.
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4) Die Kommission wendet Absatz 1 oder 2 von sich aus oder auf Antrag eines Wirtschafts-
teilnehmers oder eines Mitgliedstaats an, wobei die in diesen Absdtzen genannten Nachweise zu

erbringen sind.

Fiir jede Anderung des Anhangs I die Kommission erlisst die Kommission in Bezug auf jeden

Wirkstoff jeweils einen gesonderten delegierten Rechtsakt.

KAPITEL VI
NATIONALE ZULASSUNG
VON BIOZIDPRODUKTEN

Artikel 28

Einreichung und Validierung von Antrdgen

(1) Antragsteller, die eine nationale Zulassung geméf Artikel 17 beantragen mochten, reichen

einen entsprechenden Antrag bei der befassten zustéindigen Behorde ein. Die befasste zustandige

Behorde teilt dem Antragsteller die nach Artikel 79 filligen Gebiihren mit und lehnt den Antrag ab,

wenn der Antragsteller die Gebiihren nicht innerhalb von 30 Tagen entrichtet. Sie teilt dies dem
Antragsteller mit. Nach Eingang der nach Artikel 79 félligen Gebiihren nimmt die befasste
zustindige Behorde den Antrag an und teilt dies dem Antragsteller mit, wobei sie das genaue

Datum der Annahme des Antrags angibt.
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(2) Innerhalb von 30 Tagen nach Annahme validiert die befasste zustdndige Behdrde den

Antrag, sofern er folgenden Anforderungen geniigt:
a) Die in Artikel 19 genannten relevanten Angaben liegen vor; und

b) der Antragsteller erklért, dass er bei keiner anderen zustidndigen Behdrde einen Antrag auf
eine nationale Zulassung fiir dasselbe Biozidprodukt fiir denselben Verwendungszweck

bzw. dieselben Verwendungszwecke gestellt hat.

Im Rahmen der in Unterabsatz 1 genannten Validierung nimmt die befasste zustidndige Behorde

keine Beurteilung der Qualitdt oder Eignung der vorgelegten Daten bzw. Begriindungen vor.

3) Erachtet die befasste zustdndige Behorde einen Antrag als unvollstdndig, so teilt sie dem
Antragsteller mit, welche zusidtzlichen Angaben fiir die Validierung des Antrags erforderlich sind,
und setzt eine angemessene Frist fiir die Ubermittlung dieser Angaben. Diese Frist betréigt im

Regelfall hochstens 90 Tage.

Die befasste zustindige Behorde validiert innerhalb von 30 Tagen nach Eingang der zuséitzlichen
Angaben den Antrag, wenn sie feststellt, dass die vorliegenden zusitzlichen Angaben zur Erfiillung

der Anforderungen gemil3 Absatz 1 ausreichen.

Die befasste zustindige Behorde lehnt den Antrag ab, wenn der Antragsteller die verlangten

Angaben nicht fristgemal iibermittelt, und teilt dem Antragsteller dies mit.
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4) Geht aus dem Register fiir Biozidprodukte hervor, dass eine andere zustéindige Behorde als
die befasste zustdndige Behorde einen Antrag, der dasselbe Biozidprodukt betrifft, priift oder
dasselbe Biozidprodukt bereits zugelassen hat, so lehnt die befasste zustindige Behorde die
Bewertung des Antrags ab. In diesem Fall teilt die befasste zustdndige Behorde dem Antragsteller

mit, dass er um die gegenseitige Anerkennung nach Artikel 32 oder 33 nachsuchen kann.

%) Findet Absatz 3 keine Anwendung und ist die befasste zustindige Behorde der Auffassung,
dass der Antrag vollstdndig ist, so validiert sie den Antrag und teilt dies dem Antragsteller

unverziiglich mit und gibt dabei das genaue Datum der Validierung an.

Artikel 29

Bewertung von Antrdgen

(1) Die befasste zustindige Behorde entscheidet innerhalb von 365 Tagen nach der Validierung
eines Antrags gemaf3 Artikel 28, ob sie eine Zulassung gemif Artikel 18 erteilt. Sie beriicksichtigt
dabei gegebenenfalls die Ergebnisse der vergleichenden Bewertung nach Artikel 22.
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(2)  Zeigt sich, dass fiir die Bewertung weitere Angaben erforderlich sind, so fordert die befasste
zustindige Behorde den Antragsteller auf, diese Angaben innerhalb einer vorgegebenen Frist zu
tibermitteln. Die Frist von 365 Tagen gemil Absatz 1 wird von dem Tag, an dem diese Angaben
angefordert werden, bis zu dem Tag, an dem sie vorliegen, ausgesetzt. Die Aussetzung betrigt
insgesamt jedoch hochstens 180 Tage, es sei denn, die Art der angeforderten Angaben oder

auBergewohnliche Umsténde rechtfertigen eine langere Aussetzung.

Die befasste zustindige Behorde lehnt den Antrag ab, wenn der Antragsteller die verlangten

Angaben nicht fristgemal iibermittelt, und teilt dem Antragsteller dies mit.

3) Innerhalb der Frist von 365 Tagen gemil3 Absatz 1 verfahrt die befasste zustdndige Behorde
wie folgt:

a) Sie verfasst einen Bericht, in dem sie die Schlussfolgerungen ihrer Bewertung und die
Griinde fiir die Zulassung oder Nichtzulassung des Biozidprodukts zusammenfasst

("Bewertungsbericht");

b) sie libermittelt dem Antragsteller eine elektronische Kopie des Entwurfs des Bewer-

tungsberichts und gibt ihm die Moglichkeit, innerhalb von 30 Tagen Stellung zu nehmen,;

und

c) sie tragt dieser Stellungnahme in der Endfassung ihrer Entscheidung angemessen
Rechnung.
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(4) Entscheidet die befasste zustindige Behorde, die Zulassung zu erteilen, so trigt sie folgende

Angaben in das Register fiir Biozidprodukte ein:

a) die Zusammenfassung der Eigenschaften des Biozidprodukts gemal3 Artikel 21 Absatz 2;
b) den endgiiltigen Bewertungsbericht;
c) gegebenenfalls die Auflagen, die an die Bereitstellung auf dem Markt oder die

Verwendung des Biozidprodukts gekniipft sind.

Entscheidet die befasste zustindige Behorde, die Zulassung nicht zu erteilen, so trigt sie den

endgiiltigen Bewertungsbericht in das Register fiir Biozidprodukte ein.

In beiden Féllen teilt sie dem Antragsteller ihre Entscheidung mit und iibermittelt ihm eine

elektronische Kopie des endgiiltigen Bewertungsberichts.
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Artikel 30

Verldngerung einer nationalen Zulassung

(1) Ein Antrag auf Verldngerung einer nationalen Zulassung fiir eine oder mehrere
Produktarten, der vom Inhaber einer Zulassung oder in dessen Namen gestellt wird, ist mindestens
550 Tage vor Ablauf der Zulassung bei der befassten zustindigen Behorde einzureichen. Wird die
Verldngerung der nationalen Zulassung fiir mehr als eine Produktart beantragt, so ist der Antrag

mindestens 550 Tage vor dem frithesten Ablauftermin einzureichen.

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

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

a) eine Liste aller relevanten Daten, die er seit der ersten Zulassung oder gegebenenfalls seit

der vorherigen Verlangerung generiert hat, und

b) seine Einschitzung, ob die Schlussfolgerungen der ersten oder der vorhergehenden
Bewertung des Biozidprodukts weiter Giiltigkeit haben, sowie diesbeziigliche

Informationen.
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4) Die befasste zustdndige Behorde teilt dem Antragsteller die nach Artikel 79 filligen
Gebiihren mit und lehnt den Antrag ab, wenn der Antragsteller die Gebiihren nicht innerhalb von 30

Tagen entrichtet. Sie teilt dies dem Antragsteller mit.

Nach Eingang der nach Artikel 79 félligen Gebiihren nimmt die befasste zustindige Behorde den
Antrag an und teilt dies dem Antragsteller mit, wobei sie das Datum der Annahme des Antrags

angibt.

(5) Auf der Grundlage einer Bewertung der verfiigbaren Informationen und der Notwendigkeit,
die Schlussfolgerungen der ersten Bewertung des Antrags auf Zulassung oder gegebenenfalls der
vorherigen Verldngerung zu tiberpriifen, beschlieft die befasste zustindige Behdrde innerhalb von
90 Tagen nach Annahme des Antrags geméll Absatz 4, ob nach den derzeitigen wissenschaftlichen
Kenntnissen eine umfassende Bewertung des Antrags auf Verldngerung notwendig ist, wobei sie

alle Produktarten beriicksichtigt, fiir die die Verldngerung beantragt wird.

Die befasste zustindige Behorde kann den Antragsteller jederzeit auffordern, die Daten aus der in

Absatz 3 Buchstabe a genannten Liste vorzulegen.

(6) Beschlief3t die befasste zustidndige Behorde, dass eine umfassende Bewertung des Antrags
erforderlich ist, so entscheidet sie tiber die Verldngerung der Zulassung nach Durchfiihrung der

Bewertung des Antrags geméal Artikel 29 Absitze 1, 2 und 3.
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BeschlieB3t die befasste zustéindige Behorde, dass eine umfassende Bewertung des Antrags nicht
erforderlich ist, so entscheidet sie iiber die Verldngerung der Zulassung innerhalb von 180 Tagen

nach Annahme des Antrags gemil Absatz 4 des vorliegenden Artikels.

(7) Wird aus Griinden, die der Inhaber einer nationalen Zulassung nicht zu verantworten hat,
vor Ablauf dieser Zulassung keine Entscheidung iiber deren Verlingerung getroffen, so erteilt die
befasste zustindige Behorde eine Verlangerung fiir den Zeitraum, der fiir den Abschluss der

Bewertung erforderlich ist.

(8) Sobald die befasste zustdndige Behorde entschieden hat, ob sie eine Verldngerung einer
nationalen Zulassung genchmigt, aktualisiert sie die in Artikel 29 Absatz 4 genannten Angaben in
dem Register fiir Biozidprodukte. Sie teilt dem Antragsteller ihre Entscheidung mit und iibermittelt

ihm eine elektronische Kopie des endgiiltigen Bewertungsberichts.

KAPITEL VII
VERFAHREN DER GEGENSEITIGEN ANERKENNUNG

Artikel 31

Zulassung mittels gegenseitiger Anerkennung

(D) Antrage auf gegenseitige Anerkennung einer nationalen Zulassung sind gemif3 den
Verfahren nach Artikel 32 (zeitlich nachfolgende gegenseitige Anerkennung) oder Artikel 33

(zeitlich parallele gegenseitige Anerkennung) zu stellen.
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(2) Unbeschadet des Artikels 36 lassen alle Mitgliedstaaten, bei denen Antriage auf gegenseitige
Anerkennung einer nationalen Zulassung fiir ein Biozidprodukt eingehen, in Ubereinstimmung mit
den und nach Mal3gabe der im vorliegenden Kapitel festgelegten Verfahren das Biozidprodukt unter

den gleichen Bedingungen zu.

Artikel 32
Zeitlich nachfolgende gegenseitige Anerkennung

(1) Antragsteller, die eine zeitlich nachfolgende gegenseitige Anerkennung in einem oder
mehreren Mitgliedstaaten ("betroffene Mitgliedstaaten") der nationalen Zulassung fiir ein
Biozidprodukt beantragen wollen, die gemél Artikel 17 von einem anderen Mitgliedstaat
("Referenzmitgliedstaat") bereits erteilt wurde, stellen bei den einzelnen zustindigen Behorden der

betroffenen Mitgliedstaaten einen Antrag, der jeweils Folgendes enthilt:

a) eine Ubersetzung der nationalen Zulassung, die der Referenzmitgliedstaat erteilt hat, in
diejenige der Amtssprachen des betroffenen Mitgliedstaats, die dieser gegebenenfalls

vorschreibt; und

b) eine Zusammenfassung in elektronischer Form des Dossiers, die den Anforderungen in
Anhang III geniigt, oder auf Antrag der zustdndigen Behorde des betroffenen Mit-
gliedstaats die der zustdndigen Behorde des Referenzmitgliedstaats geméf3 Artikel 19

vorgelegten konkreten Angaben.
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Die zustdndigen Behorden der betroffenen Mitgliedstaaten teilen dem Antragsteller die nach Artikel
79 falligen Gebiihren mit und lehnen den Antrag ab, wenn der Antragsteller die Gebiihren nicht
innerhalb von 30 Tagen entrichtet. Sie teilen dies dem Antragsteller und den anderen zustindigen
Behorden mit. Nach Eingang der nach Artikel 79 fdlligen Gebiihren nehmen die zustandigen
Behorden der betroffenen Mitgliedstaaten den Antrag an und teilen dies dem Antragsteller mit,

wobei sie das Datum der Annahme des Antrags angeben.

(2) Innerhalb von 30 Tagen nach Annahme gemilB3 Absatz 1 validieren die betroffenen Mitglied-
staaten den Antrag und teilen dies dem Antragsteller mit und geben dabei das Datum der

Validierung an.

Innerhalb von 90 Tagen nach Validierung des Antrags stimmen die betroffenen Mitgliedstaaten
vorbehaltlich der Artikel 34, 35 und 36 der Zusammenfassung der Eigenschaften des

Biozidprodukts zu und halten ihre Zustimmung im Register flir Biozidprodukte fest.

3) Das Verfahren ist abgeschlossen, wenn alle betroffenen Mitgliedstaaten der Zusammen-
fassung der Eigenschaften des Biozidprodukts zugestimmt haben und ihre Zustimmung im Register

fiir Biozidprodukte festgehalten haben.

4) Innerhalb von 30 Tagen nach Abschluss des Verfahrens lésst jeder betroffene Mitgliedstaat
das Biozidprodukt in Ubereinstimmung mit der genehmigten Zusammenfassung der Eigenschaften

des Biozidprodukts zu.
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Artikel 33

Zeitlich parallele gegenseitige Anerkennung

(1) Antragsteller, die eine zeitlich parallele gegenseitige Anerkennung der Zulassung eines
Biozidprodukts beantragen wollen, das noch nicht gemél Artikel 17 von einem anderen
Mitgliedstaat zugelassen wurde, stellen bei der zustindigen Behdrde des Mitgliedstaats ihrer Wahl

("Referenzmitgliedstaat") einen Antrag, der Folgendes enthalt:
a) die in Artikel 19 genannten Angaben,;

b) eine Liste aller anderen Mitgliedstaaten, in denen er eine nationale Zulassung erhalten

mochte ("betroffene Mitgliedstaaten").
Der Referenzmitgliedstaat ist fiir die Bewertung des Antrags zustindig.

(2) Der Antragsteller stellt gleichzeitig mit der Stellung des Antrags im Referenzmitgliedstaat
gemill Absatz 1 bei den zustindigen Behorden der einzelnen betroffenen Mitgliedstaaten einen
Antrag auf gegenseitige Anerkennung der Zulassung, die er beim Referenzmitgliedstaat beantragt

hat. Dieser Antrag enthilt Folgendes:

a) eine Zusammenfassung in elektronischer Form des Dossiers gemi3 Anhang III oder auf
Antrag einer zustdndigen Behorde der betroffenen Mitgliedstaaten die der zustidndigen

Behorde des Referenzmitgliedstaats gemél Artikel 19 vorgelegten konkreten Angaben;
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b) die Namen des Referenzmitgliedstaats und der betroffenen Mitgliedstaaten;

c) eine Zusammenfassung der Eigenschaften des Biozidprodukts gemif3 Artikel 19 Absatz 1
Buchstabe a Ziffer ii in denjenigen Amtssprachen der betroffenen Mitgliedstaaten, die

diese gegebenenfalls vorschreiben.

3) Die zustindigen Behorden des Referenzmitgliedstaats und der betroffenen Mitgliedstaaten
teilen dem Antragsteller die nach Artikel 79 félligen Gebiihren mit und lehnen den Antrag ab, wenn
der Antragsteller die Gebiihren nicht innerhalb von 30 Tagen entrichtet. Sie teilen dies dem
Antragsteller und den anderen zustdndigen Behorden mit. Nach Eingang der nach Artikel 79
falligen Gebiihren nehmen die zustdndigen Behorden des Referenzmitgliedstaats und der
betroffenen Mitgliedstaaten den Antrag an und teilen dies dem Antragsteller mit, wobei sie das

Datum der Annahme des Antrags angeben.

4) Der Referenzmitgliedstaat validiert den Antrag gemal3 Artikel 28 Absidtze 2 und 3 und teilt

dies dem Antragsteller und den betroffenen Mitgliedstaaten mit.

Innerhalb von 365 Tagen nach Validierung eines Antrags bewertet der Referenzmitgliedstaat den
Antrag und erstellt einen Entwurf eines Bewertungsberichts nach Artikel 29 Absatz 3 und
tibermittelt seinen Bewertungsbericht und den Entwurf der Zusammenfassung der Eigenschaften

des Biozidprodukts an die betroffenen Mitgliedstaaten und den Antragsteller.
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(5) Innerhalb von 90 Tagen nach Eingang der Unterlagen gemill Absatz 4 stimmen die betrof-
fenen Mitgliedstaaten vorbehaltlich der Artikel 34, 35 und 36 der Zusammenfassung der
Eigenschaften des Biozidprodukts zu und halten ihre Zustimmung im Register fiir Biozidprodukte
fest. Der Referenzmitgliedstaat trigt die vereinbarte Zusammenfassung der Eigenschaften des
Biozidproduktes sowie den endgiiltigen Bewertungsbericht in das Register fiir Biozidprodukte ein;
gleichzeitig werden alle vereinbarten Bedingungen, denen die Bereitstellung auf dem Markt bzw.

die Verwendung des Biozidproduktes unterliegt, eingetragen.

(6) Das Verfahren ist abgeschlossen, wenn alle betroffenen Mitgliedstaaten der Zusammen-
fassung der Eigenschaften des Biozidprodukts zugestimmt haben und ihre Zustimmung im Register

fiir Biozidprodukte festgehalten haben.

(7) Innerhalb von 30 Tagen nach Abschluss des Verfahrens ldsst der Referenzmitgliedstaat
sowie jeder betroffene Mitgliedstaat das Biozidprodukt in Ubereinstimmung mit der genehmigten

Zusammenfassung der Eigenschaften des Biozidprodukts zu.

Artikel 34

Befassung der Koordinierungsgruppe mit Einspriichen

(1)  Es wird eine Koordinierungsgruppe eingesetzt, die mit Ausnahme aller in Artikel 36
genannten Angelegenheiten alle Fragen priift, die sich darauf beziehen, ob ein Biozidprodukt, fiir
das ein Antrag auf gegenseitige Anerkennung geméaf3 Artikel 32 oder Artikel 33 gestellt wurde, die
Bedingungen fiir die Erteilung einer Zulassung gemif3 Artikel 18 erfiillt.

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

Verfligung.
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Die Koordinierungsgruppe gibt sich eine Geschiftsordnung.

2) Kommt einer der betroffenen Mitgliedstaaten innerhalb der in Artikel 32 Absatz 2 und
Artikel 33 Absatz 5 genannten Frist von 90 Tagen zu dem Schluss, dass ein von dem Referenz-
mitgliedstaat zugelassenes Biozidprodukt die Bedingungen gemif Artikel 18 nicht erfiillt, so
iibermittelt er dem Referenzmitgliedstaat, den {librigen betroffenen Mitgliedstaaten, dem
Antragsteller und gegebenenfalls dem Zulassungsinhaber eine ausfiihrliche Erlauterung der Punkte,
tiber die unterschiedliche Auffassungen bestehen, und eine Begriindung seines Standpunkts. Die
Punkte, iiber die unterschiedliche Auffassungen bestehen, sind der Koordinierungsgruppe

unverziiglich mitzuteilen.

3) In der Koordinierungsgruppe bemiihen sich alle in Absatz 2 dieses Artikels genannten
Mitgliedstaaten nach Kréften, eine Einigung iiber die zu treffenden MaBBnahmen zu erzielen. Sie
geben dem Antragsteller die Moglichkeit, seine Ansicht vorzutragen. Erzielen sie innerhalb von 60
Tagen nach der in Absatz 2 genannten Mitteilung iiber die Punkte, iiber die unterschiedliche
Auffassungen bestehen, eine Einigung, so hilt der Referenzmitgliedstaat das Einverstdndnis im
Register fiir Biozidprodukte fest. Das Verfahren gilt dann als abgeschlossen und der
Referenzmitgliedstaat sowie jeder betroffene Mitgliedstaat lasst das Biozidprodukt gemif

Artikel 32 Absatz 4 oder gegebenenfalls gemil Artikel 33 Absatz 7 zu.
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Artikel 35

Befassung der Kommission mit ungelosten Einspriichen

(1) Haben die in Artikel 34 Absatz 2 genannten Mitgliedstaaten innerhalb der in Artikel 34
Absatz 3 festgelegten Frist von 60 Tagen keine Einigung erzielt, so teilt der Referenzmitgliedstaat
dies unverziiglich der Kommission mit und iibermittelt ihr eine detaillierte Darstellung der Punkte,
iiber die die Mitgliedstaaten keine Einigung erzielen konnten, sowie die Griinde fiir die
unterschiedlichen Auffassungen. Eine Kopie dieser Darstellung wird den betroffenen

Mitgliedstaaten, dem Antragsteller sowie gegebenenfalls dem Zulassungsinhaber {ibermittelt.

(2)  Die Kommission kann die Agentur um eine Stellungnahme zu wissenschaftlichen oder tech-
nischen Fragen der Mitgliedstaaten bitten. Bittet die Kommission die Agentur nicht um eine
Stellungnahme, so gibt sie dem Antragsteller und gegebenenfalls dem Zulassungsinhaber die

Gelegenbheit, innerhalb von 30 Tagen schriftliche Bemerkungen vorzulegen.

3) Die Kommission erldsst im Wege von Durchfiihrungsrechtsakten einen Beschluss tiber die
ihr vorgelegte Frage. Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden gemal3 dem in Artikel 81 Absatz 3

genannten Priifverfahren erlassen.

4) Die Entscheidung geméfl Absatz 3 wird an alle Mitgliedstaaten gerichtet und dem Antrag-
steller sowie gegebenenfalls dem Zulassungsinhaber zur Kenntnisnahme iibermittelt. Die
betroffenen Mitgliedstaaten und der Referenzmitgliedstaat miissen innerhalb von 30 Tagen nach der
Bekanntmachung der Entscheidung die Zulassung entweder erteilen, verweigern oder widerrufen

oder die Bedingungen der Zulassung so dndern, dass sie mit der Entscheidung im Einklang steht.
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Artikel 36

Abweichungen von der gegenseitigen Anerkennung

(1) Abweichend von Artikel 31 Absatz 2 kann jeder betroffene Mitgliedstaat vorschlagen, die
Erteilung einer Zulassung abzulehnen oder die Bedingungen der zu erteilenden Zulassung

anzupassen, wenn dies wie folgt begriindet werden kann:

a) mit dem Schutz der Umwelt,

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

C) mit dem Schutz der Gesundheit und des Lebens von Menschen, Tieren oder Pflanzen,
d) mit dem Schutz des nationalen Kulturguts von kiinstlerischem, geschichtlichem oder

archdologischem Wert, oder
e) mit dem Umstand, dass die Zielorganismen nicht in schidlichen Mengen vorkommen.

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

2) Der betroffene Mitgliedstaat iibermittelt dem Antragsteller eine detaillierte Begriindung
dafiir, weshalb er vorschlédgt, nach Maligabe des Absatzes 1 von der Zulassung abzuweichen, und

versucht, mit dem Antragsteller eine Einigung iiber die vorgeschlagene Abweichung zu erzielen.

5032/2/11 REV 2 KB/jl/bba 95
DGI 1A DE



Kann der betroffene Mitgliedstaat keine Einigung mit dem Antragsteller erzielen oder erhilt er
innerhalb von 60 Tagen nach der Mitteilung von dem Antragsteller keine Antwort, so teilt er dies

der Kommission mit. In diesem Fall verfahrt die Kommission wie folgt:

a) Sie kann die Agentur um eine Stellungnahme zu wissenschaftlichen oder technischen

Fragen des Antragstellers oder des betroffenen Mitgliedstaats bitten;

b) sie trifft eine Entscheidung liber die Abweichung gemil3 dem in Artikel 81 Absatz 3

genannten Priifverfahren.

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

Kommission setzt den Antragsteller davon in Kenntnis.

Der betroffene Mitgliedstaat ergreift die erforderlichen MaBBnahmen, um der Entscheidung der

Kommission innerhalb von 30 Tagen nach ihrer Bekanntmachung nachzukommen.

3) Abweichend von Artikel 31 Absatz 2 kann ein Mitgliedstaat die Erteilung von Zulassungen
fiir die Produktarten 15, 17 und 20 aus Griinden des Tierschutzes verweigern. Die Mitgliedstaaten
unterrichten die anderen Mitgliedstaaten und die Kommission iiber jede diesbeziigliche

Entscheidung und teilen die Griinde dafiir mit.
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Artikel 37
Stellungnahme der Agentur

(1) Wird die Agentur von der Kommission um eine Stellungnahme gemél Artikel 35 Absatz 2
oder Artikel 36 Absatz 2 ersucht, so kommt sie innerhalb von 120 Tagen nach der Befassung mit

der betreffenden Frage diesem Anliegen nach.

2) Bevor die Agentur Stellung nimmt, gibt sie dem Antragsteller und gegebenenfalls dem
Zulassungsinhaber die Gelegenheit, innerhalb einer vorgegebenen Frist von hochstens 30 Tagen

schriftliche Bemerkungen vorzulegen.

Die Agentur kann die in Absatz 1 genannte Frist aussetzen, um dem Antragsteller oder Zulas-

sungsinhaber die Moglichkeit zu geben, die Erlduterungen vorzubereiten.

Artikel 38
Antrag auf gegenseitige Anerkennung

durch amtliche oder wissenschaftliche Stellen

(D) Wurde in einem Mitgliedstaat fiir ein Biozidprodukt, das bereits in einem anderen
Mitgliedstaat zugelassen ist, keine nationale Zulassung beantragt, so konnen mit der Schad-
lingsbekdmpfung oder dem Schutz der 6ffentlichen Gesundheit befasste amtliche oder wis-
senschaftliche Stellen nach dem Verfahren der gegenseitigen Anerkennung geméal Artikel 32 mit
Zustimmung des Zulassungsinhabers in jenem anderen Mitgliedstaat eine nationale Zulassung fiir
dasselbe Biozidprodukt, fiir dieselbe Verwendung und fiir dieselben Verwendungsbedingungen wie

in jenem Mitgliedstaat beantragen.
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Der Antragsteller weist nach, dass die Verwendung eines solchen Biozidprodukts fiir den

betreffenden Mitgliedstaat von allgemeinem Interesse ist.
Gleichzeitig mit der Antragstellung werden die nach Artikel 79 félligen Gebiihren entrichtet.

(2) Ist die zustdndige Behorde des betreffenden Mitgliedstaats der Auffassung, dass das
Biozidprodukt den in Artikel 18 genannten Bedingungen gentigt und dass die im vorliegenden
Artikel genannten Bedingungen erfiillt sind, so genehmigt sie die Bereitstellung auf dem Markt und
die Verwendung des Biozidprodukts. In diesem Fall hat die Stelle, die den Antrag gestellt hat, die

gleichen Rechte und Pflichten wie andere Zulassungsinhaber.

Artikel 39

Durchfiihrungsbestimmungen und technische Anleitungen

Der Kommission wird die Befugnis iibertragen, gemif Artikel 82 in Bezug auf die Festlegung
niherer Bestimmungen fiir die Verldngerung von Zulassungen, die im Wege der gegenseitigen

Anerkennung erteilt wurden, delegierte Rechtsakte zu erlassen.

Die Kommission erstellt ferner technische Anleitungen, um die Umsetzung dieses Kapitels, insbe-

sondere der Artikel 36 und 38, zu erleichtern.
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KAPITEL VIII
UNIONSZULASSUNGEN
FUR BIOZIDPRODUKTE

ABSCHNITT 1

ERTEILUNG VON UNIONSZULASSUNGEN

Artikel 40

Unionszulassung

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

einer nationaler Zulassung und der gegenseitigen Anerkennung beantragen.

Artikel 41

Biozidprodukte, fiir die eine Unionszulassung erteilt werden kann

(1) Antragsteller konnen fiir Biozidprodukte, fiir die in der gesamten Union dhnliche
Verwendungsbedingungen gelten, und die unter die folgenden Kategorien von Biozidprodukten

fallen, eine Unionszulassung beantragen:

a) Biozidprodukte der Produktarten 6, 7, 9, 10, 12, 13 und 22, und
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b) mit Wirkung vom 1. Januar 2020 alle anderen Biozidprodukte mit Ausnahme von Biozid-

produkten der Produktarten 14, 15, 17, 20 und 21.

(2) Die Kommission legt dem Europdischen Parlament und dem Rat spétestens am
31. Dezember 2017 einen Bericht iiber die Anwendung dieses Artikels vor. Sie fiigt dem Bericht
gegebenenfalls geeignete Vorschldge bei, die nach dem ordentlichen Gesetzgebungsverfahren

anzunehmen sind.

Artikel 42

Einreichung und Validierung von Antrdgen

(1)  Die Antragsteller, die eine Unionszulassung geméal Artikel 41 Absatz 1 beantragen
mochten, reichen bei der Agentur einen entsprechenden Antrag einschlieflich einer Bestdtigung ein,
dass fiir das Biozidprodukt dhnliche Verwendungsbedingungen in der gesamten Union gelten, teilen
der Agentur den Namen der zustindigen Behorde des Mitgliedstaats mit, die sie fiir die Bewertung
des Antrags vorschlagen, und fligen eine schriftliche Bestitigung bei, dass diese zustindige

Behorde dazu bereit ist. Diese zustindige Behorde ist die bewertende zustiandige Behorde.

(2) Nachdem sie iiberpriift hat, dass der Antrag im richtigen Format eingereicht wurde, teilt die
Agentur der bewertenden zustindigen Behorde unverziiglich mit, dass der Antrag liber das Register

fiir Biozidprodukte zugéinglich ist.
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Die Agentur teilt dem Antragsteller die nach Artikel 79 Absatz 1 félligen Gebiihren mit und lehnt
den Antrag ab, wenn der Antragsteller die Gebiihren nicht innerhalb von 30 Tagen entrichtet. Sie

teilt dies dem Antragsteller und der bewertenden zustindigen Behorde mit.

Nach Eingang der nach Artikel 79 Absatz 1 félligen Gebiihren nimmt die Agentur den Antrag an

und teilt dies dem Antragsteller und der bewertenden zustindigen Behorde mit.

3) Innerhalb von 30 Tagen nach Annahme des Antrags durch die Agentur, validiert die bewer-
tende zustdndige Behorde den Antrag, sofern die nach Artikel 19 verlangten einschlidgigen Daten

vorliegen.

Im Rahmen der in Unterabsatz 1 genannten Validierung nimmt die bewertende zustindige Behorde

keine Beurteilung der Qualitit oder Eignung der vorgelegten Daten bzw. Begriindungen vor.

(4) Erachtet die bewertende zustdndige Behdrde einen Antrag als unvollstindig, so teilt sie dem
Antragsteller mit, welche zusitzlichen Angaben fiir die Bewertung des Antrags erforderlich sind,
und setzt eine angemessene Frist fiir die Ubermittlung dieser Angaben. Diese Frist betriigt im

Regelfall hochstens 90 Tage.

Die bewertende zustdndige Behorde validiert innerhalb von 30 Tagen nach Eingang der
zusitzlichen Angaben den Antrag, wenn sie feststellt, dass die vorliegenden zusétzlichen Angaben

zur Erfiillung der Anforderung gemily Absatz 3 ausreichen.
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Die bewertende zustindige Behorde lehnt den Antrag ab, wenn der Antragsteller die verlangten
Angaben nicht fristgemal tibermittelt, und teilt dem Antragsteller dies mit. In solchen Féllen wird

ein Teil der Gebiihren erstattet, die nach Artikel 79 entrichtet wurden.

(5) Nach Validierung des Antrags gemdl3 Absatz 3 oder 4 teilt die bewertende zustindige
Behorde dies unverziiglich dem Antragsteller, der Agentur und anderen zustdndigen Behorden mit

und gibt dabei das genaue Datum der Validierung an.

(6) Gemal Artikel 76 kann Widerspruch gegen Entscheidungen der Agentur nach Absatz 2 des

vorliegenden Artikels eingelegt werden.

Artikel 43

Bewertung von Antrdgen

(1) Innerhalb von 365 Tagen nach der Validierung eines Antrags bewertet die bewertende
zustidndige Behorde diesen Antrag gemél Artikel 18, gegebenenfalls einschlieBlich des etwaigen
Vorschlags fiir die Abweichung von Datenanforderungen, der geméf Artikel 20 Absatz 2 ein-
gereicht wurde, und iibermittelt der Agentur einen Bewertungsbericht und die Schlussfolgerungen

zu ihrer Bewertung.
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Bevor die bewertende zustdndige Behorde der Agentur ihre Schlussfolgerungen iibermittelt, gibt sie
dem Antragsteller die Moglichkeit, innerhalb von 30 Tagen zu den Schlussfolgerungen der
Bewertung schriftlich Stellung zu nehmen. Die bewertende zustindige Behorde tragt dieser

Stellungnahme in der Endfassung ihrer Bewertung angemessen Rechnung.

(2)  Zeigt sich, dass fiir die Bewertung weitere Angaben erforderlich sind, so fordert die bewer-
tende zustdndige Behorde den Antragsteller auf, diese Angaben innerhalb einer vorgegebenen Frist
zu iibermitteln, und teilt dies der Agentur mit. Die Frist von 365 Tagen geméll Absatz 1 wird von
dem Tag, an dem diese Angaben angefordert werden, bis zu dem Tag, an dem sie vorliegen,
ausgesetzt. Die Aussetzung betrdgt insgesamt jedoch hochstens 180 Tage, es sei denn,
auBBergewoOhnliche Umsténde oder die Art der angeforderten Angaben rechtfertigen eine langere

Aussetzung.

3) Innerhalb von 180 Tagen nach Eingang der Schlussfolgerungen der Bewertung verfasst die
Agentur eine Stellungnahme zur Zulassung des Biozidprodukts und iibermittelt sie der

Kommission.

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

Folgendes:

a) eine Erkldrung dazu, ob die in Artikel 18 Absatz 1 festgelegten Voraussetzungen erfiillt
sind, und den Entwurf einer Zusammenfassung der Eigenschaften des Biozidprodukts

gemal} Artikel 21 Absatz 2;

b) gegebenenfalls die Einzelheiten von Auflagen, die an die Bereitstellung auf dem Markt

oder die Verwendung des Biozidprodukts zu kniipfen sind;

c) den endgiiltigen Bewertungsbericht zu dem Biozidprodukt.
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4) Die Kommission erlésst nach Eingang der Stellungnahme der Agentur im Wege von
Durchfiihrungsrechtsakten einen Beschluss iiber die Unionszulassung des Biozidprodukts. Diese
Durchfiihrungsrechtsakte werden gemif3 dem in Artikel 81 Absatz 3 genannten Priifverfahren
erlassen. Sobald die Kommission die Gewéhrung einer Unionszulassung beschlossen hat, triagt sie

die in Artikel 29 Absatz 4 genannten Angaben in das Register fiir Biozidprodukte ein.

Auf Ersuchen eines Mitgliedstaats kann die Kommission beschlieen, dass bestimmte Bedingungen
einer Unionszulassung speziell fiir das Hoheitsgebiet dieses Mitgliedstaats angepasst werden, oder
beschlieen, dass eine Unionszulassung im Hoheitsgebiet dieses Mitgliedstaats nicht gilt, wenn als
Begriindung fiir dieses Ersuchen einer oder mehrere der in Artikel 36 Absatz 1 genannten Griinde

angefiihrt werden konnen.

ABSCHNITT 2

VERLANGERUNG VON UNIONSZULASSUNGEN

Artikel 44

Einreichung und Annahme von Antrdgen

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

einzureichen.

Gleichzeitig mit der Antragstellung werden die nach Artikel 79 Absatz 1 falligen Gebiihren

entrichtet.
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(2)  Mit dem Antrag auf Verlidngerung legt der Antragsteller Folgendes vor:

a) eine Liste aller relevanten Daten, die er seit der ersten Zulassung oder gegebenenfalls seit

der vorherigen Verlingerung generiert hat, und

b) seine Einschétzung, ob die Schlussfolgerungen der ersten oder der vorhergehenden
Bewertung des Biozidprodukts weiter Giiltigkeit haben, sowie diesbeziigliche

Informationen.

3) Der Antragsteller teilt auch den Namen der zustdndigen Behorde des Mitgliedstaats mit, die
er fiir die Bewertung des Antrags auf Verldngerung vorschldgt, und fiigt eine schriftliche Besté-
tigung bei, dass diese zustdndige Behorde dazu bereit ist. Diese zustdndige Behorde ist die

bewertende zustidndige Behorde.

Nachdem sie tiberpriift hat, dass der Antrag im richtigen Format eingereicht wurde, teilt die Agentur
der bewertenden zustidndigen Behdrde unverziiglich mit, dass der Antrag iiber das Register fiir

Biozidprodukte zugénglich ist.

Die Agentur teilt dem Antragsteller die nach Artikel 79 Absatz 1 ihr gegeniiber falligen Gebiihren
mit und lehnt den Antrag ab, wenn der Antragsteller die Gebiihren nicht innerhalb von 30 Tagen

entrichtet. Sie teilt dies dem Antragsteller und der bewertenden zustéindigen Behorde mit.

Nach Eingang der nach Artikel 79 Absatz 1 ihr gegeniiber filligen Gebiihren nimmt die Agentur

den Antrag an und teilt dies dem Antragsteller und der bewertenden zustindigen Behdrde mit.
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(4) Gemal Artikel 76 kann Widerspruch gegen Entscheidungen der Agentur geméfl Absatz 3

des vorliegenden Artikels eingelegt werden.

Artikel 45

Bewertung der Antrdige auf Verlingerung

(1)  Auf der Grundlage einer Bewertung der verfiigbaren Informationen und der Notwendigkeit,
die Schlussfolgerungen der ersten Bewertung des Antrags auf eine Unionszulassung oder
gegebenenfalls der vorherigen Verldngerung zu iiberpriifen, beschlie3t die bewertende zustdndige
Behorde innerhalb von 30 Tagen nach der Annahme des Antrags gemif3 Artikel 44 Absatz 3 durch
die Agentur, ob nach den derzeitigen wissenschaftlichen Kenntnissen eine umfassende Bewertung

des Antrags auf Verldngerung notwendig ist.

Die bewertende zustindige Behorde kann den Antragsteller jederzeit auffordern, die Daten von der

in Artikel 44 Absatz 2 Buchstabe a genannten Liste vorzulegen.

(2)  BeschlieBt die bewertende zustindige Behorde, dass der Antrag umfassend bewertet werden

muss, so wird die Bewertung in Einklang mit Artikel 43 Absétze 1 und 2 vorgenommen.

Beschlie3t die bewertende zustindige Behorde, dass keine umfassende Bewertung des Antrags
erforderlich ist, verfasst sie innerhalb von 180 Tagen nach der Annahme des Antrags durch die
Agentur eine Empfehlung fiir die Verlangerung der Zulassung und tibermittelt diese der Agentur.

Sie ibermittelt dem Antragsteller eine Kopie der Empfehlung.
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3) Innerhalb von 180 Tagen nach Eingang einer Empfehlung der bewertenden zustindigen
Behorde verfasst die Agentur eine Stellungnahme zur Verldngerung der Unionszulassung und

ubermittelt sie der Kommission.

4) Nach Eingang der Stellungnahme der Agentur entscheidet die Kommission gemafl dem in
Artikel 81 Absatz 3 genannten Priifverfahren dariiber, ob sie die Unionszulassung verlangert oder
ihre Verldngerung ablehnt. Sobald die Kommission dariiber entschieden hat, aktualisiert sie die in

Artikel 29 Absatz 4 genannten Angaben im Register fiir Biozidprodukte.

Die Kommission verldngert die Unionszulassung, sofern die Bedingungen in Artikel 18 weiterhin

erfillt sind.

%) Wird aus Griinden, die der Inhaber der Unionszulassung nicht zu verantworten hat, vor
Ablauf der Zulassung nicht {liber deren Verlidngerung entschieden, so gewéhrt die Kommission im
Wege von Durchfiihrungsrechtsakten die Verldngerung der Unionszulassung fiir den Zeitraum, der
fiir den Abschluss der Bewertung erforderlich ist. Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden geméaf

dem in Artikel 81 Absatz 2 genannten Beratungsverfahren erlassen.
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KAPITEL IX
WIDERRUF, UBERPRUFUNG
UND ANDERUNG VON ZULASSUNGEN

Artikel 46
Verpflichtung zur Mitteilung von unerwarteten

oder schddlichen Auswirkungen

(D) Werden dem Zulassungsinhaber Informationen bekannt, die das zugelassene Biozidprodukt
oder den bzw. die darin enthaltenen Wirkstoffe betreffen und sich auf die Zulassung auswirken
konnen, so teilt er dies unverziiglich der zustdndigen Behorde, die die nationale Zulassung erteilt
hat, und der Agentur bzw. im Falle einer Unionszulassung der Kommission und der Agentur mit.

Insbesondere ist Folgendes mitzuteilen:

a) neue Daten oder Informationen iiber die schadlichen Auswirkungen des Wirkstoffs oder

des Biozidprodukts auf Menschen, insbesondere aut gefahrdete Gruppen, oder die Umwelt;
b) alle Daten, aus denen das Potenzial des Wirkstoffs fiir die Resistenzausbildung hervorgeht;

c) neue Daten oder Informationen, aus denen hervorgeht, dass das Biozidprodukt nicht hin-

reichend wirksam ist.
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(2)  Die zustindige Behorde, die die nationale Zulassung erteilt hat, bzw. — im Falle einer
Unionszulassung — die Agentur priift, ob die Zulassung gemil3 Artikel 47 zu dndern oder zu wider-

rufen ist.

3) Die zustindige Behorde, die die nationale Zulassung erteilt hat, bzw. — im Falle einer
Unionszulassung — die Agentur unterrichtet unverziiglich die zustindigen Behdrden der anderen
Mitgliedstaaten und gegebenenfalls die Kommission iiber alle derartigen bei ihr eingehenden Daten

oder Informationen.

Zustindige Behorden von Mitgliedstaaten, die nach dem Verfahren der gegenseitigen Anerkennung
fiir dasselbe Biozidprodukt nationale Zulassungen erteilt haben, priifen, ob die Zulassung gemif

Artikel 47 gedndert oder widerrufen werden muss.

Artikel 47

Widerruf oder Anderung einer Zulassung

(1)  Unbeschadet des Artikels 22 widerruft oder dndert die zustindige Behorde eines Mitglied-
staats bzw. — im Falle einer Unionszulassung — die Kommission jederzeit eine von ihr erteilte

Zulassung, wenn sie der Auffassung ist, dass

a) die in Artikel 18 genannten Voraussetzungen nicht erfiillt sind;
b) die Zulassung auf der Grundlage falscher oder irrefiihrender Angaben erteilt wurde; oder
c) der Zulassungsinhaber seinen Verpflichtungen nach dieser Zulassung oder aus dieser

Verordnung nicht nachgekommen ist.
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(2)  Beabsichtigt die zustéindige Behorde bzw. — im Falle einer Unionszulassung — die Kom-
mission, eine Zulassung zu widerrufen oder zu dndern, so teilt sie dies dem Zulassungsinhaber mit
und rdumt ihm eine Frist zur Stellungnahme bzw. zur Vorlage zuséitzlicher Informationen ein. Die
bewertende zustindige Behorde beziehungsweise — im Falle einer Unionszulassung — die
Kommission tragt dieser Stellungnahme in der Endfassung ihres Beschlusses angemessen

Rechnung.

3) Wenn die zustéindige Behorde bzw. — im Falle einer Unionszulassung — die Kommission
eine Zulassung gemil Absatz 1 widerruft oder dndert, so teilt sie dies unverziiglich dem Zulas-
sungsinhaber, den zustidndigen Behdrden der iibrigen Mitgliedstaaten und gegebenenfalls der

Kommission mit.

Zustindige Behorden, die nach dem Verfahren der gegenseitigen Anerkennung Zulassungen fiir
Biozidprodukte erteilt haben, deren Zulassung widerrufen oder geéndert wurde, widerrufen oder
dndern die Zulassungen innerhalb von 120 Tagen nach der Mitteilung und teilen der Kommission

dies mit.

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

vorgesehenen Verfahren sinngemal.
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4) Sobald die zustindige Behorde bzw. — im Falle einer Unionszulassung — die Kommission
iiber den Widerruf oder die Anderung einer Zulassung entschieden hat, aktualisiert sie die in

Artikel 29 Absatz 4 genannten Angaben zu dem Biozidprodukt im Register fiir Biozidprodukte.

Artikel 48

Widerruf einer Zulassung auf Antrag des Zulassungsinhabers

Auf begriindeten Antrag des Zulassungsinhabers widerruft die zustindige Behorde, die die natio-
nale Zulassung erteilt hat, bzw. — im Falle einer Unionszulassung — die Kommission die Zulassung.

Betrifft ein solcher Antrag eine Unionszulassung, so wird er der Agentur vorgelegt.

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

5032/2/11 REV 2 KB/jl/bba 111
DGI 1A DE



Artikel 49

Anderung einer Zulassung auf Antrag des Zulassungsinhabers

(1) Anderungen der Bedingungen einer Zulassung werden nur von der zustindigen Behorde, die
das betreffende Biozidprodukt zugelassen hat, oder — im Falle einer Unionszulassung — von der

Kommission vorgenommen.

2) Ein Zulassungsinhaber, der Angaben @ndern mdchte, die er im Rahmen des ersten Antrags
auf Zulassung des Produkts vorgelegt hatte, richtet einen Antrag an die zustindigen Behorden
derjenigen Mitgliedstaaten, die das betreffende Biozidprodukt zugelassen hatten, oder — im Falle
einer Unionszulassung — an die Agentur. Diese zustidndigen Behorden entscheiden, bzw. — im Falle
einer Unionszulassung — priift die Agentur und die Kommission beschlief3t dariiber, ob die in
Artikel 18 genannten Voraussetzungen weiterhin erfiillt sind und ob die in der Zulassung genannten

Bedingungen zu dndern sind.

Gleichzeitig mit der Antragstellung werden die nach Artikel 79 félligen Gebiihren entrichtet.
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Artikel 50

Ndhere Bestimmungen

Zur Gewihrleistung eines harmonisierten Vorgehens bei Widerruf und Anderung von Zulassungen
regelt erldsst die Kommission im Wege von Durchfiihrungsrechtsakten ndhere Bestimmungen zur
Anwendung der Artikel 46 bis 49. Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden geméf dem in Artikel 81

Absatz 3 genannten Priifverfahren erlassen.

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

folgenden Grundsétzen:

a) Fiir verwaltungstechnische Anderungen wird ein vereinfachtes Notifizierungsverfahren
angewendet;

b) fiir geringfiigige Anderungen wird ein verkiirzter Bewertungszeitraum festgelegt;

C) bei wesentlichen Anderungen ist der Bewertungszeitraum dem Umfang der

vorgeschlagenen Anderungen angemessen.
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Artikel 51

Ubergangszeitraum

Widerruft oder dndert die zustindige Behorde bzw. — im Falle eines auf Unionsebene zugelassenen
Biozidprodukts — die Kommission eine Zulassung oder beschlieft sie, diese nicht zu verliangern, so
gewiihrt sie ungeachtet des Artikels 88 einen Ubergangszeitraum fiir die Beseitigung, die
Bereitstellung auf dem Markt und die Verwendung von Lagerbestdnden, sofern die weitere Bereit-
stellung auf dem Markt oder die weitere Verwendung des Biozidprodukts nicht mit einem

unannehmbaren Risiko fur die Gesundheit des Menschen oder fir die Umwelt verbunden ist.

Der Ubergangszeitraum betriigt hochstens 180 Tage fiir die Bereitstellung auf dem Markt und
zusitzlich hochstens 180 Tage fiir die Beseitigung und Verwendung der Lagerbestinde der

betreffenden Biozidprodukte.
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KAPITEL X
PARALLELHANDEL

Artikel 52
Parallelhandel

(1) Fiir ein Biozidprodukt, das in einem Mitgliedstaat ("Ursprungsmitgliedstaat") zugelassen ist,
erteilt die zustindige Behorde eines anderen Mitgliedstaats ("Einfuhrmitgliedstaat") zwecks
Bereitstellung auf dem Markt und Verwendung in diesem anderen Mitgliedstaat — auf Ersuchen des
Antragstellers — eine Genehmigung fiir den Parallelhandel, wenn sie gemél Absatz 3 feststellt, dass
das Biozidprodukt mit einem Biozidprodukt identisch ist, das in dem Einfuhrmitgliedstaat bereits

zugelassen ist ("Referenzprodukt").

Der Antragsteller, der das Biozidprodukt im Einfuhrmitgliedstaat in den Verkehr bringen mdchte,
beantragt die Genehmigung fiir den Parallelhandel bei der zustindigen Behorde des

Einfuhrmitgliedstaats.

Der Antrag enthilt die Angaben gemil Absatz 4 sowie alle sonstigen Angaben, die fiir den
Nachweis erforderlich sind, dass das Biozidprodukt mit dem Referenzprodukt im Sinne des

Absatzes 3 identisch ist.
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(2) Stellt die zustindige Behorde des Einfuhrmitgliedstaats fest, dass ein Biozidprodukt mit dem
Referenzprodukt identisch ist, so erteilt sie innerhalb von 60 Tagen nach Eingang der nach

Artikel 79 falligen Gebiihren eine Genehmigung fiir den Parallelhandel. Die zustéindige Behorde
des Einfuhrmitgliedstaats kann von der zustdndigen Behorde des Ursprungsmitgliedstaats
zusitzliche Auskiinfte einholen, die erforderlich sind, um festzustellen, ob das Produkt mit dem
Referenzprodukt identisch ist. Die zustdndige Behorde des Ursprungsmitgliedstaats erteilt die

gewiinschte Auskunft innerhalb von 30 Tagen nach Eingang des Auskunftsersuchens.

3) Ein Biozidprodukt gilt nur dann als identisch mit dem Referenzprodukt, wenn alle folgenden

Bedingungen erfiillt sind:

a) Es wird von demselben Unternehmen, von einem angeschlossenen Unternehmen oder

unter Lizenz nach demselben Herstellungsverfahren hergestellt,

b) Spezifikation und Gehalt an Wirkstoffen sowie der Formulierungstyp sind identisch,
c) es ist hinsichtlich der vorhandenen nicht wirksamen Stoffe identisch, und
d) es ist hinsichtlich der Grof3e, des Materials oder der Form der Verpackung im Hinblick auf

die potenziellen negativen Auswirkungen auf die Produktsicherheit in Bezug auf die

Gesundheit von Mensch oder Tier oder auf die Umwelt identisch oder gleichwertig.
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(4)  Ein Antrag auf Genehmigung fiir den Parallelhandel umfasst die folgenden Angaben und

Materialien:

a) Bezeichnung und Zulassungsnummer des Biozidprodukts im Ursprungsmitgliedstaat;

b) Name und Anschrift der zustdndigen Behorde des Ursprungsmitgliedstaats;

c) Name und Anschrift des Zulassungsinhabers im Ursprungsmitgliedstaat;

d) Original des Etiketts und der Verwendungsvorschriften, mit denen das Biozidprodukt im
Ursprungsmitgliedstaat vertrieben wird, wenn die zustdndige Behorde des Einfuhr-
mitgliedstaats dies fiir die Priifung fiir erforderlich hélt;

e) Name und Anschrift des Antragstellers;

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

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

h) eine Probe des einzufiihrenden Biozidprodukts, wenn die zustindige Behorde des Einfuhr-
mitgliedstaats dies fiir erforderlich hilt;
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1) Name und Zulassungsnummer des Referenzprodukts im Einfuhrmitgliedstaat.

Die zustindige Behérde des Einfuhrmitgliedstaats kann eine Ubersetzung der wesentlichen Teile

der in Buchstabe d genannten Original-Verwendungsvorschriften verlangen.

&) Die Genehmigung fiir den Parallelhandel sieht dieselben Bedingungen fiir die Bereitstellung

auf dem Markt und die Verwendung vor wie die Zulassung des Referenzprodukts.

(6) Die Genehmigung fiir den Parallelhandel ist fiir die Dauer der Zulassung des Referenz-
produkts im Einfuhrmitgliedstaat giiltig.

Beantragt der Inhaber der Zulassung fiir das Referenzprodukt den Widerruf der Zulassung gemaf3
Artikel 48 und sind die Anforderungen geméf Artikel 18 noch immer erfiillt, so endet die Gtiltigkeit
der Genehmigung fiir den Parallelhandel an dem Tag, an dem die Zulassung fiir das

Referenzprodukt normalerweise abgelaufen wire.

(7)  Unbeschadet der besonderen Bestimmungen in diesem Artikel gelten die Artikel 46 bis 49
und Kapitel XV sinngemif fiir Biozidprodukte, die im Rahmen einer Genehmigung fiir den

Parallelhandel auf dem Markt bereit gestellt wurden.

(8) Die zustdndige Behorde des Einfuhrmitgliedstaats kann die Genehmigung fiir den Parallel-
handel widerrufen, wenn die Zulassung des eingefiihrten Biozidprodukts im Ursprungsmitgliedstaat

aus Griunden der Sicherheit oder Wirksamkeit widerrufen wird.
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9) Wird gemil diesem Artikel iiber den Antrag auf eine Genehmigung fiir den Parallelhandel
entschieden, so tragen die zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten, die diese Entscheidung
getroffen haben, die in Artikel 29 Absatz 4 genannten Angaben in das Register fiir Biozidprodukte

ein.

KAPITEL XI
TECHNISCHE AQUIVALENZ

Artikel 53

Beurteilung der technischen Aquivalenz

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

ein und entrichtet die entsprechende Gebiihr.

2) Der Antragsteller iibermittelt alle Daten, die zur Beurteilung der technischen Aquivalenz

erforderlich sind.

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

Mitgliedstaaten und dem Antragsteller mit.
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4) Notigenfalls kann die Agentur die zustdndige Behorde des Mitgliedstaats konsultieren, die

bei der Bewertung des Wirkstoffs als bewertende zustdndige Behorde tétig war.

(5) Gemal Artikel 76 kann Widerspruch gegen Entscheidungen der Agentur nach Absatz 3 des

vorliegenden Artikels eingelegt werden.

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

zu erleichtern.

KAPITEL XII
AUSNAHMEN

Artikel 54

Ausnahmeregelungen

(1)  Abweichend von den Artikeln 17 und 18 kann eine zustindige Behorde befristet fiir eine
Dauer von hochstens 270 Tagen die Bereitstellung eines Biozidprodukts auf dem Markt oder die
Verwendung eines Biozidprodukts, das nicht die in dieser Verordnung niedergelegten
Voraussetzungen fiir die Erteilung einer Zulassung erfiillt, fiir eine beschrinkte und kontrollierte
Verwendung gestatten, wenn dies aufgrund einer Gefahr fiir die 6ffentliche Gesundheit oder fiir die

Umwelt notwendig ist, die mit anderen Mitteln nicht eingeddmmt werden kann.
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Die in Unterabsatz 1 genannte zustindige Behorde unterrichtet die anderen zustédndigen Behorden
und die Kommission unverziiglich von ihrer MaBnahme und begriindet diese. Die zustindige
Behorde unterrichtet die anderen zustdndigen Behorden und die Kommission unverziiglich vom

Widerruf einer solchen Malnahme.

Bei Eingang eines begriindeten Antrags von der zustéindigen Behorde beschlieft die Kommission
unverziiglich im Wege von Durchfiihrungsrechtsakten, ob und unter welchen Bedingungen die von
dieser zustdndigen Behorde getroffene MaBBnahme um einen Zeitraum von hochstens 550 Tagen
verlangert werden kann. Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden geméf dem in Artikel 81 Absatz 3

genannten Priifverfahren erlassen.

2) Abweichend von Artikel 18 Absatz 1 Buchstabe a konnen zustindige Behorden und die
Kommission bis zur Genehmigung eines Wirkstoffs fiir einen Zeitraum von hochstens drei Jahren

ein einen neuen Wirkstoff enthaltendes Biozidprodukt zulassen.

Eine solche vorldufige Zulassung kann nur erteilt werden, wenn die bewertende zustindige Behorde
nach Bewertung der Dossiers gemél3 Artikel 8 die Genehmigung des neuen Wirkstoffs empfiehlt
und wenn die zustdndigen Behorden, die den Antrag auf vorldufige Zulassung erhalten haben,

bzw. — im Falle einer vorlaufigen Unionszulassung — die Agentur, der Ansicht sind, dass
angenommen werden kann, dass das Biozidprodukt Artikel 18 Absatz 1 Buchstaben b, c und d

entspricht, wobei die in Artikel 18 Absatz 2 genannten Faktoren zu berticksichtigen sind.
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Die zustdndigen Behorden oder die Kommission tragen die in Artikel 29 Absatz 4 genannten

Angaben in das Register fiir Biozidprodukte ein.

Entscheidet die Kommission, den neuen Wirkstoff nicht zu genehmigen, so widerrufen die
zustidndigen Behdrden, die die vorldufige Zulassung erteilt haben, oder die Kommission die

Zulassung.

Hat die Kommission am Ende der Dreijahresfrist noch nicht iiber die Genehmigung des neuen
Wirkstoffs beschlossen, so konnen die zustdndigen Behorden, die die vorldufige Zulassung erteilt
haben, oder die Kommission die vorldufige Zulassung um hochstens ein Jahr verldngern, sofern es
berechtigte Griinde fiir die Annahme gibt, dass der Wirkstoff die Anforderungen des Artikels 4
Absatz 1 oder, soweit anwendbar, des Artikels 5 Absatz 2 erfiillen wird. Zusténdige Behorden, die
eine vorldufige Zulassung verldngern, teilen dies den anderen zustindigen Behorden und der

Kommission mit.

3) Abweichend von Artikel 18 Absatz 1 Buchstabe a kann die Kommission es im Wege von
Durchfiihrungsrechtsakten einem Mitgliedstaat gestatten, ein Biozidprodukt, das einen nicht
genehmigten Wirkstoff enthélt, zuzulassen, wenn sie der Auffassung ist, dass der betreffende
Wirkstoff zum Schutz des kulturellen Erbes unbedingt erforderlich ist und keine geeigneten
Alternativen zur Verfligung stehen. Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden gemill dem in Artikel
81 Absatz 2 genannten Beratungsverfahren erlassen. Ein Mitgliedstaat, der eine betreffende
abweichende Regelung erhalten mochte, richtet einen entsprechenden Antrag mit einer

angemessenen Begriindung an die Kommission.
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Artikel 55

Forschung und Entwicklung

(1) Abweichend von Artikel 17 darf ein Experiment oder ein Versuch zu Forschungs- und
Entwicklungszwecken, bei dem ein nicht zugelassenes Biozidprodukt oder ein ausschlieflich zur
Verwendung in einem Biozidprodukt bestimmter nicht genehmigter Wirkstoff verwendet wird
("Experiment" oder "Versuch"), nur unter den in diesem Artikel genannten Bedingungen

durchgefiihrt werden.

Die Person, die ein Experiment oder einen Versuch durchfiihrt, fiihrt und aktualisiert schriftliche
Aufzeichnungen, in denen die Identitdt 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 verfiigbaren Angaben iiber mogliche Auswirkungen auf die Gesundheit von
Mensch oder Tier oder Auswirkungen auf die Umwelt enthilt. Sie stellt diese Informationen auf

Anfrage der zustindigen Behorde zur Verfiigung.

(2) Jede Person, die ein Experiment oder einen Versuch durchfiihren will, das/der eine Frei-
setzung des Biozidprodukts in die Umwelt einschlieBen oder bewirken kann, meldet dies zuerst der
einschlidgigen zustdndigen Behorde des Mitgliedstaats, in dessen Gebiet das Experiment oder der
Versuch durchgefiihrt werden soll. Die Meldung umfasst die in Absatz 1 Unterabsatz 2 genannten
Angaben.

Gibt die zustindige Behorde innerhalb von 45 Tagen nach der Meldung gemél Unterabsatz 1 keine
Stellungnahme ab, so kann das angemeldete Experiment oder der angemeldete Versuch

durchgefiihrt werden.
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3) Konnten die Experimente oder Versuche sofortige oder verzogerte schiadliche
Auswirkungen auf die Gesundheit von Menschen oder Tieren, insbesondere auf gefahrdete Gruppen
oder einen unannehmbaren negativen Einfluss auf die Umwelt, Menschen oder Tiere haben, so
kann die einschlagige zustindige Behorde des betroffenen Mitgliedstaats die Durchfiihrung
entweder untersagen oder unter Auflagen erlauben, die ihr zur Verhinderung dieser Folgen
notwendig erscheinen. Die zustindige Behorde unterrichtet unverziiglich die Kommission und

andere zustdndige Behdrden iiber ihre Entscheidung.

4) Der Kommission wird die Befugnis iibertragen, gemil Artikel 82 zur Festlegung néherer

Bestimmungen fiir die Anwendung dieses Artikels delegierte Rechtsakte zu erlassen.

Artikel 56
Ausnahme von der Registrierung

gemdf3 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006

Zusétzlich zu den in Artikel 17 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 genannten Wirk-
stoffen gelten Wirkstoffe, die zur Verwendung in geméf den Artikeln 26, 54 oder 55 zum Inver-
kehrbringen zugelassenen Biozidprodukten hergestellt oder eingefiihrt werden, als registriert, und
die Registrierung fiir die Herstellung oder Einfuhr zwecks Verwendung in einem Biozidprodukt gilt
als abgeschlossen, so dass die Anforderungen des Titels II Kapitel 1 und 5 der Verordnung (EG)
Nr. 1907/2006 erfiillt sind.
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KAPITEL XIII
BEHANDELTE WAREN

Artikel 57

Inverkehrbringen von behandelten Waren

(D) Dieser Artikel gilt ausschlieBlich fiir behandelte Waren im Sinne des Artikels 3 Absatz 1
Buchstabe 1, die keine Biozidprodukte im Sinne des Artikels 3 Absatz 1 Buchstabe a sind. Er gilt
nicht flir behandelte Waren, deren Behandlung allein in der Begasung oder Desinfektion von
Anlagen oder Behiltern bestand, die zur Beforderung oder Lagerung verwendet wurden, sofern von

der Behandlung keine Riickstinde zu erwarten sind.

2) Eine behandelte Ware darf nur in den Verkehr gebracht werden, wenn alle in den
Biozidprodukten enthaltenen Wirkstoffe, mit denen sie behandelt wurde oder die in einer solchen
Ware enthalten sind, in der gemil3 Artikel 9 Absatz 2 erstellten Liste flir den entsprechenden
Produkttyp und Verwendungszweck oder in Anhang I aufgefiihrt und alle dort festgelegten

Bedingungen oder Einschrinkungen erfiillt sind.

3) Wenn die Wirkstoffe in den Biozidprodukten, mit denen eine behandelte Ware behandelt
wurde, beziehungsweise, die in dieser Ware enthalten sind, unter normalen oder verniinftigerweise
vorhersehbaren Verwendungsbedingungen freigesetzt werden sollen oder eine solche Freisetzung
zu erwarten ist, so stellt die Person, die fiir das Inverkehrbringen dieser behandelten Ware

verantwortlich ist, sicher, dass das Etikett folgende Angaben umfasst,:

a) eine Erkldrung, aus der hervorgeht, dass die behandelte Ware Biozidprodukte enthélt;
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b) wenn dies angezeigt ist, die der behandelten Ware zugeschriebene biozide Eigenschaft;

c) die Bezeichnung aller Wirkstoffe, die in den Biozidprodukten enthalten sind, unbeschadet

des Artikels 24 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008;

d) alle einschldgigen Verwendungsvorschriften, einschlielich Vorsichtsmallnahmen, die
wegen der Biozidprodukte, mit denen die behandelte Ware behandelt wurde

beziehungsweise die in dieser Ware enthalten sind, zu treffen sind.

(4) Wenn die Wirkstoffe in den Biozidprodukten, mit denen die behandelte Ware behandelt
wurde, beziehungsweise, die in dieser Ware enthalten sind, unter normalen oder verniinftigerweise
vorhersehbaren Verwendungsbedingungen nicht freigesetzt werden sollen oder eine solche
Freisetzung nicht zu erwarten ist, so stellt die Person, die fiir das Inverkehrbringen der behandelten

Ware verantwortlich ist, sicher, dass das Etikett folgende Angaben umfasst:

a) eine Erkldrung, aus der hervorgeht, dass die behandelte Ware mit Biozidprodukten

behandelt wurde, und

b) die Adresse einer Website mit den Bezeichnungen aller zur Behandlung verwendeten

Wirkstoffe, unbeschadet des Artikels 24 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008.

Das Etikett einer solchen behandelten Ware erhebt keinen Anspruch im Hinblick auf biozide

Eigenschaften.

&) Die Kennzeichnung muss deutlich sichtbar, gut lesbar und hinreichend dauerhaft sein.
Macht die GroBe oder die Funktion der behandelten Ware dies erforderlich, so wird die

Kennzeichnung auf der Verpackung, der Gebrauchsanweisung oder der Gewéhrleistung angebracht.
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(6) Die Kommission kann fiir die Anwendung des Absatzes 2 des vorliegenden Artikels
Durchfiihrungsrechtsakte erlassen, die geeignete Notifizierungsverfahren einschlieBen und eventuell
eine Einbeziehung der Agentur vorsehen und in denen ferner die Anforderungen an die
Kennzeichnung gemil den Absitzen 3, 4 und 5 des vorliegenden Artikels genauer festgelegt
werden konnen. Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden gemif3 dem in Artikel 81 Absatz 3

genannten Priifverfahren erlassen.

(7) Gibt es ernst zu nehmende Hinweise darauf, dass ein Wirkstoff in einem Biozidprodukt, mit
dem eine behandelte Ware behandelt wurde, beziechungsweise, das in dieser Ware enthalten ist, die
Voraussetzungen gemif Artikel 4 Absatz 1, Artikel 5 Absatz 2 oder Artikel 24 nicht erfiillt, so
iiberpriift die Kommission die Genehmigung des betreffenden Wirkstoffs oder seine Aufnahme in

Anhang I gemiB Artikel 15 Absatz 1 oder Artikel 27 Absatz 2.

KAPITEL XIV
DATENSCHUTZ
UND GEMEINSAME NUTZUNG VON DATEN

Artikel 58
Schutz der von den zustindigen Behorden

oder der Agentur gespeicherten Daten

(1) Unbeschadet der Artikel 61 und 62 verwenden die zustindigen Behorden oder die Agentur
die fiir die Zwecke dieser Verordnung libermittelten Daten nicht zugunsten eines nachfolgenden

Antragstellers, es sei denn,

a) der nachfolgende Antragsteller verfiigt iiber eine Zugangsbescheinigung; oder
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b) die Frist fiir den Datenschutz ist abgelaufen.

2) Ubermittelt ein Antragsteller einer zustindigen Behorde oder der Agentur Daten fiir die
Zwecke dieser Verordnung, so gibt er in Bezug auf alle tibermittelten Daten den Namen und die
Anschrift des Dateneigners an. Der Antragsteller gibt ferner an, ob er der Dateneigner ist oder {iber

eine Zugangsbescheinigung verfiigt.

3) Der Antragsteller teilt der zustindigen Behorde oder der Agentur unverziiglich etwaige

Anderungen des Eigentums an den Daten mit.

4) Die beratenden wissenschaftlichen Ausschiisse, die gemifl dem Beschluss 2004/210/EG der
Kommission vom 3. Mérz 2004 zur Einsetzung wissenschaftlicher Ausschiisse im Bereich
Verbrauchersicherheit, 6ffentliche Gesundheit und Umwelt eingesetzt worden sind,1 haben auch

Zugang zu den in Absatz 1 des vorliegenden Artikels genannten Daten.

Artikel 59

Datenschutzfristen

(D) Die fiir die Zwecke der Richtlinie 98/8/EG oder dieser Verordnung {ibermittelten Daten
fallen unter den Datenschutz nach den Bedingungen dieses Artikels. Die Frist fiir den Schutz der

Daten beginnt mit der erstmaligen Ubermittlung der Daten.

! ABL. L 66 vom 4.3.2004, S. 45.
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Nach der Richtlinie 98/8/EG oder nach diesem Artikel geschiitzte Daten oder Daten, deren
Schutzfrist gemal der Richtlinie 98/8/EG oder gemal diesem Artikel abgelaufen ist, werden nicht

erneut geschiitzt.

2) Die Schutzfrist fiir Daten, die fiir die Zwecke der Genehmigung eines alten Wirkstoffs
iibermittelt wurden, lauft zehn Jahre nach dem ersten Tag des Monats ab, der auf den Zeitpunkt der
Annahme der Entscheidung geméal} Artikel 9 iiber die Genehmigung des betreffenden Wirkstoffs fiir
die betreffende Produktart folgt.

Die Schutzfrist fiir Daten, die fiir die Zwecke der Genehmigung eines neuen Wirkstoffs {ibermittelt
wurden, lauft 15 Jahre nach dem ersten Tag des Monats ab, der auf den Zeitpunkt der Annahme der
Entscheidung gemall Artikel 9 iiber die Genehmigung des betreffenden Wirkstoffts fiir die
betreffende Produktart folgt.

Die Schutzfrist fiir neue Daten, die fiir die Zwecke der Verldngerung oder Uberpriifung der
Genehmigung eines Wirkstoffs libermittelt wurden, lduft fiinf Jahre nach dem ersten Tag des
Monats ab, der auf den Zeitpunkt der Annahme der Entscheidung geméal3 Artikel 14 Absatz 4 iiber
die Verlingerung oder Uberpriifung folgt.

(3)  Die Schutzfrist fiir Daten, die fiir die Zwecke der Zulassung eines Biozidprodukts, das nur
alte Wirkstoffe enthilt, iibermittelt wurden, 1auft zehn Jahre nach dem ersten Tag des Monats ab,

der auf den Zeitpunkt der ersten Entscheidung iiber die Zulassung des Produkts geméf Artikel 29
Absatz 4, Artikel 33 Absatz 7 oder Artikel 43 Absatz 4 folgt.
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Die Schutzfrist fiir Daten, die flir die Zwecke der Zulassung eines Biozidprodukts, das einen neuen
Wirkstoff enthélt, iibermittelt wurden, 1duft 15 Jahre nach dem ersten Tag des Monats ab, der auf
den Zeitpunkt der ersten Entscheidung iiber die Zulassung des Produkts gemif Artikel 29 Absatz 4,
Artikel 33 Absatz 7 oder Artikel 43 Absatz 4 folgt.

Die Schutzfrist fiir neue Daten, die fiir die Zwecke der Verlingerung oder Anderung der Zulassung
eines Biozidprodukts tibermittelt wurden, lduft fiinf Jahre nach dem ersten Tag des Monats ab, der

auf den Zeitpunkt der Entscheidung iiber die Verldngerung oder Anderung der Zulassung folgt.
Artikel 60
Zugangsbescheinigung
(D) Eine Zugangsbescheinigung enthélt mindestens folgende Angaben:
a) Name und Kontaktdaten des Dateneigners und des Begiinstigten;

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

gewéhrt wurde;

c) Zeitpunkt, zu dem die Zugangsbescheinigung wirksam wird;
d) eine Liste der iibermittelten Daten, fiir die die Zugangsbescheinigung die Zitierungsrechte
gewihrt.

(2)  Der Widerruf einer Zugangsbescheinigung wirkt sich nicht auf die Giiltigkeit der Zulassung

aus, die auf der Grundlage dieser Zugangsbescheinigung erteilt wurde.
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Artikel 61

Gemeinsame Nutzung von Daten

(1) Um Tierversuche zu vermeiden, werden fiir die Zwecke dieser Verordnung Versuche an
Wirbeltieren nur als letzter Ausweg durchgefiihrt. Wirbeltierversuche diirfen fiir die Zwecke dieser

Verordnung nicht mehrfach durchgefiihrt werden.

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

oder die Agentur priift, ob solche Versuche oder Studien bereits vorgelegt wurden.

Wurden Daten zu solchen Versuchen oder Studien bereits in Verbindung mit einem fritheren Antrag
nach dieser Verordnung oder nach der Richtlinie 98/8/EG eingereicht, so tibermittelt die zusténdige
Behorde oder die Agentur dem potenziellen Antragsteller unverziiglich den Namen und die

Kontaktdaten des Dateneigners.

Sind die im Rahmen dieser Versuche oder Studien gewonnenen Daten noch gemaf3 Artikel 59

geschiitzt, so gilt Folgendes:

a) Bei Daten, die Versuche an Wirbeltieren einschlieen, ersucht der potenzielle Antragsteller

den Dateneigner um das Recht auf Bezugnahme auf diese Versuche oder Studien; und

b) bei Daten, die keine Versuche an Wirbeltieren betreffen, kann der potenzielle Antragsteller

den Dateneigner um das Recht auf Bezugnahme auf diese Versuche oder Studien ersuchen.
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Artikel 62

Ausgleichszahlung fiir die gemeinsame Nutzung von Daten

(1) Im Falle eines Ersuchens gemdl} Artikel 61 Absatz 2 bemiihen sich der potenzielle Antrag-
steller und der Dateneigner nach Kriften um eine Einigung iiber die gemeinsame Nutzung der vom
potenziellen Antragsteller erbetenen Versuchs- oder Studienergebnisse. An die Stelle einer
Einigung koénnen die Vorlage der Angelegenheit bei einer Schiedsstelle und die Verpflichtung zur

Annahme des Schiedsspruchs treten.

2) Wird eine solche Einigung erzielt, so gewihrt der Dateneigner dem potenziellen
Antragsteller Zugriff auf die Daten und gestattet ihm, auf die Versuche oder Studien des

Dateneigners Bezug zu nehmen.

3) Der potenzielle Antragsteller unterrichtet unverziiglich die Agentur, die zustdndige Behorde
und den Dateneigner, wenn innerhalb von 60 Tagen nach dem Ersuchen gemdl Artikel 61 Absatz 2
keine Einigung in Bezug auf Daten, die Wirbeltierversuche einschlie8en, erzielt wird. Innerhalb von
60 Tagen nach der Mitteilung iiber die Unmdglichkeit einer Einigung erteilt die Agentur dem
potenziellen Antragsteller das Recht auf Bezugnahme auf die betreffenden Versuche oder Studien.
Konnen der potenzielle Antragsteller und der Dateneigner keine Einigung erzielen, so entscheiden
nationale Gerichte iiber den proportionalen Anteil der Kosten, den der potenzielle Antragsteller dem

Dateneigner zu zahlen hat.
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4) Ausgleichszahlungen fiir die gemeinsame Nutzung der Daten werden in gerechter, transpa-
renter und nichtdiskriminierender Weise nach den Leitlinien der Agentur' festgelegt. Der poten-
zielle Antragsteller muss sich lediglich an den Kosten fiir diejenigen Informationen beteiligen, die

er fiir die Zwecke dieser Verordnung vorlegen muss.

5) Gemal Artikel 76 kann Widerspruch gegen Entscheidungen der Agentur gemil3 Absatz 3

eingelegt werden.

Artikel 63
Nutzung von Daten fiir nachfolgende Antrdige

(1) Ist die einschlégige Datenschutzfrist fiir einen Wirkstoff gemaf3 Artikel 59 abgelaufen, so
kann die befasste zustindige Behorde oder die Agentur erlauben, dass ein nachfolgender
Antragsteller auf die vom ersten Antragsteller beigebrachten Daten Bezug nimmt, sofern der
nachfolgende Antragsteller nachweisen kann, dass der Wirkstoff dem Wirkstoff, dessen
Datenschutzfrist abgelaufen ist, technisch gleichwertig ist, einschlieSlich Reinheitsgrad und

jeglicher Art von Verunreinigungen.

Kapitel 7 der Leitlinien liber den Datenaustausch, die gemal3 der Verordnung (EG)
Nr. 1907/2006 erstellt wurden.
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Ist die einschligige Datenschutzfrist fiir ein Biozidprodukt gemal Artikel 59 abgelaufen, so kann
die befasste zustdndige Behorde oder die Agentur erlauben, dass ein nachfolgender Antragsteller
auf die vom ersten Antragsteller beigebrachten Daten Bezug nimmt, sofern der nachfolgende
Antragsteller nachweisen kann, dass das Biozidprodukt mit dem bereits zugelassenen
Biozidprodukt identisch ist oder dass die Unterschiede zwischen ihnen hinsichtlich der
Risikobewertung unerheblich sind und dass der bzw. die Wirkstoffe in dem Biozidprodukt den
Wirkstoffen in dem bereits zugelassenen Biozidprodukt technisch gleichwertig sind, einschlieBlich

Reinheitsgrad und jeglicher Art von Verunreinigung.

Gemal Artikel 76 kann Widerspruch gegen Entscheidungen der Agentur gemal3 Unterabsétze 1 und

2 eingelegt werden.

(2) Ungeachtet des Absatzes 1 legen nachfolgende Antragsteller je nach Fall der zusténdigen
Behorde bzw. der Agentur folgende Daten vor:

a) samtliche Daten, die fiir die Identifizierung des Biozidprodukts erforderlich sind,

einschlieBlich der Zusammensetzung;

b) die Daten, die erforderlich sind, um den Wirkstoff zu identifizieren und die technische

Gleichwertigkeit des Wirkstoffes festzustellen;

c) die Daten, die erforderlich sind, um nachzuweisen, dass das Biozidprodukt in Bezug auf

das Risiko und in seiner Wirksamkeit dem zugelassenen Biozidprodukt vergleichbar ist.
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KAPITEL XV
INFORMATION UND KOMMUNIKATION

ABSCHNITT 1

UBERWACHUNG UND BERICHTERSTATTUNG

Artikel 64
Einhaltung der Vorschriften

(1) Die Mitgliedstaaten treffen die Vorkehrungen, die erforderlich sind, um Biozidprodukte und
behandelte Waren, die in den Verkehr gebracht wurden, zu iiberwachen und festzustellen, ob sie die
Anforderungen dieser Verordnung erfiillen. Die Verordnung (EG) Nr. 765/2008 des Européischen
Parlaments und des Rates vom 9. Juli 2008 tiber die Vorschriften fiir die Akkreditierung und
Marktiiberwachung im Zusammenhang mit der Vermarktung von Produkten' des Rates gilt

sinngemal.

2) Um die Einhaltung dieser Verordnung durchzusetzen, treffen die Mitgliedstaaten die

erforderlichen Vorkehrungen fiir die Durchfiihrung amtlicher Kontrollen.

Um die Durchsetzung zu erleichtern, gewéhrleisten die Hersteller von Biozidprodukten, die in der
Union in Verkehr gebracht wurden, ein geeignetes System zur Kontrolle der Qualitit des
Herstellungsprozesses, ohne dass dies den Wirtschaftsteilnehmern und Mitgliedstaaten unver-

héltnismédBigen Verwaltungsaufwand verursacht.

! ABIL. L 218 vom 13.8.2008, S. 30.
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3) Ab ..." unterbreiten die Mitgliedstaaten der Kommission alle drei Jahre einen Bericht iiber

die Durchfiihrung dieser Verordnung in ihrem Zustandigkeitsgebiet. Der Bericht enthélt Folgendes:

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

b) Angaben zu Vergiftungsfillen und, sofern verfiigbar, zu Berufskrankheiten im

Zusammenhang mit Biozidprodukten.

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

vorausgehenden Jahres.

Innerhalb eines Jahres nach Erhalt der in Unterabsatz 1 genannten Berichte erarbeitet und

verOffentlicht die Kommission einen Gesamtbericht.

4) Die Kommission verfasst bis zum 1. Januar 2020 einen Bericht iiber die Durchfiihrung
dieser Verordnung, insbesondere von Artikel 57. Sie legt diesen Bericht dem Europdischen

Parlament und dem Rat vor.

*

ABI.: Bitte das Datum: den Tag des Anwendungsbeginns dieser Verordnung einfligen.
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Artikel 65

Vertraulichkeit

(1) Fiir Unterlagen, die sich fiir die Zwecke dieser Verordnung im Besitz der Agentur befinden,
gelten die Verordnung (EG) Nr. 1049/2001 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 30.
Mai 2001 iiber den Zugang der Offentlichkeit zu Dokumenten des Europiischen Parlaments, des
Rates und der Kommission' sowie die gemiB Artikel 118 Absatz 3 der Verordnung (EG)

Nr. 1907/2006 erlassenen Bestimmungen des Verwaltungsrates der Agentur.

2) Die Agentur und die zustdndigen Behorden verweigern den Zugang zu Informationen, wenn
die Offenlegung den Schutz der geschéftlichen Interessen, die Privatsphire oder die Sicherheit der

betroffenen Personen beeintrachtigen wiirde.

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

geschéftlichen Interessen, die Privatsphire oder die Sicherheit der betroffenen Personen

beeintrachtigt:
a) Einzelheiten der vollstindigen Zusammensetzung eines Biozidprodukts;
b) die genaue Menge, in der der Wirkstoff oder das Biozidprodukt hergestellt oder auf dem

Markt bereitgestellt wird,

c) Beziehungen zwischen einem Hersteller eines Wirkstoffs und der Person, die fiir das
Inverkehrbringen eines Biozidprodukts zusténdig ist, oder zwischen der Person, die fiir das

Inverkehrbringen eines Biozidprodukts zustindig ist, und den Vertreibern des Produkts;

! ABL. L 145 vom 31.5.2001, S. 43.
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d)

3)

Namen und Anschriften der Personen, die an den Versuchen mit Wirbeltieren beteiligt

sind.

Ist zum Schutz der menschlichen Gesundheit, der Sicherheit oder der Umwelt oder aus
anderen Griinden eines iibergeordneten 6ffentlichen Interesses sofortiges Handeln
erforderlich, so legen die Agentur oder die zustdndigen Behorden die in diesem Absatz

genannten Daten offen.

Unbeschadet des Absatzes 2 wird nach Erteilung der Zulassung in der Zugang zu folgenden

Daten in keinem Fall verweigert:

a) Name und Anschrift des Zulassungsinhabers;

b) Name und Anschrift des Herstellers des Biozidprodukts;

c) Name und Anschrift des Herstellers des Wirkstofts;

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

e) physikalische und chemische Daten zum Biozidprodukt;

) alle Verfahren, mit denen der Wirkstoff oder das Biozidprodukt unschéidlich gemacht
werden kann,;
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g)

h)

)
k)

D

m)

4)

Zusammenfassung der Ergebnisse der gemal Artikel 19 verlangten Versuche zum
Nachweis der Wirksamkeit des Produkts sowie der Auswirkungen auf Mensch, Tier und

Umwelt und gegebenenfalls seiner Fahigkeit, die Resistenz zu fordern;

Methoden und Vorsichtsmaflnahmen, die zur Verringerung der Risiken bei der Hand-
habung, beim Transport und bei der Verwendung sowie bei Feuer oder anderen Gefahren

empfohlen werden;

Sicherheitsdatenblitter;

Analysemethoden nach Artikel 18 Absatz 1 Buchstabe c;
Methoden zur Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung;

im Fall des Verschiittens oder Auslaufens zu treffende Mallnahmen und einzuhaltenden

Verfahren;

Erste Hilfe und érztliche Ratschlédge im Verletzungsfall.

Jede Person, die der Agentur oder einer zustdndigen Behorde fiir die Zwecke dieser Verord-

nung Daten iiber einen Wirkstoff oder ein Biozidprodukt beibringt, kann verlangen, dass die in

Artikel 66 Absatz 2 genannten Daten nicht offengelegt werden, wobei sie zu begriinden hat, warum

eine Offenlegung ihren geschiftlichen Interessen oder denen einer anderen betroffenen Partei

schaden konnte.
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(1

Artikel 66
Elektronischer Zugang fiir die Offentlichkeit

Folgende im Besitz der Agentur oder der Kommission befindliche Daten iiber Wirkstoffe

werden kostenlos 6ffentlich und leicht zugéinglich gemacht:

a) unbeschadet des Absatzes 2 Buchstabe e die [ISO-Bezeichnung, falls vorhanden, und die
Bezeichnung laut der Nomenklatur der Internationalen Union fiir reine und angewandte
Chemie (International Union of Pure and Applied Chemistry — [UPAC);

b) gegebenenfalls die im Europdischen Altstoffverzeichnis (European Inventory of Existing
Commercial Chemical Substances) aufgefiihrte Bezeichnung;

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

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

e) die Ergebnisse der einzelnen toxikologischen und dkotoxikologischen Studien;

f) der gemdll Anhang VI festgestellte Wert der annehmbaren Exposition oder PNEC-Wert
(Predicted No-Effect Concentration — Konzentration, bei der keine schidlichen Auswir-
kungen zu erwarten sind);

g) die Leitlinien iiber die sichere Verwendung, die gemdll den Anhéngen II und III bereit-
gestellt werden,;
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h) falls gemdll Anhang II erforderlich, Analysemethoden zur Ermittlung eines in die Umwelt
(einschlielich Wasserressourcen und Trinkwasser) freigesetzten Wirkstoffs oder seiner

Riickstinde sowie zur Bestimmung der unmittelbaren Exposition des Menschen.

Betreffen die in Unterabsatz 1 aufgefiihrten Daten einen Wirkstoff, der bislang nicht genehmigt
oder in Anhang I aufgefiihrt war, so werden sie ab dem Zeitpunkt 6ffentlich zugénglich gemacht, zu

dem die Genehmigung oder Aufnahme wirksam geworden ist.

(2) Folgende Daten iiber Wirkstoffe als solche, in Gemischen oder in Materialien oder
Erzeugnissen oder Daten iiber Biozidprodukte werden kostenlos 6ffentlich zuginglich gemacht, es
sei denn, eine Partei, die die Daten beibringt, legt nach Artikel 65 Absatz 3 eine Begriindung vor,
die von der zustdndigen Behorde, der Agentur oder gegebenenfalls der Kommission als stichhaltig
akzeptiert wird und aus der hervorgeht, warum die Veroffentlichung den geschiftlichen Interessen

des Antragstellers oder einer anderen betroffenen Partei schaden konnte:

a) falls fiir die Einstufung und Kennzeichnung erheblich, der Reinheitsgrad des Stoffes und

die Identitdt von Verunreinigungen und/oder Zusétzen, die als geféhrlich bekannt sind;

b) die einfachen oder qualifizierten Studienzusammenfassungen der in Absatz 1 Buchstaben d

und e des vorliegenden Artikels genannten Informationen;

c) andere Daten als die in Absatz 1 des vorliegenden Artikels genannten, die im

Sicherheitsdatenblatt enthalten sind;
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d) die Handelsbezeichnung(en) des Stoffes;

e) vorbehaltlich des Artikels 24 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 die Bezeichnung gemél
der [IUPAC-Nomenklatur fiir die in Absatz 1 Buchstabe a genannten Wirkstoffe, die

ausschlieBlich fiir einen oder mehrere der folgenden Zwecke verwendet werden:
1)  in der wissenschaftlichen Forschung und Entwicklung;
i1)  in der produkt- und verfahrensorientierten Forschung und Entwicklung.

Betreffen die in Unterabsatz 1 dieses Absatzes aufgefiihrten Daten einen Wirkstoff, der bislang
nicht genehmigt oder in Anhang I aufgefiihrt war, so werden sie ab dem Zeitpunkt 6ffentlich

zuginglich gemacht, zu dem die Genehmigung oder Aufnahme wirksam geworden ist.

Artikel 67

Aufzeichnungen und Berichterstattung

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

Verfiigung.

(2)  Um die einheitliche Anwendung des Absatzes 1 sicherzustellen, erlisst die Kommission
Durchfiihrungsrechtsakte , mit denen Form und Inhalt der Informationen in den Aufzeichnungen
festgelegt werden. Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden nach dem in Artikel 81 Absatz 2

genannten Beratungsverfahren erlassen.
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ABSCHNITT 2

INFORMATIONEN UBER BIOZIDPRODUKTE

Artikel 68

Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung von Biozidprodukten

(D) Zulassungsinhaber stellen sicher, dass Biozidprodukte im Einklang mit der genehmigten
Zusammenfassung der Eigenschaften des Biozidprodukts, insbesondere der Gefahren- und
Sicherheitshinweise gemal Artikel 21 Absatz 2 Buchstabe 1 und im Einklang mit der Richtlinie
1999/45/EG sowie gegebenenfalls der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 eingestuft, verpackt und

gekennzeichnet werden.

AuBerdem sind Produkte, die mit Lebensmitteln, einschlief3lich Getrianken, oder Futtermitteln
verwechselt werden konnen, so zu verpacken, dass die Wahrscheinlichkeit eines solchen Versehens
auf ein Minimum beschrinkt wird. Biozidprodukte, die der Allgemeinheit zuginglich sind,
enthalten Bestandteile, die von ihrem Verzehr abhalten und sie insbesondere fiir Kinder unattraktiv

machen.
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2

Zusitzlich zur Einhaltung des Absatzes 1 stellen die Zulassungsinhaber sicher, dass das Eti-

kett hinsichtlich der Risiken des Produkts fiir die Gesundheit des Menschen oder fir die Umwelt

oder seiner Wirksamkeit nicht irrefiihrend ist und keinesfalls Angaben wie "Biozidprodukt mit

nn

niedrigem Risikopotenzial", "ungiftig", "unschédlich", "natiirlich", "umweltfreundlich",

"tierfreundlich" oder dhnliche Hinweise enthélt. Aulerdem muss das Etikett folgende Angaben

deutlich lesbar und unverwischbar enthalten:

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

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

c) Name und Anschrift des Zulassungsinhabers;

d) Art der Formulierung;

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

f) Gebrauchsanweisung, Haufigkeit der Anwendung und Dosierung, ausgedriickt in metri-
schen Einheiten in einer fiir die Verwender sinnvollen und verstédndlichen Weise, flir jede
Anwendung gemal} den Auflagen der Zulassung;

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

3

k)

D

falls ein Merkblatt beigefiigt ist, den Satz "Vor Gebrauch beiliegendes Merkblatt lesen”
und gegebenenfalls Warnungen fiir gefahrdete Gruppen;

Anweisungen fiir die sichere Entsorgung des Biozidprodukts und seiner Verpackung,

gegebenenfalls einschlieBlich eines Verbots fiir die Wiederverwendung der Verpackung;

die Chargennummer oder Bezeichnung der Formulierung und das Verfallsdatum unter

normalen Lagerungsbedingungen;

gegebenenfalls den fiir die Biozidwirkung erforderlichen Zeitraum, die Sicherheits-
wartezeit, die zwischen den Anwendungen des Biozidprodukts oder zwischen der
Anwendung und der néchsten Verwendung des behandelten Produktes oder dem nichsten
Zutritt von Menschen oder Tieren zu dem Bereich, in dem das Biozidprodukt angewendet
wurde, einzuhalten ist, einschlieBlich Einzelheiten {iber Mittel und MalB3nahmen zur
Dekontaminierung, und die Dauer der erforderlichen Beliiftung von behandelten
Bereichen; Einzelheiten iiber eine angemessene Reinigung von Geriten; Einzelheiten iiber

VorsichtsmafBinahmen bei der Verwendung und Beforderung;
gegebenenfalls die Kategorien von Verwendern, die das Biozidprodukt verwenden diirfen;

gegebenenfalls Informationen iliber besondere Gefahren fiir die Umwelt, insbesondere im
Hinblick auf den Schutz von Nichtzielorganismen, und zur Vermeidung einer

Wasserkontamination;

fiir Biozidprodukte, die Mikroorganismen enthalten, die vorgeschriebene Kennzeichnung

gemil der Richtlinie 2000/54/EG.
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Abweichend von Unterabsatz 1 konnen die in den Buchstaben d, f, g, 1, j, k und m genannten
Angaben auf der Verpackung oder einem der Verpackung beigefiigten, integrierten Merkblatt
angebracht werden, wenn dies wegen der Groe oder der Funktion des Biozidprodukts erforderlich

ist.

3) Die Mitgliedstaaten konnen verlangen, dass

a) Muster oder Entwiirfe der Verpackung, der Kennzeichnung und der Merkblatter vorgelegt
werden;
b) Biozidprodukte, die in ihrem Hoheitsgebiet auf dem Markt bereitgestellt werden, in der

bzw. den jeweiligen Amtssprachen gekennzeichnet sind.
Artikel 69
Sicherheitsdatenblitter
Sicherheitsdatenblétter fiir Wirkstoffe und Biozidprodukte werden gegebenenfalls gemdll Artikel 31
der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 erstellt und zugénglich gemacht.
Artikel 70

Register fiir Biozidprodukte

(D) Die Agentur richtet ein Informationssystem, das Register fiir Biozidprodukte genannt wird,

ein und fuhrt es.
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2) Das Register fiir Biozidprodukte wird fiir den Informationsaustausch zwischen den zustin-
digen Behorden, der Agentur und der Kommission sowie zwischen Antragstellern und den

zustdandigen Behorden, der Agentur und der Kommission genutzt.

(3)  Die Antragsteller nutzen das Register fiir Biozidprodukte zur Erstellung und Vorlage des
Antragsformulars fiir simtliche Verfahren im Zusammenhang mit der Genehmigung von
Wirkstoffen und der Zulassung von Biozidprodukten, der gegenseitigen Anerkennung und der
Erteilung von Genehmigungen fiir den Parallelhandel sowie der Verldngerung, dem Widerruf und
der Anderung von Zulassungen. Sobald die jeweils zustindige Behdrde einen Antrag gemil den
Artikeln 7, 28 oder 42 validiert oder einen Antrag gemal3 den Artikeln 13, 19 oder 44 angenommen
hat, wird er allen anderen zustindigen Behdrden und der Agentur iiber das Register fiir

Biozidprodukte zugédnglich gemacht.

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

verweigert, gedndert, verldngert oder widerrufen wurde.

(5) Die Kommission kann Durchfiihrungsrechtsakte erlassen, um ndhere Bestimmungen fiir die
Arten von Daten festzulegen, die in das Register fiir Biozidprodukte aufzunehmen sind. Diese
Durchfiihrungsrechtsakte werden gemif3 dem in Artikel 81 Absatz 2 genannten Beratungsverfahren

erlassen.

(6)  Der Kommission wird die Befugnis libertragen, gemif3 Artikel 82 in Bezug auf die

Festlegung von Verfahren fiir die Nutzung des Registers, delegierte Rechtsakte zu erlassen.
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Artikel 71
Werbung

(1) Jeder Werbung fiir Biozidprodukte ist zusétzlich zur Einhaltung der Verordnung (EG)
Nr. 1272/2008 folgender Hinweis hinzuzufiigen: "Biozidprodukte vorsichtig verwenden. Vor
Gebrauch stets Etikett und Produktinformationen lesen." Diese Sdtze miissen sich von der

eigentlichen Werbung deutlich abheben und gut lesbar sein.

(2) In der Werbung darf das Wort "Biozidprodukte" in den vorgeschriebenen Sétzen durch den

eindeutigen Verweis auf die beworbene Produktart ersetzt werden.

3) In der Werbung fiir Biozidprodukte darf das Produkt nicht in einer Art und Weise dargestellt
werden, die hinsichtlich der Risiken des Produkts fiir die Gesundheit des Menschen oder fiir die
Umwelt oder seiner Wirksamkeit irrefiihrend ist. Die Werbung fiir ein Biozidprodukt darf auf

keinen Fall die Angaben "Biozidprodukt mit niedrigem Risikopotenzial", "ungiftig", "unschédlich",

"natiirlich", "umweltfreundlich", "tierfreundlich" oder dhnliche Hinweise enthalten.

Artikel 72

Giftinformationszentren

Fiir die Zwecke dieser Verordnung gilt Artikel 45 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008.
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KAPITEL XVI
DIE AGENTUR

Artikel 73
Rolle der Agentur

(1) Die Agentur nimmt die Aufgaben wahr, die ihr mit dieser Verordnung iibertragen werden.
2) Die Artikel 78 bis 84, 89 und 90 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 gelten sinngemal3
unter Bertlicksichtigung der Rolle, die der Agentur im Rahmen der vorliegenden Verordnung zufillt.
Artikel 74
Ausschuss fiir Biozidprodukte

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

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

Themen auszuarbeiten:

a) Antrdge auf Genehmigung und auf Verldngerung der Genehmigung von Wirkstoffen;
b) Uberpriifung der Genehmigung von Wirkstoffen;
C) Antrdge auf Aufnahme in Anhang I von Wirkstoffen, die die Voraussetzungen des

Artikels 27 erfiillen, sowie Uberpriifung der Aufnahme solcher Wirkstoffe in Anhang I;
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d) Bestimmung der zu ersetzenden Wirkstoffe;

e) Antrage auf Unionszulassungen fiir Biozidprodukte und auf Verldngerung, Widerruf und
Anderung von Unionszulassungen, sofern die Antriige nicht verwaltungstechnische

Anderungen betreffen;

f) wissenschaftliche und technische Fragen in Bezug auf die gegenseitige Anerkennung
gemal Artikel 37;
g) auf Ersuchen der Kommission oder der zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten,

sonstige Fragen, die sich aus der Anwendung dieser Verordnung ergeben und die Risiken
fiir die Gesundheit von Menschen oder Tieren oder fiir die Umwelt oder technische

Leitlinien betreffen.

2) Jeder Mitgliedstaat hat das Recht, ein Mitglied des Ausschusses fiir Biozidprodukte zu

benennen. Die Mitgliedstaaten konnen auch einen Stellvertreter benennen.

Zur Erleichterung seiner Arbeit kann der Ausschuss auf Beschluss des Verwaltungsrates der
Agentur im Einvernehmen mit der Kommission in zwei oder mehr parallele Ausschiisse aufgeteilt
werden. Jeder Parallelausschuss ist fiir die Aufgaben des Ausschusses fiir Biozidprodukte
zustindig, die ihm libertragen wurden. Jeder Mitgliedstaat hat das Recht, ein Mitglied fiir jeden
Parallelausschuss zu benennen. Ein und dieselbe Person kann als Mitglied mehrerer

Parallelausschiisse benannt werden.
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3) Die Mitglieder des Ausschusses werden auf der Grundlage ihrer fiir die Erfiillung der in
Absatz 1 aufgefiihrten Aufgaben relevanten Erfahrung bei der Erfiillung der Aufgaben nach Absatz
1 benannt und konnen bei einer zustindigen Behorde beschéftigt sein. Sie werden durch die in den
Mitgliedstaaten zur Verfiigung stehenden wissenschaftlichen und technischen Ressourcen
unterstiitzt. Zu diesem Zweck stellen die Mitgliedstaaten den von ihnen benannten

Ausschussmitgliedern geeignete wissenschaftliche und technische Ressourcen zur Verfiigung.

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

Artikel 75

Sekretariat der Agentur

(1) Das in Artikel 76 Absatz 1 Buchstabe g der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 genannte

Sekretariat der Agentur nimmt die folgenden Aufgaben wahr:
a) Aufbau und Pflege des Registers fiir Biozidprodukte;

b) Ausfiihrung der Aufgaben im Zusammenhang mit der Validierung der Antriage gemal3
Artikel 7 Absétze 3 und 4, Artikel 13 Absatz 3, Artikel 42 Absétze 3 und 4 sowie Artikel
44 Absatz 3 der vorliegenden Verordnung;

c) Feststellung der technischen Aquivalenz;
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d) Ausarbeitung technischer und wissenschaftlicher Leitlinien und Hilfsmittel fiir die
Anwendung dieser Verordnung durch die Kommission und die zustdndigen Behérden der
Mitgliedstaaten sowie Unterstiitzung der nationalen Auskunftstellen;

e) Beratung und Unterstiitzung von Antragstellern, insbesondere von KMU, die die Geneh-
migung eines Wirkstoffs oder seine Aufnahme in Anhang I der vorliegenden Verordnung
oder eine Unionszulassung beantragen;

f) Ausarbeitung von Erlduterungen zu dieser Verordnung;

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

h) auf Ersuchen der Kommission technische und wissenschaftliche Unterstiitzung bei
MaBnahmen zur Foérderung der Zusammenarbeit zwischen der Union, den zusténdigen
Behorden, internationalen Organisationen und Drittldndern in wissenschaftlichen und
technischen Fragen im Zusammenhang mit Biozidprodukten;

1) Bekanntgabe der Entscheidungen der Agentur;

1) genaue Angabe der Formate und Softwarepakete fiir die Ubermittlung von Daten an die
Agentur.
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(2)  Das Sekretariat macht die in Artikel 66 Absitze 1 und 2 genannten Daten {iber das Internet
kostenlos 6ffentlich zugidnglich, soweit nicht nach Artikel 65 Absatz 4 ein Antrag gestellt wurde,
der als begriindet angesehen wird. Die Agentur stellt auf Antrag sonstige Daten gemil Artikel 65

bereit.

Artikel 76
Widerspruch

(1) Fiir Widerspriiche gegen Entscheidungen der Agentur gemil Artikel 7 Absatz 2, Artikel 13
Absatz 3, Artikel 25 Absatz 2, Artikel 42 Absatz 2, Artikel 44 Absatz 3, Artikel 53 Absatz 3,
Artikel 62 Absatz 3 und Artikel 63 Absatz 1 ist die geméB Verordnung (EG) Nr. 1907/2006

eingesetzte Widerspruchskammer zustdndig.

Die Artikel 92 Absitze 1 und 2 sowie die Artikel 93 und 94 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006

gelten flir nach der vorliegenden Verordnung erhobene Widerspriiche.
Von dem Widerspruchfiihrer kann nach Artikel 79 Absatz 1 eine Gebiihr erhoben werden.

2) Ein gemil3 Absatz 1 eingelegter Widerspruch hat aufschiebende Wirkung.
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Artikel 77

Die Finanzmittel der Agentur
(1) Fiir die Zwecke dieser Verordnung setzen sich die Einnahmen der Agentur zusammen aus

a) einem im Gesamthaushaltsplan der Europdischen Union (Einzelplan Kommission)

veranschlagten Zuschuss der Union;
b) den an die Agentur gemal dieser Verordnung entrichteten Gebiihren,;

C) den von der Agentur erhobenen Gebiihren fiir Dienstleistungen, die von ihr im Rahmen

dieser Verordnung erbracht werden;
d) etwaigen freiwilligen Finanzbeitrdgen der Mitgliedstaaten.

2) Die Einnahmen und Ausgaben fiir Tatigkeiten im Zusammenhang mit dieser Verordnung
und der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 werden im Haushaltsplan der Agentur gesondert
ausgewiesen und sind Gegenstand eigener Berichte {iber die Haushaltsfithrung und

Rechnungslegungsberichte.

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

der Aufgaben im Rahmen der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 verwendet.
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Artikel 78

Formate und Software fiir die Ubermittlung von Daten an die Agentur

Die Agentur legt fiir die Ubermittlung von Daten an die Agentur Formate sowie Softwarepakete
fest, die sie liber ihre Website kostenlos zur Verfligung stellt. Die zustidndigen Behdrden und die
Antragsteller verwenden diese Formate und Pakete bei der Ubermittlung von Daten gemiB dieser

Verordnung.

Das in Artikel 6 Absatz 1 und Artikel 19 genannte technische Dossier wird mittels des IUCLID

Software-Pakets tibermittelt.

KAPITEL XVII
SCHLUSSBESTIMMUNGEN

Artikel 79
Gebiihren und Abgaben

(1) Die Kommission erlésst ausgehend von den in Absatz 3 dargelegten Grundsétzen eine

Durchfiihrungsverordnung, in der Folgendes festgelegt ist:

a) die an die Agentur zu entrichtenden Gebiihren, einschlieBlich einer Jahresgebiihr,
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b) Vorschriften, in denen die Bedingungen fiir Gebiihrenermifigungen, Gebiihren-
erstattungen und die Kostenerstattung flir das Mitglied des Ausschusses fiir Biozid-
produkte, das als Berichterstatter fungiert, festgelegt sind, und

C) die Zahlungsbedingungen.

Diese Durchfiihrungsverordnung wird gemafl dem in Artikel 81 Absatz 3 Priifverfahren erlassen.

Sie findet nur im Hinblick auf an die Agentur zu entrichtenden Gebiihren Anwendung.
Die Agentur kann fiir andere Dienstleistungen, die sie erbringt, Gebiihren erheben.

Die Hohe der an die Agentur zu entrichtenden Gebiihren wird so festgesetzt, dass sichergestellt ist,
dass die Einnahmen aus den Gebiihren zusammen mit den iibrigen Einnahmequellen der Agentur

nach dieser Verordnung die Kosten der erbrachten Dienstleistungen decken kdnnen.

(2) Die Mitgliedstaaten erheben unmittelbar von den Antragstellern Gebiihren fiir Dienst-
leistungen, die sie im Hinblick auf die in dieser Verordnung festgelegten Verfahren erbringen,
einschlieBlich der Dienstleistungen, die von den zustdndigen Behorden der Mitgliedstaaten in ihrer

Eigenschaft als bewertende zustindige Behorde erbracht werden.

Die Kommission kann ausgehend von den in Absatz 3 genannten Grundsétzen Leitlinien fiir eine

harmonisierte Gebiihrenstruktur erlassen.

Die Mitgliedstaaten kdnnen fiir Biozidprodukte, die in ihrem Hoheitsgebiet auf dem Markt

bereitgestellt werden, Jahresgebiihren erheben.

Die Mitgliedstaaten konnen fiir andere Dienstleistungen, die sie erbringen, Gebiihren erheben.
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Die Mitgliedstaaten legen den Betrag der an ihre zustindigen Behorden zu entrichtenden Gebiihren

fest und veroffentlichen ihn.

3) Sowohl fiir die in Absatz 1 genannte Durchfiihrungsverordnung als auch fiir die

Vorschriften der Mitgliedstaaten beziiglich der Gebiihren gelten die folgenden Grundsitze:

a) Die Hohe der Gebiihren wird so festgesetzt, dass sichergestellt ist, dass die Einnahmen aus
den Gebiihren grundsétzlich ausreichen, um die Kosten der erbrachten Dienstleistungen zu

decken, und sie den zur Deckung dieser Kosten erforderlichen Betrag nicht {iberschreiten.

b) Die Gebiihr wird teilweise erstattet, wenn der Antragsteller die verlangten Daten nicht

fristgerecht iibermittelt.
c) Den besonderen Bediirfnissen von KMU wird gegebenenfalls Rechnung getragen.

d) Struktur und Hohe der Gebiihren beriicksichtigen, ob Dateien gemeinsam oder getrennt

ubermittelt wurden.

e) Unter hinreichend begriindeten Umstédnden kann, sofern die Agentur oder die zustindige

Behorde damit einverstanden ist, ganz oder teilweise auf die Geblihr verzichtet werden.

f) Allein fiir die Vorschriften der Mitgliedstaaten gilt, dass die Fristen fiir die Entrichtung der
Gebiihren an die zustindigen Behorden unter gebiihrender Beriicksichtigung der Fristen fiir

die in dieser Verordnung vorgesehenen Verfahren festzulegen sind.
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Artikel 80
Zustdindige Behorden

(1) Die Mitgliedstaaten bestimmen eine oder mehrere zustindige Behorden, die fiir die

Anwendung dieser Verordnung verantwortlich ist bzw. sind.

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass die zustaindigen Behorden iiber eine ausreichende Zahl
entsprechend qualifizierter und erfahrener Mitarbeiter verfiigen, so dass ihre Aufgabe nach dieser

Verordnung effizient und wirksam erfiillt werden kdnnen.

2) Die zustindigen Behorden beraten die Antragsteller, vor allem KMU, und sonstige
interessierte Kreise hinsichtlich ihrer jeweiligen Aufgaben und Verpflichtungen im Rahmen dieser
Verordnung. Hierzu gehort, dass auf die Moglichkeit hingewiesen wird, von den Daten-
anforderungen gemif3 den Artikeln 6 und 19 abzuweichen, dass die Griinde genannt werden, aus
denen eine solche Abweichung moglich ist, und dass in Bezug auf die Ausarbeitung eines
Vorschlags beraten wird. Diese Beratung erfolgt zusatzlich zu der Beratung und Unterstiitzung, die

das Sekretariat der Agentur gemél3 Artikel 75 Absatz 1 Buchstabe d leistet.

Die zustdndigen Behorden konnen fiir diese Beratung insbesondere Auskunftsstellen einrichten. Die
Auskunftsstellen, die bereits nach Maligabe der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 eingerichtet

wurden, konnen als Auskunftsstellen gemif dieser Verordnung fungieren.
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3) Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission bis zum ...* die Namen und Anschriften der
benannten zustidndigen Behdrden und — sofern vorhanden — der Auskunftstellen mit. Die
Mitgliedstaaten setzen die Kommission unverziiglich iiber jede Anderung der Namen und

Anschriften der zustindigen Behorden oder Auskunftstellen in Kenntnis.
Die Kommission ver6ffentlicht die Liste der zustandigen Behorden und der Auskunftstellen.
Artikel 81
Ausschussverfahren

(1) Die Kommission wird von dem Stdndigen Ausschuss fiir Biozidprodukte (" Ausschuss")

unterstiitzt. Dieser Ausschuss ist ein Ausschuss im Sinne der Verordnung (EU) Nr. 182/2011.

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

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

Gibt der Ausschuss keine Stellungnahme ab, so erldsst die Kommission den
Durchfiihrungsrechtsakt nicht und Artikel 5 Absatz 4 Unterabsatz 3 der Verordnung (EU) Nr.
182/2011 findet Anwendung.

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

*

ABI.: Bitte das Datum: den Tag des Anwendungsbeginns dieser Verordnung einfligen.
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Artikel 82
Ausiibung der Befugnisiibertragung

(1) Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte wird der Kommission unter den in diesem

Artikel festgelegten Bedingungen {ibertragen.

(2)  Die Befugnis gemial3 Artikel 5 Absatz 3, Artikel 20 Absatz 3, Artikel 22 Absatz 5, Artikel 27
Absitze 1 und 3, Artikel 39, Artikel 55 Absatz 4, Artikel 70 Absatz 6, Artikel 84 und Artikel 88
Absatz 1 wird der Kommission fiir einen Zeitraum von fiinf Jahren ab dem ..." iibertragen. Die
Kommission erstellt spitestens neun Monate vor Ablauf des Zeitraums von fiinf Jahren einen
Bericht {iber die Befugnisiibertragung. Die Befugnisiibertragung verldngert sich stillschweigend um
Zeitrdaume gleicher Lange, es sei denn, das Européische Parlament oder der Rat widerspricht einer

solchen Verldngerung spétestens drei Monate vor Ablauf des jeweiligen Zeitraums.

3) Die Befugnisiibertragung gemil Artikel 5 Absatz 3, Artikel 20 Absatz 3, Artikel 22
Absatz 5, Artikel 27 Absitze 1 und 3, Artikel 39, Artikel 55 Absatz 4, Artikel 70 Absatz 6, Artikel
84 und Artikel 88 Absatz 1 kann vom Européischen Parlament oder vom Rat jederzeit widerrufen
werden. Der Beschluss iiber den Widerruf beendet die Ubertragung der in diesem Beschluss
angegebenen Befugnis. Er wird am Tag nach seiner Verdffentlichung im Amtsblatt der
Europdischen Union oder zu einem im Beschluss angegebenen spéteren Zeitpunkt wirksam. Die
Gltigkeit von delegierten Rechtsakten, die bereits in Kraft sind, wird von dem Beschluss iiber den

Widerruf nicht berihrt.

ABI.: Bitte das Datum des Inkrafttretens dieser Verordnung einfiigen.
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4) Sobald die Kommission einen delegierten Rechtsakt erldsst, ibermittelt sie ihn gleichzeitig

dem Europiischen Parlament und dem Rat.

(5 Ein delegierter Rechtsakt, der gemdl3 Artikel 5 Absatz 3, Artikel 20 Absatz 3, Artikel 22
Absatz 5, Artikel 27 Absitze 1 und 3, Artikel 39, Artikel 55 Absatz 4, Artikel 70 Absatz 6, Artikel
84 und Artikel 88 Absatz 1 erlassen wurde, tritt nur in Kraft, wenn weder das Européische
Parlament noch der Rat innerhalb einer Frist von zwei Monaten nach Ubermittlung dieses
Rechtsakts an das Europédische Parlament und den Rat Einwénde erhoben hat oder wenn vor Ablauf
dieser Frist das Européische Parlament und der Rat beide der Kommission mitgeteilt haben, dass sie
keine Einwénde erheben werden. Auf Initiative des Europdischen Parlaments oder des Rates wird

diese Frist um zwei Monate verlédngert.

Artikel 83
Dringlichkeitsverfahren

(1)  Delegierte Rechtsakte, die nach diesem Artikel erlassen werden, treten umgehend in Kraft
und finden Anwendung, solange keine Einwinde gemall Absatz 2 erhoben werden. Bei der
Ubermittlung eines delegierten Rechtsakts an das Europdische Parlament und den Rat werden die

Griinde fiir die Anwendung des Dringlichkeitsverfahrens angegeben.

(2)  Das Europdische Parlament oder der Rat kann gemdfl dem Verfahren des Artikels 82 Absatz
5 Einwénde gegen einen delegierten Rechtsakt erheben. In diesem Fall hebt die Kommission den
Rechtsakt umgehend nach der Ubermittlung des Beschlusses des Europiischen Parlaments oder des

Rates, Einwinde zu erheben, auf.
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Artikel 84

Anpassung an den wissenschaftlichen und technischen Fortschritt

Damit die Bestimmungen dieser Verordnung an den wissenschaftlichen und technischen Fortschritt
angepasst werden konnen, wird der Kommission die Befugnis tibertragen, geméf Artikel 82 zur
Anpassung der Anhénge II, III und IV an den wissenschaftlichen und technischen Fortschritt

delegierte Rechtsakte zu erlassen.

Artikel 85
Wirkstoffe, die in Anhang I der Richtlinie 98/8/EG aufgefiihrt sind

Die Wirkstoffe, die in Anhang I der Richtlinie 98/8/EG aufgefiihrt sind, gelten als gemal der
vorliegenden Verordnung genehmigt und werden in die Liste nach Artikel 9 Absatz 2

aufgenommen.

Artikel 86

Sanktionen

Die Mitgliedstaaten legen fest, welche Sanktionen bei VerstoBBen gegen diese Verordnung zu
verhdngen sind, und ergreifen alle zu ihrer Durchsetzung erforderlichen Maflnahmen. Die Sank-
tionen miissen wirksam, verhdltnismaBig und abschreckend sein. Die Mitgliedstaaten teilen der
Kommission die betreffenden Vorschriften spétestens bis zum ...~ mit und melden ihr spétere

Anderungen unverziiglich.

*

ABI.: Bitte das Datum: den Tag des Geltungsbeginns dieser Verordnung einfiigen.
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Artikel 87

Schutzklausel

Hat ein Mitgliedstaat auf der Grundlage neuer Belege berechtigte Griinde zu der Annahme, dass ein
Biozidprodukt, obwohl es nach dieser Verordnung zugelassen wurde, dennoch ein unmittelbares
oder langfristiges gravierendes Risiko fiir die Gesundheit von Menschen oder Tieren, insbesondere
fiir gefdhrdete Gruppen, oder fiir die Umwelt darstellt, so kann er geeignete vorldufige Maflnahmen
treffen. Der Mitgliedstaat setzt die Kommission und die {ibrigen Mitgliedstaaten unverziiglich

hiervon in Kenntnis, wobei er seine Entscheidung anhand der neuen Belege begriindet.

Die Kommission erlaubt im Wege von Durchfiihrungsrechtsakten die vorlaufige Mallnahme fiir den
in dem betreffenden Beschluss festgelegten Zeitraum oder sie fordert den Mitgliedstaat auf, die
vorldufige MafBinahme zu widerrufen. Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden gemafl dem in Artikel

81 Absatz 3 genannten Priifverfahren erlassen.

Artikel 88

Ubergangsmafinahmen

(1) Die Kommission fahrt mit dem Arbeitsprogramm zur systematischen Priifung aller alten
Wirkstoffe, mit dem sie gemdf3 Artikel 16 Absatz 2 der Richtlinie 98/8/EG begonnen hat, mit dem
Ziel fort, es bis 14. Mai 2014 abzuschlieBen. Hierzu wird der Kommission die Befugnis {ibertragen,
gemal Artikel 82 in Bezug auf die Durchfiihrung des Arbeitsprogramms und die Festlegung der
diesbeziiglichen Rechte und Pflichten der zustdndigen Behorden und der Programmteilnehmer,

delegierte Rechtsakte zu erlassen.
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Je nachdem, wie sie mit der Durchfiihrung des Arbeitsprogramms vorankommt, wird der
Kommission die Befugnis iibertragen, gemil Artikel 82 in Bezug auf die befristete Verldngerung

des Arbeitsprogramms delegierte Rechtsakte zu erlassen.

Im Interesse eines reibungslosen Ubergangs von der Richtlinie 98/8/EG zu der vorliegenden
Verordnung erldsst die Kommission im Verlauf des Arbeitsprogramms
Durchfiihrungsverordnungen, die vorsehen, dass und unter welchen Voraussetzungen ein Wirkstoff
genehmigt wird, oder, wenn die Anforderungen von Artikel 4 Absatz 1 oder gegebenenfalls von
Artikel 5 Absatz 2 nicht erfiillt sind oder wenn die verlangten Angaben und Daten nicht fristgerecht
iibermittelt wurden, Durchfiihrungsbeschliisse dariiber, dass der betreffende Wirkstoff nicht
genehmigt wird. Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden geméfl dem in Artikel 81 Absatz 3
genannten Priifverfahren erlassen. In Verordnungen zur Genehmigung eines Wirkstoffs wird der

Zeitpunkt der Genehmigung genannt. Es gilt Artikel 9 Absatz 2.

(2)  Abweichend von Artikel 17 Absatz 1, Artikel 18 Absatz 1 und Artikel 19 Absatz 1 und
unbeschadet der Absitze 1 und 3 des vorliegenden Artikels kann ein Mitgliedstaat sein derzeitiges
System oder Verfahren fiir die Bereitstellung eines bestimmten Biozidprodukts auf dem Markt ab
dem Zeitpunkt der Genehmigung des letzten Wirkstoffes des betreffenden Biozidprodukts bis zu
zwei Jahre weiter anwenden. Er kann lediglich die Bereitstellung auf dem Markt eines
Biozidprodukts, das alte Wirkstoffe enthélt, die geméll der Verordnung (EG) Nr. 1451/2007 der
Kommission vom 4. Dezember 2007 iiber die zweite Phase des Zehn-Jahres-Arbeitsprogramms
gemiB Artikel 16 Absatz 2 der Richtlinie 98/8/EG' bewertet wurden oder derzeit bewertet werden,
fiir die betreffende Produktart aber noch nicht genehmigt sind, in seinem Hoheitsgebiet nach seinen

innerstaatlichen Vorschriften zulassen.

! ABL. L 325 vom 11.12.2007, S. 3.
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Abweichend von Unterabsatz 1 kann ein Mitgliedstaat, falls entschieden wird, einen Wirkstoff nicht
zu genehmigen, sein derzeitiges System oder Verfahren fiir die Bereitstellung von Biozidprodukten
auf dem Markt ab dem Zeitpunkt der Entscheidung, den Wirkstoff nicht zu genehmigen, gemaf

Absatz 1 Unterabsatz 3 bis zu zwolf Monate weiter anwenden.

3) Nachdem tiiber die Genehmigung eines bestimmten Wirkstoffs fiir eine bestimmte
Produktart entschieden wurde, sorgen die Mitgliedstaaten dafiir, dass Zulassungen fiir
Biozidprodukte dieser Produktart, die den Wirkstoff enthalten, innerhalb von zwei Jahren ab dem
Zeitpunkt der Genehmigung im Einklang mit dieser Verordnung je nach Fall erteilt, gedndert oder

widerrufen werden.

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

Genehmigung des letzten Wirkstoffs fiir diese Produktart zu stellen.

5032/2/11 REV 2 KB/jl/bba 165
DGI 1A DE



Ist kein Antrag auf Zulassung oder zeitlich parallele Anerkennung gemal3 Unterabsatz 2 gestellt

worden,

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

b) diirfen Lagerbestédnde des Biozidprodukts bis zu 365 Tage nach dem Zeitpunkt der

Genehmigung des Wirkstoffs bzw. der Wirkstoffe weiter beseitigt und verwendet werden.

(4) Lehnt die zustdndige Behdrde eines Mitgliedstaats einen geméll Absatz 3 gestellten Zulas-
sungsantrag fiir ein Biozidprodukt ab bzw. entscheidet sie, keine Zulassung zu erteilen, so darf
dieses Biozidprodukt 180 Tage nach dem Zeitpunkt der Ablehnung oder der Entscheidung nicht
mehr auf dem Markt bereitgestellt werden. Lagerbestinde des betreffenden Biozidprodukts diirfen
bis zu 365 Tage nach dem Zeitpunkt einer solchen Ablehnung bzw. Entscheidung weiter beseitigt

und verwendet werden.

Artikel 89
Ubergangsmafnahmen fiir
nach der Richtlinie 98/8/EG bewertete Wirkstoffe

(1) Die Agentur koordiniert die Bewertung von Dossiers, die nach dem ..." eingereicht werden,
und vereinfacht die Bewertung, indem sie den Mitgliedstaaten und der Kommission

organisatorische und technische Unterstiitzung leistet.

ABI.: Bitte das Datum: ein Jahr vor dem Tag des Anwendungsbeginns dieser Verordnung
einfligen.
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(2)  Fir die Zwecke der Richtlinie 98/8/EG eingereichte Dossiers, deren Bewertung nicht bis
zum ..." abgeschlossen ist, werden von den zustindigen Behdrden weiterhin gemif der Richtlinie

98/8/EG und gegebenenfalls der Verordnung (EG) Nr. 1451/2007 bewertet.

Ungeachtet des Absatzes 1 koordiniert die Agentur auch die Bewertung von Dossiers, die fiir die
Zwecke der Richtlinie 98/8/EG eingereicht wurden und deren Bewertung nicht bis zum ..."
abgeschlossen ist, und vereinfacht die Erstellung der Bewertung, indem sie den Mitgliedstaaten und

der Kommission ab dem ..."" organisatorische und technische Unterstiitzung leistet.

Artikel 90
Ubergangsmafinahmen fiir nach der Richtlinie 98/8/EG

registrierte Biozidprodukte mit niedrigem Risikopotenzial

(D) Biozidprodukte mit niedrigem Risikopotenzial im Sinne des Artikels 2 Absatz 1
Buchstabe b der Richtlinie 98/8/EG werden geméal Artikel 3 Absatz 2 Ziffer i jener Richtlinie
registriert. Die Bestimmungen der Richtlinie 98/8/EG gelten fiir diese Produkte bis zum Ablauf der

Registrierung. Die Registrierung kann nicht verlangert werden.

*

ABL.: Bitte das Datum: den Tag des Anwendungsbeginns dieser Verordnung einfligen
ABI.: Bitte das Datum: ein Jahr nach dem Tag des Anwendungsbeginns dieser Verordnung
einfligen.

*%
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2) Antrdge auf die Registrierung von Biozidprodukten mit niedrigem Risikopotenzial im Sinne
des Artikels 2 Absatz 1 Buchstabe b der Richtlinie 98/8/EG werden spitestens zwolf Monate nach
dem Zeitpunkt der Aufnahme des Wirkstoffs bzw. der Wirkstoffe des Biozidprodukts mit niedrigem

Risikopotenzial in Anhang I.A der genannten Richtlinie vorgelegt.

Biozidprodukte mit niedrigem Risikopotenzial im Sinne des Artikels 2 Absatz 1 Buchstabe b der
Richtlinie 98/8/EG, fiir die ein Antrag gemall Unterabsatz 1 des vorliegenden Absatzes gestellt
wurde, diirfen weiter auf dem Markt bereitgestellt werden, bis {iber die Registrierung entschieden
wird. Wird die Registrierung fiir die Bereitstellung auf dem Markt eines solchen Biozidprodukts mit
niedrigem Risikopotenzial abgelehnt, so darf dieses Biozidprodukt 180 Tage nach dem Zeitpunkt

der betreffenden Entscheidung nicht mehr auf dem Markt bereitgestellt werden.

Biozidprodukte mit niedrigem Risikopotenzial im Sinne des Artikels 2 Absatz 1 Buchstabe b der
Richtlinie 98/8/EG, fiir die kein Antrag gemdfl Unterabsatz 1 des vorliegenden Absatzes gestellt
wurde, diirfen bis zu 180 Tage nach dem im ersten Unterabsatz dieses Absatzes genannten

Zeitpunkt weiter auf dem Markt bereitgestellt werden.

Lagerbestinde von Biozidprodukten mit niedrigem Risikopotenzial, die von der zustindigen
Behorde fiir die betreffende Verwendung nicht registriert wurden, diirfen bis zu 365 Tage nach dem
Zeitpunkt der in Unterabsatz 2 genannten Entscheidung oder bis zu zwolf Monate nach dem in
Unterabsatz 3 genannten Zeitpunkt, je nachdem, welches der spitere Zeitpunkt ist, weiter beseitigt

und verwendet werden.
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(3)  Diese Verordnung gilt fiir Biozidprodukte mit niedrigem Risikopotenzial im Sinne des
Artikels 2 Absatz 1 Buchstabe b der Richtlinie 98/8/EG ab dem Zeitpunkt des Ablaufs der in

Absatz 1 genannten Registrierung.

Artikel 91
Ubergangsmafinahmen fiir nach der Richtlinie 98/8/EG zugelassene Biozidprodukte

(D) Biozidprodukte, fiir die vor Inkrafttreten dieser Verordnung eine Zulassung geméf3 Artikel 3
oder 4 der Richtlinie 98/8/EG erteilt wurde, konnen bis zum Ablauf der Zulassung oder ihres
Widerrufs weiter auf dem Markt bereitgestellt und verwendet werden, gegebenenfalls vorbehaltlich

der Bedingungen fiir die Zulassung, die nach der genannten Richtlinie festgelegt wurden.

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

Artikel 92

Ubergangsmafinahmen fiir in situ erzeugte Wirkstoffe

(1) Antriage auf die Zulassung von Stoffen, Gemischen und Erzeugnissen, die als Biozidprodukt
gelten, weil sie Wirkstoffe in situ erzeugen, und die sich am ..." in Verkehr befanden, sind

spétestens bis zum ..."" zu stellen.

*

ABI.: Bitte das Datum des Inkrafttretens dieser Verordnung einfiigen.
ABI.: Bitte das Datum: vier Jahre nach dem Tag des Anwendungsbeginns dieser
Verordnung einfiigen.

*%
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(2)  Abweichend von Artikel 17 Absatz 1 diirfen die in Absatz 1 des vorliegenden Artikels
genannten Stoffe, Gemische und Erzeugnisse, die sich am ..." in Verkehr befanden und fiir die ein
Antrag gemal3 Absatz 1 des vorliegenden Artikels gestellt wurde, bis zum Zeitpunkt der
Entscheidung, mit der die Zulassung erteilt wird, weiter auf dem Markt bereitgestellt werden. Wird
entschieden, die Zulassung abzulehnen, so darf das Biozidprodukt 180 Tage nach der betreffenden

Entscheidung nicht mehr auf dem Markt bereitgestellt werden.

Abweichend von Artikel 17 Absatz 1 diirfen die in Absatz 1 des vorliegenden Artikels genannten
Stoffe, Gemische und Erzeugnisse, die sich am ..." in Verkehr befanden und fiir die kein Antrag
gemill Absatz 1 des vorliegenden Artikels gestellt wurde, bis zu 180 Tage nach dem in Absatz 1

des vorliegenden Artikels genannten Zeitpunkt weiter auf dem Markt bereitgestellt werden.

Lagerbestinde von Biozidprodukten, die von der zustdndigen Behdrde oder der Kommission fiir die
betreffende Verwendung nicht zugelassen wurden, diirfen bis zu 365 Tage nach dem Zeitpunkt der
in Unterabsatz 1 genannten Entscheidung oder bis zu zw6lf Monate nach dem in Unterabsatz 2
genannten Zeitpunkt, je nachdem, welches der spitere Zeitpunkt ist, weiter beseitigt und verwendet

werden.

ABI.: Bitte das Datum des Inkrafttretens dieser Verordnung einfiigen.
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Artikel 93
Ubergangsmafnahmen fiir behandelte Waren

(D) Abweichend von Artikel 57 und unbeschadet des Artikels 88 diirfen behandelte Waren, die
sich am ..." in Verkehr befanden, bis zu dem Zeitpunkt der Entscheidung dariiber, ob der Wirkstoff
bzw. die Wirkstoffe, der bzw. die in den Biozidprodukten enthalten ist bzw. sind, mit denen diese
behandelten Waren behandelt wurden, oder den bzw. die sie enthalten, fiir die betreffende
Produktart genehmigt werden oder nicht, weiter in Verkehr gebracht werden, sofern die
Genehmigung des Wirkstoffs bzw. der Wirkstoffe fiir die entsprechende Produktart spétestens bis

zum ...” beantragt wurde.

2) Wird entschieden, einen Wirkstoff fiir eine bestimmte Produktart nicht zu genehmigen, so
diirfen behandelte Waren, die mit diesen Wirkstoff enthaltenden Biozidprodukten behandelt wurden
oder sie enthalten, 180 Tage nach der betreffenden Entscheidung oder ab dem ..."", je nachdem,
welches der spétere Zeitpunkt ist, nicht mehr in Verkehr gebracht werden, es sei denn, es wurde ein

Antrag auf Genehmigung geméal3 Absatz 1 gestellt.

ABI.: Bitte das Datum: den Tag des Inkrafttretens dieser Verordnung einfiigen.
ABI.: Bitte das Datum: drei Jahre nach dem Tag des Anwendungsbeginns dieser
Verordnung einfiigen.

*%
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Artikel 94

Ubergangsmafnahmen fiir Lebensmittelkontaktmaterialien

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

beantragen.

Abweichend von Artikel 17 Absatz 1 diirfen Biozidprodukte, bei denen es sich um
Lebensmittelkontaktmaterialien handelt und die sich am ..." in Verkehr befanden und fiir die ein
Antrag gemif3 Unterabsatz 1 des vorliegenden Absatzes gestellt wurde, bis zum Zeitpunkt der
Entscheidung, mit der die Genehmigung erteilt wird, weiter auf dem Markt bereitgestellt werden.
Wird die Zulassung fiir das Inverkehrbringen abgelehnt, so diirfen diese Biozidprodukte 180 Tage

nach der betreffenden Entscheidung nicht mehr auf dem Markt bereitgestellt werden.

Abweichend von Artikel 17 Absatz 1 diirfen Biozidprodukte, bei denen es sich um
Lebensmittelkontaktmaterialien handelt und die sich am ..." in Verkehr befanden und fiir die kein
Antrag gemil3 Unterabsatz 1 dieses Absatzes gestellt wurde, bis zu 180 Tage nach dem in
Unterabsatz 1 des vorliegenden Absatzes genannten Zeitpunkt weiter auf dem Markt bereitgestellt

werden.

*

ABI.: Das Datum — den Tag des Inkrafttretens dieser Verordnung — einfiigen.
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(2)  Lagerbestinde von Biozidprodukten, die von der zustindigen Behorde oder der Kommission
fiir die betreffende Verwendung nicht zugelassen wurden, diirfen bis zu 365 Tage nach dem
Zeitpunkt der in Absatz 1 Unterabsatz 2 genannten Entscheidung oder bis zu zwdlf Monate nach
dem in Absatz 1 Unterabsatz 3 genannten Zeitpunkt, je nachdem, welches der spitere Zeitpunkt ist,

weiter beseitigt und verwendet werden.

Artikel 95
Ubergangsmafnahmen fiir den Zugang zum Wirkstoffdossier

(1) Ab ..." legt jede Person, die einen oder mehrere Wirkstoffe als solche oder in Biozid-
produkten in der Union in Verkehr bringen will ("betreffende Person"), fiir jeden Wirkstoff, den sie

zwecks Verwendung in Biozidprodukten herstellt oder einfiihrt, der Agentur Folgendes vor:

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

b) eine Zugangsbescheinigung fiir ein Dossier, das den Anforderungen in Anhang II geniigt,
oder

c) eine Bezugnahme auf ein Dossier, das den Anforderungen in Anhang II geniigt und fiir das

alle Datenschutzfristen abgelaufen sind.

Ist die betreffende Person keine in der Union niedergelassene natiirliche oder juristische Person, so
legt der Importeur des Biozidprodukts, das diesen (diese) Wirkstoff(e) enthélt, die nach Unterabsatz

1 erforderlichen Informationen vor.

*

ABI.: Bitte das Datum: den Tag des Anwendungsbeginns dieser Verordnung einfligen.
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Fiir die Zwecke dieses Absatzes und in Bezug auf alte Wirkstoffe, die in Anhang II der Verordnung
(EG) Nr. 1451/2007 aufgefiihrt sind, finden die Bestimmungen iiber den obligatorischen
Datenaustausch gemif den Artikeln 61 und 62 der vorliegenden Verordnung auf alle
toxikologischen und dkotoxikologischen Studien, die in dem Dossier enthalten sind, Anwendung.
Die betreffende Person muss den Datenaustausch nur fiir Daten beantragen, die ihr noch nicht

vorliegen.

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

Zugangsbescheinigung Bezug zu nehmen.

Abweichend von Artikel 59 laufen alle Datenschutzfristen fiir die Kombinationen von Wirkstoff
und Produktart, die in Anhang II der Verordnung (EG) Nr. 1451/2007 aufgefiihrt sind, jedoch

gemil der vorliegenden Verordnung noch nicht genehmigt wurden, am 31. Dezember 2025 ab.

2) Die Agentur veroffentlicht die Liste der Personen, die Unterlagen gemil3 Absatz 1 vorgelegt
haben oder in Bezug auf die sie eine Entscheidung gemil Artikel 62 Absatz 3 getroffen hat. Die
Liste enthélt ferner die Namen der Personen, die an dem Arbeitsprogramm gemal Artikel 88

Absatz 1 Unterabsatz 1 teilnehmen oder die die Rolle des Teilnehmers tibernommen haben.

3) Ab dem ..." diirfen Biozidprodukte, die einen Wirkstoff enthalten, fiir den keine betreffende
Person in der Liste gemiB Absatz 2 aufgefiihrt ist, nicht auf dem Markt bereitgestellt werden.

ABI.: Bitte das Datum: zwei Jahre nach dem Tag des Anwendungsbeginns dieser
Verordnung einfiigen.
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Unbeschadet der Artikel 51 und 88 ist die Beseitigung und Verwendung bestehender Lagervorrite
von Biozidprodukten, die einen Wirkstoff enthalten, fiir den keine betreffende Person in der Liste

gemiB Absatz 2 aufgefiihrt ist, noch bis ..." zulissig.
(4) Dieser Artikel gilt nicht fiir Wirkstoffe, die in den Kategorien 1 bis 5 und 7 von Anhang |
aufgefiihrt sind, oder fiir Biozidprodukte, die ausschlieBlich diese Wirkstoffe enthalten.

Artikel 96

Aufhebung

Unbeschadet der Artikel 85, 88, 89, 90 und 91 wird die Richtlinie 98/8/EG mit Wirkung vom ..."
aufgehoben.

Verweise auf die aufgehobene Richtlinie gelten als Verweise auf die vorliegende Verordnung und

sind nach Mafgabe der Entsprechungstabelle im Anhang VII zu lesen.

*

ABI.: Bitte das Datum: drei Jahre nach dem Tag des Anwendungsbeginns dieser
Verordnung einfiligen.

ABI.: Bitte das Datum des Anwendungsbeginns dieser Verordnung einfligen

Kk
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Artikel 97
Inkrafitreten

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der

Europdischen Union in Kraft.

Sie gilt ab dem 1. Januar 2013.

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

Geschehen zu Briissel am

Im Namen des Europdischen Parlaments Im Namen des Rates
Der Prdsident Der Prdsident
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ANHANG I

LISTE DER UNTER ARTIKEL 24 FALLENDEN WIRKSTOFFE

EG-Nummer ‘

Name/Gruppe

| Einschrinkung

| Bemerkung

Kategorie 1 — Stoffe, die als Lebensmittelzusatzstoffe im Sinne der Verordnung (EG) Nr. 1333/2008

zugelassen sind

200-018-0

Milchsaure

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

E 270

204-823-8

Natriumacetat

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

E 262

208-534-8

Natriumbenzoat

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

E 211

201-766-0

(+)-Weinséure

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

E 334

Kategorie 2 — In Anhang 1V der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 aufgefiihrte Stoffe

200-066-2

Ascorbinsiure

232-278-6

Leinsamenol
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EG-Nummer \ Name/Gruppe

| Einschrinkung

| Bemerkung

Kategorie 3 — Schwache Sduren

200-580-7 Essigsdure

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

201-176-3 Propionsiure

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

Kategorie 4 — Traditionell verwendete Stoffe natiirlichen Ursprungs

Natiirliches Ol | Lavendelol

CAS-Nr. 8000-28-0

Natiirliches Ol | Pfefferminzol

CAS-Nr. 8006-90-4

Kategorie 5 — Pheromone

222-226-0 Oct-1-en-3-o0l
Gemisch Pheromon der
Kleidermotte

Kategorie 6 - In Anhang I oder 14 der Richtlinie 98/8/EG aufgefiihrte Stoffe

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

231-783-9 Stickstoff Nur zur Verwendung in begrenzten
Mengen in gebrauchsfertigen Behéltern.

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

9,12-dienylacetat

Kategorie 7 — Andere Stoffe

Baculovirus
215-108-5 Bentonit
203-376-6 Citronellal
231-753-5 Eisensulfat
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ANHANG 11
INFORMATIONSANFORDERUNGEN FUR WIRKSTOFFE

1. In diesem Anhang sind die fiir die Erstellung des Dossiers nach Artikel 6 Absatz 1

Buchstabe a erforderlichen Informationsanforderungen spezifiziert.

2. Diese umfassen einen Kerndatensatz (KDS) sowie einen Satz zusitzlicher Daten (ZDS).
Der Kerndatensatz enthélt die wesentlichen Einzeldaten, die grundsétzlich fiir alle
Wirkstoffe anzugeben sind. Es kann jedoch Félle geben, in denen es aufgrund der
physikalischen oder chemischen Eigenschaften des betreffenden Wirkstoffs nicht moglich

oder nicht erforderlich ist, bestimmte Einzeldaten des Kerndatensatzes anzugeben.

Die zu einem bestimmten Wirkstoff erforderlichen Zusatzangaben sind festzulegen, indem
alle in diesem Anhang aufgefiihrten ZDS-Einzeldaten — unter Beriicksichtigung u.a. der
physikalischen und chemischen Eigenschaften des Stoffs, der vorliegenden Daten, der
Informationen aus dem Kerndatensatz und der Arten von Produkten, in denen der
Wirkstoff verwendet werden soll, sowie der Expositionsmuster bei deren Verwendung —

herangezogen werden.
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Konkrete Hinweise zur Einbeziehung einiger Einzeldaten liefert Spalte 1 der in Anhang I1
enthaltenen Tabelle. Ferner gelten die allgemeinen Erwadgungen hinsichtlich der
Abweichung von Informationsanforderungen, wie sie in Anhang I'V dargelegt sind. Um die
Zahl der Wirbeltierversuche zu senken, enthélt Spalte 3 der Tabelle in Anhang II konkrete
Hinweise fiir Abweichungen bei einigen Einzeldaten, die die Durchfiihrung von Versuchen
an Wirbeltieren erfordern konnten. Auf jeden Fall miissen die vorgelegten Angaben
ausreichen, um eine Risikobewertung zu unterstiitzen, um nachzuweisen, dass die in

Artikel 4 Absatz 1 genannten Kriterien erfiillt sind.

Der Antragsteller sollte den Leitfaden zur Anwendung dieses Anhangs und zur Erstellung
des Dossiers nach Artikel 6 Absatz 1 Buchstabe a beachten, der auf der Website der
Agentur abrufbar ist.

Der Antragsteller ist verpflichtet, vor der Antragseinreichung eine Konsultation
einzuleiten. Zusitzlich zu der Verpflichtung nach Artikel 61 Absatz 2 konnen Antragsteller
die fiir die Bewertung des Dossiers zustindige Behorde auch im Zusammenhang mit den
vorgeschlagenen Informationsanforderungen und insbesondere den vom Antragsteller

geplanten Wirbeltierversuchen konsultieren.

Wie in Artikel 8 Absatz 2 angegeben, konnen zur Durchfiihrung der Bewertung des

Dossiers weitere Angaben erforderlich sein.
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3. Eine detaillierte und vollstindige Beschreibung der Studien, die durchgefiihrt wurden oder
auf die verwiesen wird, und der angewandten Methoden ist beizufiigen. Dabei ist darauf zu
achten, dass die vorliegenden Daten relevant sind und ihre Qualitit den Anforderungen
genligt. Ferner ist nachzuweisen, dass es sich bei dem untersuchten Wirkstoff um

denselben Stoff handelt, fiir den der Antrag eingereicht wurde.

4. Fiir die Einreichung der Unterlagen sind die von der Agentur zur Verfiigung gestellten
Formate zu verwenden. Zusitzlich muss das [IUCLID fiir die Teile der Unterlagen, fiir die
IUCLD herangezogen werden kann, verwendet werden. Angaben zu den Formaten und
weitere Hinweise zu den Datenanforderungen und der Erstellung des Dossiers sind auf der

Webseite der Agentur abrutbar.

5. Im Hinblick auf die Zulassung vorgelegte Tests sind nach den in der Verordnung (EG)
Nr. 440/2008 der Kommission vom 30. Mai 2008 zur Festlegung von Priifmethoden gemal
der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des Europdischen Parlaments und des Rates zur
Registrierung, Bewertung, Zulassung und Beschrinkung chemischer Stoffe (REACH)!
beschriebenen Methoden durchzufiihren. Falls eine Methode ungeeignet oder nicht
beschrieben ist, sind andere Methoden anzuwenden, die moglichst international anerkannt

sein sollten und im Antrag begriindet werden miissen.

! ABL. L 142 vom 31.5.2008, S. 1.
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6. Werden Tests durchgefiihrt, so sollten diese den einschlidgigen Anforderungen an den
Schutz von Labortieren gemédl3 der Richtlinie 2010/63/EU des Européischen Parlaments
und des Rates vom 22. September 2010 zum Schutz der fiir wissenschaftliche Zwecke
verwendeten Tiere' geniigen sowie, im Falle 6kotoxikologischer und toxikologischer
Priifungen, der Guten Laborpraxis gemal der Richtlinie 2004/10/EG des Européischen
Parlaments und des Rates vom 11. Februar 2004 zur Angleichung der Rechts- und
Verwaltungsvorschriften flir die Anwendung der Grundsétze der Guten Laborpraxis und
zur Kontrolle ihrer Anwendung bei Versuchen mit chemischen Stoffen? oder anderen inter-
nationalen Standards, die von der Kommission oder von der Agentur als gleichwertig
anerkannt sind, entsprechen. Bei Tests zu physikalisch-chemischen Eigenschaften und
Daten zu sicherheitsrelevanten Stoffen sind als Mindestanforderungen internationale

Standards einzuhalten.

7. Werden Tests durchgefiihrt, so ist eine ausfiihrliche Beschreibung (Spezifikation) des
Wirkstoffs und seiner Verunreinigungen vorzulegen. Die Tests sind mit dem industriell
hergestellten Wirkstoff oder — im Fall einiger physikalischer und chemischer
Eigenschaften (siche Hinweise in Spalte I der Tabelle) — mit einer gereinigten Form des

Wirkstoffs durchzufiihren.

! ABL. L 276 vom 20.10.2010, S. 33.
2 ABL. L 50 vom 20.2.2004, S. 44.
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8. Sind vor dem ..." Testergebnisse durch andere als die in der Verordnung (EG)
Nr. 440/2008 vorgesehenen Methoden gewonnen worden, so ist von der zustdndigen
Behorde des betreffenden Mitgliedstaats von Fall zu Fall zu entscheiden, ob diese Daten
fiir die Zwecke der vorliegenden Verordnung ausreichen oder ob neue Versuche geméif 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

einzuschranken.

9. Versuche an Wirbeltieren sollten als letzte Option erst dann durchgefiihrt werden, wenn
samtliche anderen Datenquellen ausgeschopft sind, um den in diesem Anhang
spezifizierten Datenanforderungen nachzukommen. In-vivo-Priifungen dtzender Stoffe
diirfen nicht mit Konzentrationen/Dosen durchgefiihrt werden, die Verdtzungen

hervorrufen.

*

ABIL.: Bitte das Datum, das in Artikel 97 Absatz 1 genannt ist, einfiigen.
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TITEL 1
CHEMISCHE STOFFE

KERNDATENSATZ UND ZUSATZLICHE DATEN
ZU WIRKSTOFFEN

Die Angaben, die fiir die Genehmigung eines Wirkstoffs erforderlich sind, sind in der

nachstehenden Tabelle aufgelistet.

Die Voraussetzungen, unter denen auf einen bestimmten Test verzichtet werden kann und die in den
entsprechenden Priifmethoden der Verordnung (EG) Nr. 440/2008 festgelegt sind und in Spalte 3

nicht erneut aufgefiihrt werden, gelten ebenfalls.

Spalte 1 Spalte 2 Spalte 3
Datenanforderungen: samtliche Daten besondere Bestimmungen fiir
sind Bestandteile Abweichungen von
des Kerndaten- Standarddatenanforderungen,
satzes (KDS), fiir die Wirbeltierversuche
sofern nicht als erforderlich sein konnen
Zusatzdaten (ZDS)
gekennzeichnet

1. ANTRAGSTELLER

1.1.  Name und Anschrift

1.2.  Kontaktperson

1.3.  Hersteller des Wirkstoffs (Name, Anschrift,
Standort des (der) Herstellungsbetrieb(e))
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Spalte 1
Datenanforderungen:

Spalte 2

samtliche Daten
sind Bestandteile
des Kerndaten-
satzes (KDS),
sofern nicht als
Zusatzdaten (ZDS)
gekennzeichnet

Spalte 3

besondere Bestimmungen fiir
Abweichungen von
Standarddatenanforderungen,
fiir die Wirbeltierversuche
erforderlich sein kénnen

EIGENSCHAFTEN UND MERKMALE DES
WIRKSTOFFS

Die in diesem Abschnitt gemachten Angaben
miissen zur eindeutigen Identifizierung des
Stoffes ausreichend sein. Falls es technisch
nicht moglich oder aus wissenschaftlicher
Sicht unnotig ist, bestimmte nachstehend
aufgefiihrte Angaben zu machen, so ist das
ausreichend zu begriinden.

2.1.

Von der ISO vorgeschlagener oder
festgelegter Common Name und Synonyme
(allgemeine Bezeichnung, Handelsname,
Abkiirzung)

2.2.

Chemische Bezeichnung (IUPAC- und CA-
Nomenklatur oder andere internationale
chemische Bezeichnung(en))

2.3.

Entwicklungscodenummer(n) im
Herstellungsbetrieb

2.4.

CAS-Nummer plus EG-, INDEX- und
CIPAC-Nummern

2.5.

Summen- und Strukturformel (ggf.
einschliefllich Smiles-Notation, sofern
vorhanden)
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Spalte 1
Datenanforderungen:

Spalte 2

samtliche Daten
sind Bestandteile
des Kerndaten-
satzes (KDS),
sofern nicht als
Zusatzdaten (ZDS)
gekennzeichnet

Spalte 3

besondere Bestimmungen fiir
Abweichungen von
Standarddatenanforderungen,
fiir die Wirbeltierversuche
erforderlich sein kénnen

2.6.

Informationen zur optischen Aktivitdt und
vollstdndige Angaben iiber jegliche
Isomerenverteilung (falls zutreffend und
sachdienlich)

2.7.

Molare Masse

2.8.

Verfahren zur Herstellung des Wirkstoffs
(Syntheseverfahren) einschliefSlich Angaben
zu Ausgangsmaterialien und Losungsmitteln
mit Angaben zu Lieferanten, Spezifikationen
und kommerzieller Verfiigbarkeit

2.9.

Reinheitsgrad des industriell hergestellten
Wirkstoffs in g/kg, g/l bzw. %ow/w (v/v)
einschlieBlich des oberen und des unteren
Grenzwerts

2.10.

Identitét der Verunreinigungen und Zusétze
einschlieBlich Synthesenebenprodukte,
optische Isomere, Zerfallsprodukte (bei
instabilen Stoffen), Polymere, die nicht
reagiert haben, und ihre endstindigen Gruppen
usw. sowie Ausgangsmaterialien von
UVC-Stoffen, die nicht reagiert haben
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Spalte 1 Spalte 2 Spalte 3

Datenanforderungen: samtliche Daten besondere Bestimmungen fiir
sind Bestandteile Abweichungen von
des Kerndaten- Standarddatenanforderungen,
satzes (KDS), fiir die Wirbeltierversuche
sofern nicht als erforderlich sein kénnen
Zusatzdaten (ZDS)
gekennzeichnet

2.11. Analytisches Profil von mindestens fiinf

reprisentativen Chargen (g/kg Wirkstoft)
einschlieBlich Angaben zum Gehalt der
Verunreinigungen nach Nr. 2.10.

2.12. Herkunft des natiirlichen Wirkstoffs oder der
Vorstufe(n) des Wirkstoffs, z. B. Bliitenextrakt

3. PHYSIKALISCHE UND CHEMISCHE
EIGENSCHAFTEN DES WIRKSTOFFS

3.1.  Erscheinungsform'

3.1.1. Aggregatzustand (bei 20° C und 101,3 kPa)

3.1.2. Physikalische Zustandsform (d.h. viskos,

kristallin, pulverformig) (bei 20° C und 101,3
kPa)

3.1.3. Farbe (bei 20° C und 101,3 kPa)

3.1.4. Geruch (bei 20° C und 101,3 kPa)

3.2.  Schmelz-/Gefrierpunkt’
3.3.  Auziditit, Alkalitét

3.4.  Siedepunkt’

3.5.  Relative Dichte”

Diese Daten miissen fiir den reinen Wirkstoff mit festgestellter Spezifikation oder, sofern

hiervon unterschiedlich, fiir den industriell hergestellten Wirkstoff vorgelegt werden.

Diese Informationen beziehen sich auf den reinen Wirkstoff mit festgestellter Spezifikation.
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Spalte 1 Spalte 2 Spalte 3
Datenanforderungen: samtliche Daten besondere Bestimmungen fiir
sind Bestandteile Abweichungen von
des Kerndaten- Standarddatenanforderungen,
satzes (KDS), fiir die Wirbeltierversuche
sofern nicht als erforderlich sein kénnen
Zusatzdaten (ZDS)
gekennzeichnet
3.6.  Absorptionsspektren (UV/sichtbar, IR, NMR)
und ein Massenspektrum, ggf. molarer
Extinktionskoeffizient bei relevanten
Wellenlingen'
3.7.  Dampfdruck’
3.7.1. Fir Feststoffe und Fliissigkeiten ist, sofern
berechenbar, stets die Henry-Konstante
anzugeben
3.8.  Oberflichenspannung’
3.9.  Wasserloslichkeit'
3.10. Verteilungskoeffizient (n-Oktanol/Wasser)
und seine Abhingigkeit vom pH-Wert'
3.11. Thermische Stabilitit, Identitit der
Abbauprodukte’
3.12. Reaktionsfdhigkeit gegeniiber dem
Behiltermaterial
3.13. Dissoziationskonstante ZDS
3.14.  Granulometrie
3.15. Viskositit ZDS
3.16. Loslichkeit in organischen Losungsmitteln ZDS
einschlieBlich des Temperatureinflusses auf
die Loslichkeit'
3.17. Stabilitdt in den in Biozidprodukten ZDS
verwendeten organischen Losungsmitteln und
Identitit relevanter Abbauprodukte®
: Diese Informationen beziehen sich auf den reinen Wirkstoff mit festgestellter Spezifikation.

Diese Daten miissen fiir den reinen Wirkstoff mit festgestellter Spezifikation oder, sofern
hiervon unterschiedlich, fiir den industriell hergestellten Wirkstoff vorgelegt werden.
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Spalte 1 Spalte 2 Spalte 3

Datenanforderungen: samtliche Daten besondere Bestimmungen fiir
sind Bestandteile Abweichungen von
des Kerndaten- Standarddatenanforderungen,
satzes (KDS), fiir die Wirbeltierversuche
sofern nicht als erforderlich sein kénnen
Zusatzdaten (ZDS)
gekennzeichnet

4. PHYSIKALISCHE GEFAHREN UND

ENTSPRECHENDE CHARAKTERISTIKA

4.1.  Explosive Stoffe

4.2.  Entziindbare Gase

4.3.  Entziindbare Aerosole

4.4. Ogxidierende Gase

4.5.  Gase unter Druck

4.6.  Entziindbare Fliissigkeiten

4.7.  Entziindbare Feststoffe

4.8.  Selbstzersetzliche Stoffe und Gemische

4.9.  Pyrophore Fliissigkeiten

4.10. Pyrophore Feststoffe

4.11. Selbsterhitzungsfiahige Stoffe und Gemische

4.12. Stoffe und Gemische, die in Beriihrung mit

Wasser entziindbare Gase entwickeln

4.13. Ogxidierende Fliissigkeiten

4.14. Oxidierende Feststoffe

4.15. Organische Peroxide

4.16. Korrosiv gegeniiber Metallen

4.17. Zusétzliche physikalische Gefahrenindikatoren

5032/2/11 REV 2 KB/jl/bba 11
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Spalte 1
Datenanforderungen:

Spalte 2

samtliche Daten
sind Bestandteile
des Kerndaten-
satzes (KDS),
sofern nicht als
Zusatzdaten (ZDS)
gekennzeichnet

Spalte 3

besondere Bestimmungen fiir
Abweichungen von
Standarddatenanforderungen,
fiir die Wirbeltierversuche
erforderlich sein kénnen

4.17.1.

Selbstentziindungstemperatur (Fliissigkeiten
und Gase)

4.17.2.

Relative Selbstentziindungstemperatur fiir
Feststoffe

4.17.3.

Staubexplosionsgefahr

5.

NACHWEIS- UND
BESTIMMUNGSMETHODEN

5.1.

Analysemethoden einschlieBlich
Validierungsparametern zur Bestimmung des
industriell hergestellten Wirkstoffs und
gegebenenfalls der relevanten Reststoffe,
Isomere und Verunreinigungen des Wirkstoffs
sowie der relevanten Zusatzstoffe (z. B.
Stabilisatoren).

Fiir nicht relevante Verunreinigungen gilt dies
nur bei einer Konzentration von > 1g/kg.

5.2.

Analysemethoden fiir Uberwachungszwecke
einschlieBlich der Wiederfindungsrate und der
Mengenbestimmungs- und Nachweisgrenze
des Wirkstoffs und seiner Riickstinde, sofern
relevant, in oder auf folgenden Medien:

5.2.1.

im Boden

5.2.2.

in der Luft
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Spalte 1
Datenanforderungen:

Spalte 2

samtliche Daten
sind Bestandteile
des Kerndaten-
satzes (KDS),
sofern nicht als
Zusatzdaten (ZDS)
gekennzeichnet

Spalte 3

besondere Bestimmungen fiir
Abweichungen von
Standarddatenanforderungen,
fiir die Wirbeltierversuche
erforderlich sein kénnen

5.2.3.

in Wasser (Oberfldachen-, Trinkwasser etc.)
und Sediment

5.24.

in Korperfliissigkeiten und Gewebe von
Menschen und Tieren

5.3.

Analysemethoden fiir Uberwachungszwecke
einschlieBlich der Wiederfindungsrate und der
Mengenbestimmungs- und Nachweisgrenze
des Wirkstoffs und seiner Riickstdnde, sofern
relevant, in oder auf Lebensmitteln
pflanzlichen und tierischen Ursprungs oder
Futtermitteln und anderen Erzeugnissen (nicht
erforderlich, wenn weder der Wirkstoff noch
mit diesem behandelte Waren mit zur
Lebensmittelerzeugung genutzten Tieren, mit
Lebensmitteln pflanzlichen und tierischen
Ursprungs oder mit Futtermitteln in Kontakt
kommen)

ZDS

WIRKSAMKEIT GEGEN
ZIELORGANISMEN

6.1.

Zweckbestimmung des Biozid-Produkts, z.B.
Fungizid, Rodentizid, Insektizid, Bakterizid,
und Art der Bekdmpfung (z.B. Anlockung,
Toétung, Hemmung)

6.2.

Reprisentative zu bekdmpfende Organismen
und zu schiitzende Erzeugnisse, Organismen
oder Gegenstinde
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Spalte 1
Datenanforderungen:

Spalte 2

samtliche Daten
sind Bestandteile
des Kerndaten-
satzes (KDS),
sofern nicht als
Zusatzdaten (ZDS)
gekennzeichnet

Spalte 3

besondere Bestimmungen fiir
Abweichungen von
Standarddatenanforderungen,
fiir die Wirbeltierversuche
erforderlich sein kénnen

6.3.

Wirkungen auf reprisentative Zielorganismen

6.4.

Voraussichtliche Konzentration, in welcher
der Wirkstoff in Produkten und gegebenenfalls
in behandelten Waren verwendet wird

6.5.

Wirkungsweise (einschlieBlich Dauer bis zum
Eintritt der Wirkung)

6.6.

Wirksamkeitsangaben im Hinblick auf die
Einhaltung dieser Bedingungen fiir
Biozidprodukte und, falls Kennzeichnungs-
bedingungen bestehen, fiir behandelte Waren,
einschlieBlich aller verfiigbaren
Standardprotokolle und durchgefiihrten
Labortests bzw. Feldversuche, ggf.
einschlieBlich Leistungsstandards

6.7.

Alle bekannten Einschrinkungen der
Wirksamkeit

6.7.1.

Informationen iiber Auftreten oder mdgliches
Auftreten einer Resistenzentwicklung sowie
GegenmalBnahmen

6.7.2.

Beobachtungen zu unerwiinschten oder
unbeabsichtigten Nebenwirkungen, z. B. auf
Nutzorganismen oder andere Nichtziel-
organismen
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Spalte 1
Datenanforderungen:

Spalte 2

samtliche Daten
sind Bestandteile
des Kerndaten-
satzes (KDS),
sofern nicht als
Zusatzdaten (ZDS)
gekennzeichnet

Spalte 3

besondere Bestimmungen fiir
Abweichungen von
Standarddatenanforderungen,
fiir die Wirbeltierversuche
erforderlich sein kénnen

BEABSICHTIGTE VERWENDUNGS-
ZWECKE UND EXPOSITION

7.1.

Vorgesehene Anwendungsbereiche fiir
Biozidprodukte und gegebenenfalls fiir
behandelte Waren

7.2.

Produktart(en)

7.3.

Detaillierte Beschreibung der vorgesehenen
Verwendungsmuster, einschlieBlich bei
behandelten Waren

7.4.

Anwenderkategorie, z.B. industriell,
geschultes Fachpersonal, gewerbliche
Verwender, Verbraucher (nichtgewerbliche
Verwender)

7.5.

Menge, die voraussichtlich pro Jahr in
Verkehr gebracht werden soll

7.6.

Angaben zur Exposition in Ubereinstimmung
mit Anhang VI der Verordnung XXXX/20YY

7.6.1. Angaben zur Exposition von Menschen im

Zusammenhang mit der beabsichtigten
Verwendung und der Entsorgung des
Wirkstoffs

7.6.2. Angaben zur Umweltexposition im

Zusammenhang mit der beabsichtigten
Verwendung und der Entsorgung des
Wirkstoffs
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Spalte 1
Datenanforderungen:

Spalte 2

samtliche Daten
sind Bestandteile
des Kerndaten-
satzes (KDS),
sofern nicht als
Zusatzdaten (ZDS)
gekennzeichnet

Spalte 3

besondere Bestimmungen fiir
Abweichungen von
Standarddatenanforderungen,
fiir die Wirbeltierversuche
erforderlich sein kénnen

7.6.3. Angaben zur Exposition von zur

Lebensmittelerzeugung genutzten Tieren
sowie Lebens- und Futtermitteln im
Zusammenhang mit der beabsichtigten
Verwendung des Wirkstoffs

7.6.4. Angaben zur Exposition gegeniiber

behandelten Waren, einschlie8lich Angaben
zur Auslaugung (entweder Laborstudien oder
Musterdaten)

TOXIKOLOGISCHES
WIRKUNGSSPEKTRUM IM HINBLICK
AUF MENSCH UND TIER
EINSCHLIESSLICH METABOLISMUS

8.1

Reizung oder Veritzung der Haut

Die Bewertung dieses Endpunkts ist gemal
der sequenziellen Priifstrategie auf
Hautreizungen und -verdtzungen in der Anlage
zu Priifmethode B.4 "Akute Toxizitét:
Hautreizung/-veriatzung" (Anhang, Teil B.4,
der Verordnung (EG) Nr. 440/2008)
vorzunehmen.
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Spalte 1 Spalte 2 Spalte 3
Datenanforderungen: samtliche Daten besondere Bestimmungen fiir
sind Bestandteile Abweichungen von
des Kerndaten- Standarddatenanforderungen,
satzes (KDS), fiir die Wirbeltierversuche
sofern nicht als erforderlich sein kénnen
Zusatzdaten (ZDS)
gekennzeichnet
8.2.  Augenreizung
Die Bewertung dieses Endpunkts ist gemaf
der sequenziellen Priifstrategie auf
Augenreizung und -verédtzung in der Anlage zu
Priifmethode B.5 "Akute Toxizitét:
Augenreizung/ -verdtzung" (Anhang, Teil B.5,
der Verordnung (EG) Nr. 440/2008)
vorzunehmen.
8.3.  Hautsensibilisierung Auf Schritt 2 kann verzichtet
Die Bewertung dieses Endpunkts ist in zwei werden,
aufeinander folgenden Schritten vorzunehmen: - wenn die vorliegenden
1.  Auswertung der vorliegenden Ergebnisse Informationen darauf
von Untersuchungen an Menschen und hinweisen, dass der Stoff
Tieren und von anderen Daten als hautsensibilisierend
2. In-vivo-Priifung oder dtzend einzustufen
Der lokale Test an Lymphknoten von ist, oder
Mausen (LLNA) ist, ggf. auch in seiner - wenn der Stoff eine
reduzierten Form, das bevorzugte starke Séure (pH < 2,0)
Verfahren fiir die In-vivo-Priifung. Die oder eine starke Base
Anwendung eines anderen (pH> 11,5) ist
Hautsensibilisierungstests ist zu
begriinden.
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Spalte 1
Datenanforderungen:

Spalte 2

samtliche Daten
sind Bestandteile
des Kerndaten-
satzes (KDS),
sofern nicht als
Zusatzdaten (ZDS)
gekennzeichnet

Spalte 3

besondere Bestimmungen fiir
Abweichungen von
Standarddatenanforderungen,
fiir die Wirbeltierversuche
erforderlich sein kénnen

8.4.

Sensibilisierung der Atemwege

ZDS

8.5.

Mutagenitit
Die Bewertung dieses Endpunkts ist in zwei

aufeinander folgenden Schritten vorzunehmen:

Auswertung der vorliegenden Ergebnisse
von In-vivo-Untersuchungen der
Genotoxizitét

vorgeschrieben sind ein In-vitro-
Genmutationstest an Bakterien, ein In-
vitro-Zytogenititstest an Sdugetierzellen
und ein In-vitro-Genmutationstest an
Saugetierzellen

bei positivem Ergebnis einer der In-vitro-
Studien zur Genotoxizitit sind geeignete
In-vivo-Studien zur Genotoxizitét in
Erwégung zu ziehen

8.5.1.

In-vitro-Genmutationsstudie an Bakterien

8.5.2.

In-vitro-Zytogenitétsstudie an Séugerzellen

8.5.3.

In-vitro-Genmutationsstudie an
Sdugetierzellen
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Spalte 1 Spalte 2 Spalte 3
Datenanforderungen: samtliche Daten besondere Bestimmungen fiir
sind Bestandteile Abweichungen von
des Kerndaten- Standarddatenanforderungen,
satzes (KDS), fiir die Wirbeltierversuche
sofern nicht als erforderlich sein kénnen
Zusatzdaten (ZDS)
gekennzeichnet
8.6.  In-vivo-Genotoxizititsstudie ZDS Generell keine Priifung(en)
Die Bewertung dieses Endpunkts ist in zwei erforderlich,
aufeinanderfolgenden Schritten vorzunehmen: - wenn die Ergebnisse der
- Ist eine der In-vitro-Genotoxizitétsstudien drei In-vitro-Tests
positiv und liegen noch keine Ergebnisse negativ sind und sich bei
einer In-vivo-Studie vor, so hat der Sdugetieren keine
Antragsteller eine geeignete In-vivo- bedenklichen Metaboliten
Genotoxizitédtsstudie an somatischen Zellen gebildet haben oder
vorzuschlagen/durchzufiihren. - wenn im Rahmen einer
- Féllt einer der In-vitro-Genmutationstests Studie mit wiederholter
positiv aus, so ist ein In-vivo-Test zur Verabreichung validierte
Priifung auf eine unplanméfige DNS- Daten aus einem In-vivo-
Synthese durchzufiihren. Mikrokerntest generiert
- Je nach Ergebnissen, Qualitit und Relevanz werden und dieser der
aller vorliegenden Daten kann ein zweiter geeignete Test zur
In-vivo-Test an somatischen Zellen Erfiillung dieser
erforderlich sein. Datenanforderung ist
- wenn der Stoff als
karzinogen (Kategorie 1A
oder 1B) oder mutagen
(Kategorie 1A, 1B oder
2) bekannt ist.
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Spalte 1
Datenanforderungen:

Spalte 2

samtliche Daten
sind Bestandteile
des Kerndaten-
satzes (KDS),
sofern nicht als
Zusatzdaten (ZDS)
gekennzeichnet

Spalte 3

besondere Bestimmungen fiir
Abweichungen von
Standarddatenanforderungen,
fiir die Wirbeltierversuche
erforderlich sein kénnen

Liegen positive Ergebnisse einer In-vivo-
Studie an somatischen Zellen vor, so ist auf
der Grundlage aller verfiigbaren Daten,
einschlieBlich toxikokinetischer Anhaltspunkte
dafiir, dass der Stoff das getestete Organ
erreicht hat, eine mogliche Keimzell-
mutagenitit in Betracht zu ziehen. Falls keine
eindeutigen Schlussfolgerungen hinsichtlich
der Keimzellmutagenitdt gezogen werden
konnen, sind zusdtzliche Untersuchungen in
Betracht zu ziehen.

8.7.

Akute Toxizitét

Zusétzlich zur oralen Verabreichung (8.7.1)

sind bei anderen Stoffen als Gasen die in den

Nummern 8.7.2 und 8.7.3 genannten Angaben

fiir mindestens einen anderen

Verabreichungsweg zu machen.

- Die Wahl des zweiten Verabreichungswegs
richtet sich nach der Art des Stoffs und
dem wahrscheinlichen Expositionsweg
beim Menschen.

- Gase und fliichtige Fliissigkeiten sollten
durch Inhalation verabreicht werden.

Generell keine Priifung(en)

erforderlich,

- wenn der Stoff als
hautitzend eingestuft ist.
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Spalte 1 Spalte 2 Spalte 3
Datenanforderungen: samtliche Daten besondere Bestimmungen fiir
sind Bestandteile Abweichungen von
des Kerndaten- Standarddatenanforderungen,
satzes (KDS), fiir die Wirbeltierversuche
sofern nicht als erforderlich sein kénnen
Zusatzdaten (ZDS)
gekennzeichnet
- @Gibt es nur den oralen Expositionsweg, so
sind Angaben nur fiir diesen erforderlich.
Ist entweder nur der dermale oder der
Inhalationsweg der einzige Expositionsweg
fiir Menschen, so kann ein oraler Test in
Betracht gezogen werden.
- Unter bestimmten Umstdnden konnen alle
Verabreichungswege fiir erforderlich
gehalten werden.

8.7.1. Orale Verabreichung Keine Priifung erforderlich,
Zur Bestimmung dieses Endpunkts sollte - wenn es sich um ein Gas
vorzugsweise die Methode der akuten oder einen leicht-
toxischen Klasse angewandt werden. fliichtigen Stoff handelt.
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Spalte 1

Datenanforderungen:

Spalte 2

samtliche Daten
sind Bestandteile
des Kerndaten-
satzes (KDS),
sofern nicht als
Zusatzdaten (ZDS)
gekennzeichnet

Spalte 3

besondere Bestimmungen fiir
Abweichungen von
Standarddatenanforderungen,
fiir die Wirbeltierversuche
erforderlich sein kénnen

8.7.2. Verabreichung durch Inhalation
Die Verabreichung durch Inhalation ist
angebracht, wenn eine Exposition des
Menschen auf diesem Weg wahrscheinlich ist;
zu berticksichtigen sind folgende Aspekte:

der Dampfdruck des Stoffs (ein fliichtiger
Stoft) hat bei 20° C einen Dampfdruck > 1
x 107 Pa und/oder

der Wirkstoff ist ein Pulver, das einen
signifikanten Anteil (z.B. 1 Gewichts-%)
von Partikeln mit einem MMAD < 50
Mikrometer enthélt, oder

der Wirkstoff ist in Produkten enthalten,
die pulverférmig sind oder in einer Weise
angewandt werden, die zu einer Exposition
gegeniiber Aerosolen, Partikeln oder
Tropfchen einer inhalierbaren Grof3e fiihrt
(MMAD < 50 Mikrometer).

Zur Bestimmung dieses Endpunkts sollte
vorzugsweise die Methode der akuten
toxischen Klasse angewandt werden.
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Spalte 1
Datenanforderungen:

Spalte 2

samtliche Daten
sind Bestandteile
des Kerndaten-
satzes (KDS),
sofern nicht als
Zusatzdaten (ZDS)
gekennzeichnet

Spalte 3

besondere Bestimmungen fiir
Abweichungen von
Standarddatenanforderungen,
fiir die Wirbeltierversuche
erforderlich sein kénnen

8.7.3. Dermale Verabreichung

Die dermale Verabreichung ist angebracht,

- wenn eine Inhalation unwahrscheinlich ist
oder

- wenn bei der Herstellung und/oder
Verwendung des Stoffs Hautkontakt zu
erwarten ist oder

- wenn der Stoff aufgrund seiner
physikalisch-chemischen und
toxikologischen Eigenschaften potenziell
zu einem erheblichen Teil dermal resorbiert
wird.

8.8.

Toxikokinetik- und Metabolismus-
untersuchungen an Sdugetieren

Die Toxikokinetik- und
Metabolismusuntersuchungen sollen
Basisdaten zu Absorptionsrate und -umfang,
Verteilung im Gewebe und entsprechendem
Stoffwechselpfad einschlief8lich des
Metabolisierungsgrads, der
Ausscheidungswege und -raten und der
relevanten Metaboliten liefern.
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Spalte 1 Spalte 2 Spalte 3
Datenanforderungen: samtliche Daten besondere Bestimmungen fiir
sind Bestandteile Abweichungen von
des Kerndaten- Standarddatenanforderungen,
satzes (KDS), fiir die Wirbeltierversuche
sofern nicht als erforderlich sein kénnen
Zusatzdaten (ZDS)
gekennzeichnet
8.8.1. Weitere Toxikokinetik- und ZDS
Metabolismusuntersuchungen an Siugetieren
Je nach Ergebnis der an Ratten durchgefiihrten
Toxikokinetik- und
Metabolismusuntersuchungen kénnen
zusitzliche Studien erforderlich sein. Dies gilt
in folgenden Fillen:
- Es gibt Hinweise darauf, dass der
Metabolismus in der Ratte fiir die
Exposition von Menschen nicht relevant
ist;
- eine Wegextrapolation (oral zu
dermal/Inhalation) ist nicht moglich;
- wenn Angaben iiber die Aufnahme durch
die Haut fiir zweckméBig erachtet werden,
ist die Bewertung dieses Endpunkts mittels
eines mehrstufigen Konzepts zur
Bewertung der dermalen Absorption
vorzunehmen.
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Spalte 1 Spalte 2 Spalte 3
Datenanforderungen: samtliche Daten besondere Bestimmungen fiir
sind Bestandteile Abweichungen von
des Kerndaten- Standarddatenanforderungen,
satzes (KDS), fiir die Wirbeltierversuche
sofern nicht als erforderlich sein kénnen
Zusatzdaten (ZDS)
gekennzeichnet
8.9.  Toxizitét bei wiederholter Applikation Die Priifung der Toxizitét bei
Generell ist nur ein Verabreichungsweg, wiederholter Applikation (28
vorzugsweise die orale Verabreichung, oder 90 Tage) kann entfallen,
erforderlich. In einigen Féllen kann es jedoch - wenn der Stoff sofort
notwendig sein, mehr als einen zerfallt, tiber die
Expositionsweg zu bewerten. Zerfallsprodukte
Zur Beurteilung der Sicherheit der ausreichende Daten
Verbraucher bei Wirkstoffen, die in Lebens- hinsichtlich der
oder Futtermitteln Verwendung finden systemischen und lokalen
konnten, sind Toxizitdtsstudien mit oraler Wirkungen vorliegen und
Verabreichung durchzufiihren. keine synergistischen
Die Testdurchfithrung mit dermaler Wirkungen zu erwarten
Verabreichung ist in Betracht zu ziehen, sind oder
- wenn bei der Herstellung und/oder - wenn eine relevante
Verwendung des Stoffes Hautkontakt zu Exposition von Menschen
erwarten ist und gemill Anhang IV
- wenn eine Inhalation unwahrscheinlich ist Abschnitt 3
und ausgeschlossen werden
- wenn eine der folgenden Bedingungen kann.
erfiillt ist:
i) Bei dermaler Verabreichung wird
akute Toxizitdt bei niedrigeren
Dosen beobachtet als bei oraler
Verabreichung oder
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Spalte 1

Datenanforderungen:

Spalte 2

samtliche Daten
sind Bestandteile
des Kerndaten-
satzes (KDS),
sofern nicht als
Zusatzdaten (ZDS)
gekennzeichnet

Spalte 3

besondere Bestimmungen fiir
Abweichungen von
Standarddatenanforderungen,
fiir die Wirbeltierversuche
erforderlich sein kénnen

(i1) Informationen oder Testdaten

zeigen, dass die dermale
Absorption der oralen vergleichbar
oder hoher ist, oder

(i11) bei strukturell verwandten Stoffen

wurde eine dermale Toxizitét
festgestellt und diese wird
beispielsweise in niedrigeren
Konzentrationen als bei
Untersuchung der oralen Toxizitét
beobachtet oder die dermale
Absorption ist der oralen
Absorption vergleichbar oder
hoher.

Die Testdurchfiihrung mit Verabreichung

durch Inhalation ist in Betracht zu ziehen,

- wenn eine Exposition von Menschen durch
Inhalation unter Beriicksichtigung des
Dampfdrucks des Stoffs (fliichtige Stoffe
und Gase haben bei 20° C einen
Dampfdruck > 1 x 107 Pa) wahrscheinlich
ist und/oder

- wenn eine Exposition gegeniiber
Aerosolen, Partikeln oder Tropfchen einer
inhalierbaren Grofie (MMAD < 50
Mikrometer) moglich ist.
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Spalte 1
Datenanforderungen:

Spalte 2

samtliche Daten
sind Bestandteile
des Kerndaten-
satzes (KDS),
sofern nicht als
Zusatzdaten (ZDS)
gekennzeichnet

Spalte 3

besondere Bestimmungen fiir
Abweichungen von
Standarddatenanforderungen,
fiir die Wirbeltierversuche
erforderlich sein kénnen

8.9.1. Priifung der Kurzzeittoxizitdt bei wiederholter
Applikation (28 Tage) (bevorzugte Tierart

Ratte)

Die Priifung der
Kurzzeittoxizitit (28 Tage)
ist nicht erforderlich,
1) wenn eine
aussagekraftige Priifung
der subchronischen
(90 Tage) Toxizitit
vorliegt und fiir diese
Priifungen die jeweils
geeignetsten Tierarten,
Dosierungen,
Losungsmittel und
Verabreichungswege
gewdhlt wurden;
wenn wegen der
Haufigkeit und Dauer der
Exposition von Menschen
eine Priifung tiber einen
langeren Zeitraum
angebracht erscheint und
eine der folgenden
Bedingungen erfiillt ist:
- Vorliegende
andere Daten
deuten auf eine
gefdhrliche
Eigenschaft des
Stoffes hin, die
bei Priifung der
Kurzzeittoxizitit
nicht erkennbar
ist, oder
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Spalte 1 Spalte 2 Spalte 3

Datenanforderungen: samtliche Daten besondere Bestimmungen fiir
sind Bestandteile Abweichungen von
des Kerndaten- Standarddatenanforderungen,
satzes (KDS), fiir die Wirbeltierversuche
sofern nicht als erforderlich sein kénnen
Zusatzdaten (ZDS)
gekennzeichnet

- in geeigneten
toxikokinetischen
Studien wurde
festgestellt, dass
der Stoff oder
seine Metaboliten
sich in
bestimmten
Geweben oder
Organen
anreichern, was
bei Priifung der
Kurzzeittoxizitat
moglicherweise
unerkannt bleibt,
bei ldngerer
Exposition aber
zu Schidigungen
fiihren kann.
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Spalte 1
Datenanforderungen:

Spalte 2

samtliche Daten
sind Bestandteile
des Kerndaten-
satzes (KDS),
sofern nicht als
Zusatzdaten (ZDS)
gekennzeichnet

Spalte 3

besondere Bestimmungen fiir
Abweichungen von
Standarddatenanforderungen,
fiir die Wirbeltierversuche
erforderlich sein kénnen

8.9.2. Priifung der subchronischen Toxizitét bei
wiederholter Applikation (90 Tage)
(bevorzugte Tierart Ratte)

Die Priifung der
subchronischen Toxizitét
(90 Tage) kann entfallen,

wenn aussagekréftige
Ergebnisse einer Priifung
der Kurzzeittoxizitit (28
Tage) eine stark toxische
Wirkung des Stoffes
belegen, die den Kriterien
fiir die Einstufung in die
Gefahrenklassen H372
und H373 (Verordnung
(EG) Nr. 1272/2008)
entspricht, und wenn fiir
denselben Expositions-
weg unter Anwendung
eines geeigneten
Unsicherheitsfaktors der
beobachtete NOAEL-28
Tage auf den NOAEL-90
Tage extrapoliert werden
kann und

wenn eine
aussagekriftige Studie
iiber die chronische
Toxizitdt vorliegt und
diese an einer geeigneten
Tierart und mit einem
geeigneten
Verabreichungsweg
durchgefiihrt wurde oder
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Spalte 1
Datenanforderungen:

Spalte 2

samtliche Daten
sind Bestandteile
des Kerndaten-
satzes (KDS),
sofern nicht als
Zusatzdaten (ZDS)
gekennzeichnet

Spalte 3

besondere Bestimmungen fiir
Abweichungen von
Standarddatenanforderungen,
fiir die Wirbeltierversuche
erforderlich sein kénnen

wenn der Stoff
reaktionsunfahig,
unloslich, nicht
bioakkumulierbar und
nicht inhalierbar ist und
es keine Anzeichen einer
Absorption gibt und ein
28-Tage-Limit-Test keine
Toxizitit erkennen lisst,
insbesondere, wenn es
dariiber hinaus nur in
geringem Mafe zur
Exposition von Menschen
kommt.

8.9.3. Langzeittoxizitét bei wiederholter Applikation
(= 12 Monate)

Die Priifung der
Langzeittoxizitét ((> 12
Monate) ist nicht
erforderlich,

wenn eine langfristige
Exposition
auszuschlieen ist und in
der 90-Tage-Studie bei
der Hochstdosis keine
Wirkungen beobachtet
wurden oder

wenn eine kombinierte
Langzeitpriifung mit
wiederholter
Applikation/Karzinogenit
atspriifung (Nr. 8.11.1)
durchgefiihrt wird.
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Spalte 1 Spalte 2 Spalte 3
Datenanforderungen: samtliche Daten besondere Bestimmungen fiir
sind Bestandteile Abweichungen von
des Kerndaten- Standarddatenanforderungen,
satzes (KDS), fiir die Wirbeltierversuche
sofern nicht als erforderlich sein kénnen
Zusatzdaten (ZDS)
gekennzeichnet
8.9.4. Weitere Priifungen mit wiederholter ZDS
Applikation
In folgenden Fallen sind weitere Priifungen
mit wiederholter Applikation einschlieSlich
der Untersuchung an einer zweiten Art (Nicht-
Nagetier), Priifungen tiber einen ldngeren
Zeitraum oder liber einen anderen
Verabreichungsweg durchzufiihren:
- Es werden keine anderen Informationen zur
Toxizitit fiir eine zweite Tierart (Nicht-
Nagetier) geliefert oder
- in der 28- oder 90-Tage-Priifung konnte
keine Dosis bestimmt werden, bei der keine
schidliche Wirkung erkennbar ist
(NOAEL-Wert); dies gilt nicht fiir den Fall,
dass bei der Hochstdosis keine Wirkungen
beobachtet wurden, oder
- bei Stoffen mit positiven strukturellen
Alarmsignalen bei Wirkungen, fiir die die
Ratte oder Maus ein ungeeignetes oder
unempfangliches Versuchstier darstellt,
oder
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Spalte 1 Spalte 2 Spalte 3
Datenanforderungen: samtliche Daten besondere Bestimmungen fiir
sind Bestandteile Abweichungen von
des Kerndaten- Standarddatenanforderungen,
satzes (KDS), fiir die Wirbeltierversuche
sofern nicht als erforderlich sein kénnen
Zusatzdaten (ZDS)
gekennzeichnet
- wenn die toxische Wirkung in besonderem
Malle Anlass zu Besorgnis gibt (z. B.
wegen ernsthafter/schwerwiegender
Wirkungen) oder
- wenn es Hinweise auf toxische Wirkungen
gibt, die vorhandenen Daten aber fiir eine
toxikologische Charakterisierung und/oder
Risikobeschreibung nicht ausreichen. In
diesem Fall kdnnen spezifische
toxikologische Priifungen sinnvoller sein,
die Aufschluss iiber diese Wirkungen (z. B.
Immuntoxizitit, Neurotoxizitdt, hormonelle
Aktivitit) geben, oder
- wenn Bedenken hinsichtlich lokaler
Wirkungen bestehen, fiir die keine Risiko-
beschreibung durch Wegextrapolation
vorgenommen werden kann, oder
- wenn die Exposition in besonderem Malle
Anlass zu Besorgnis gibt (z.B.
Verwendung in Biozid-Produkten, die zu
Expositionshohen fiihren, die den
toxikologisch relevanten Dosisstufen
nahekommen) oder
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Spalte 1 Spalte 2 Spalte 3
Datenanforderungen: samtliche Daten besondere Bestimmungen fiir
sind Bestandteile Abweichungen von
des Kerndaten- Standarddatenanforderungen,
satzes (KDS), fiir die Wirbeltierversuche
sofern nicht als erforderlich sein kénnen
Zusatzdaten (ZDS)
gekennzeichnet
- wenn bei strukturell verwandten Stoffen
Wirkungen beobachtet wurden, die in der
28- oder 90-Tage-Priifung des Stoffs nicht
festgestellt wurden, oder
- wenn der fiir die erste Priifung mit
wiederholter Applikation gewéhlte
Verabreichungsweg dem erwarteten
Expositionsweg beim Menschen nicht
entsprach und eine Extrapolation von
einem Expositionsweg auf einen anderen
nicht moglich ist.

8.10. Reproduktionstoxizitit Keine Priifung erforderlich,
Zur Beurteilung der Sicherheit der - wenn der Stoff als
Verbraucher bei Wirkstoffen, die in Lebens- gentoxisches Karzinogen
oder Futtermitteln Verwendung finden bekannt ist und geeignete
konnten, sind Toxizitdtsstudien mit oraler Risiko-

Verabreichung durchzufiihren. begrenzungsmafinahmen
getroffen worden sind,
einschlieBlich MaB-
nahmen im Zusammen-
hang mit der
Reproduktionstoxizitit,
oder

- wenn der Stoff als
keimzellmutagen bekannt
ist und geeignete Risiko-
begrenzungsmafinahmen
getroffen worden sind,
einschlieBlich MaB-
nahmen im
Zusammenhang mit der
Reproduktionstoxizitit,
oder
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Spalte 1
Datenanforderungen:

Spalte 2

samtliche Daten
sind Bestandteile
des Kerndaten-
satzes (KDS),
sofern nicht als
Zusatzdaten (ZDS)
gekennzeichnet

Spalte 3

besondere Bestimmungen fiir
Abweichungen von
Standarddatenanforderungen,
fiir die Wirbeltierversuche
erforderlich sein kénnen

- wenn der Stoff geringe
toxische Aktivitét besitzt
(kein Hinweis auf
Toxizitdt in den
vorliegenden Priif-
ergebnissen, sofern der
Datensatz umfassend und
aussagekriftig genug ist),
anhand toxikokinetischer
Daten belegt werden
kann, dass es auf den
maBgeblichen
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 Gallenfliissigkeit und
in der ausgeatmeten Luft
nicht nachweisbar sind)
und das
Verwendungsmuster
darauf schliefen lisst,
dass es zu unbedeutender
oder keiner Exposition
von Menschen kommt.
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Spalte 1
Datenanforderungen:

Spalte 2

samtliche Daten
sind Bestandteile
des Kerndaten-
satzes (KDS),
sofern nicht als
Zusatzdaten (ZDS)
gekennzeichnet

Spalte 3

besondere Bestimmungen fiir
Abweichungen von
Standarddatenanforderungen,
fiir die Wirbeltierversuche
erforderlich sein kénnen

Hat ein Stoff bekan-
ntermallen beeintrach-
tigende Wirkungen auf
die Fruchtbarkeit, so dass
die Kriterien fiir eine
Einstufung als re-
produktionstoxisch
(Kategorie 1A oder 1B:
Kann die Fruchtbarkeit
beeintrachtigen (H360F))
erfiillt sind, und reichen
die verfiigbaren Daten fiir
eine robuste
Risikobewertung aus, so
sind keine weiteren
Versuche in Bezug auf
die Fruchtbarkeit
erforderlich. Versuche
zur Entwicklungstoxizitit
sind jedoch in Betracht zu
ziehen.

Ist ein Stoff bekannter-
maflen Ursache fiir Ent-
wicklungstoxizitét, so
dass die Kriterien fiir eine
Einstufung als re-
produktionstoxisch
(Kategorie 1A oder 1B:
Kann das ungeborene
Kind schiadigen (H360D))
erfiillt sind, und reichen
die verfiigbaren Daten fiir
eine robuste
Risikobewertung aus, so
sind keine weiteren
Versuche zur
Entwicklungstoxizitit
erforderlich. Versuche zu
den Wirkungen auf die
Fruchtbarkeit sind jedoch
in Betracht zu ziehen.
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Spalte 1 Spalte 2 Spalte 3
Datenanforderungen: samtliche Daten besondere Bestimmungen fiir
sind Bestandteile Abweichungen von
des Kerndaten- Standarddatenanforderungen,
satzes (KDS), fiir die Wirbeltierversuche
sofern nicht als erforderlich sein kénnen
Zusatzdaten (ZDS)
gekennzeichnet
8.10.1. Priifung der prianatalen Entwicklungstoxizitét
(bevorzugte Tierart Kaninchen); die orale
Verabreichung ist zu bevorzugen.
Die Priifung ist zunéchst an einer Tierart
vorzunehmen. Uber die Notwendigkeit
zusitzlicher Priifungen an einer weiteren Art
(Ratte) oder von mechanistischen Studien ist
nach dem Ergebnis der ersten Priifung sowie
unter Berticksichtigung aller sonstigen
relevanten verfiigbaren Daten zu entscheiden.
8.10.2. Zweigenerationen-Priifung auf
Reproduktionstoxizitit, Ratte, bevorzugt orale
Verabreichung.
Die Anwendung eines anderen Tests zur
Reproduktionstoxizitit ist zu begriinden.
8.10.3. Weitere Priifung auf prénatale ZDS
Entwicklungstoxizitét, bevorzugte Tierart
Ratte, orale Verabreichung
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Spalte 1 Spalte 2 Spalte 3
Datenanforderungen: samtliche Daten besondere Bestimmungen fiir
sind Bestandteile Abweichungen von
des Kerndaten- Standarddatenanforderungen,
satzes (KDS), fiir die Wirbeltierversuche
sofern nicht als erforderlich sein kénnen
Zusatzdaten (ZDS)
gekennzeichnet
Karzinogenitét In folgendem Fall ist keine
Siehe Nr. 8.11.1 fiir neue Studienan- Karzinogenititspriifung
forderungen erforderlich:
- Wenn der Stoff als
Mutagen der
Kategorie 1A oder 1B
eingestuft ist, so ist
normalerweise davon
auszugehen, dass ein
gentoxischer
Mechanismus fiir die
Karzinogenitét
wahrscheinlich ist. In
diesen Féllen wird
normalerweise keine
Priifung der
Karzinogenitit verlangt.
8.11.1. Kombination Karzinogenitétspriifung und
langfristige Toxizitdtspriifung mit
wiederholter Applikation
Ratte, vorzugsweise orale Verabreichung; ein
anderer Verabreichungsweg ist zu begriinden
Zur Beurteilung der Sicherheit der
Verbraucher bei Wirkstoffen, die in Lebens-
oder Futtermitteln Verwendung finden
konnten, sind Toxizitdtsstudien mit oraler
Verabreichung durchzufiihren.
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Spalte 1
Datenanforderungen:

Spalte 2

samtliche Daten
sind Bestandteile
des Kerndaten-
satzes (KDS),
sofern nicht als
Zusatzdaten (ZDS)
gekennzeichnet

Spalte 3

besondere Bestimmungen fiir
Abweichungen von
Standarddatenanforderungen,
fiir die Wirbeltierversuche
erforderlich sein kénnen

8.11.2.

Karzinogenitétspriifung an einer weiteren Art

- Normalerweise ist eine zweite
Karzinogenitétspriifung mit der Maus als
Versuchstierart durchzufiihren.

- Zur Beurteilung der Sicherheit der
Verbraucher bei Wirkstoffen, die in
Lebens- oder Futtermitteln Verwendung
finden konnten, sind Toxizitdtsstudien mit
oraler Verabreichung durchzufiihren.

8.12.

Relevante gesundheitliche Angaben,
Bemerkungen und Behandlungen

Sind keine Daten verfiigbar, so ist dies zu
begriinden.

8.12.1.

Arztliche Uberwachung des Personals in den
Herstellungsbetrieben

8.12.2.

Unmittelbare Beobachtung, z. B. klinische
Fille, Vergiftungstille

8.12.3.

Gesundheitsaufzeichnungen sowohl aus der
Industrie als auch aus anderen verfiigbaren
Bereichen

8.12.4.

Epidemiologische Untersuchungen an der
Bevolkerung

8.12.5.

Diagnose einer Vergiftung einschlieflich
spezifischer Anzeichen der Vergiftung und
klinischer Untersuchungen
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Spalte 1
Datenanforderungen:

Spalte 2

samtliche Daten
sind Bestandteile
des Kerndaten-
satzes (KDS),
sofern nicht als
Zusatzdaten (ZDS)
gekennzeichnet

Spalte 3

besondere Bestimmungen fiir
Abweichungen von
Standarddatenanforderungen,
fiir die Wirbeltierversuche
erforderlich sein kénnen

8.12.6.

Beobachtungen von
Sensibilisierung/Allergenitét

8.12.7.

Spezifische Behandlung im Fall eines Unfalls
oder einer Vergiftung: Erste-Hilfe-
Malinahmen, Antidote und drztliche
Behandlung, soweit bekannt

8.12.8.

Prognose im Anschluss an eine Vergiftung

8.13.

Weitere Untersuchungen

Zusétzliche Daten, die je nach den
Eigenschaften und dem Verwendungszweck
des Wirkstoffs verlangt werden konnen

ZDS

8.13.1.

Phototoxizitit

ZDS

8.13.2.

Neurotoxizitét einschlieBlich

Entwicklungsneurotoxizitat

- Bevorzugte Versuchstierart ist die Ratte,
sofern nicht begriindet werden kann, dass
eine andere Tierart geeigneter ist.

- Bevorzugte Versuchstierart flir
Untersuchungen zur verzogerten
Neurotoxizitét ist das ausgewachsene
Huhn.

- Wird eine Cholinesterasechemmung
entdeckt, sollte erwogen werden, eine
Untersuchung iiber das Ansprechen auf
Reaktivatoren durchzufiihren.

ZDS
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Spalte 1
Datenanforderungen:

Spalte 2

samtliche Daten
sind Bestandteile
des Kerndaten-
satzes (KDS),
sofern nicht als
Zusatzdaten (ZDS)
gekennzeichnet

Spalte 3

besondere Bestimmungen fiir
Abweichungen von
Standarddatenanforderungen,
fiir die Wirbeltierversuche
erforderlich sein kénnen

Wenn der Wirkstoff eine organische
Phosphorverbindung ist oder Hinweise — etwa
Erkenntnisse iiber den Wirkmechanismus oder
aus Studien mit wiederholter Applikation —
vorliegen, wonach der Wirkstoff
neurotoxische oder entwicklungsneurotoxische
Eigenschaften haben kann, dann sind
zusitzliche Informationen oder spezifische
Studien erforderlich.

Zur Beurteilung der Sicherheit der
Verbraucher bei Wirkstoffen, die in Lebens-
oder Futtermitteln Verwendung finden
konnten, sind Toxizitdtsstudien mit oraler
Verabreichung durchzufiihren.

8.13.3.

Endokrine Stérungen

Zeigen die Ergebnisse von Untersuchungen (in

vitro, wiederholte Applikation oder

Reproduktionstoxizitit), dass der Wirkstoff

moglicherweise endokrinschidigende

Eigenschaften hat, dann sind zusétzliche

Informationen oder spezifische Studien

erforderlich:

- um Aufschluss iiber die
Wirkungsweise/den Wirkmechanismus zu
erhalten;

- um hinreichende Nachweise fiir
schddigende Wirkungen zu erhalten.

ZDS
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Spalte 1
Datenanforderungen:

Spalte 2

samtliche Daten
sind Bestandteile
des Kerndaten-
satzes (KDS),
sofern nicht als
Zusatzdaten (ZDS)
gekennzeichnet

Spalte 3

besondere Bestimmungen fiir
Abweichungen von
Standarddatenanforderungen,
fiir die Wirbeltierversuche
erforderlich sein kénnen

Zur Beurteilung der Sicherheit der

Verbraucher bei Wirkstoffen, die in Lebens-

oder Futtermitteln Verwendung finden
konnten, sind Toxizitdtsstudien mit oraler
Verabreichung durchzufiihren.

8.13.4. Immunotoxizitét einschlieBlich
Entwicklungsimmuntoxizitét

Zeigen die Ergebnisse von Untersuchungen
(Hautsensibilisierung, wiederholte Applikation

oder Reproduktionstoxizitit), dass der
Wirkstoff moglicherweise immuntoxische
Eigenschaften hat, dann sind zusétzliche
Informationen oder spezifische Studien
erforderlich:

- um Aufschluss iiber die

Wirkungsweise/den Wirkmechanismus zu

erhalten;
- um hinreichende Nachweise fiir
schiddigende Wirkungen zu erhalten.
Zur Beurteilung der Sicherheit der

Verbraucher bei Wirkstoffen, die in Lebens-

oder Futtermitteln Verwendung finden
konnten, sind Toxizitdtsstudien mit oraler
Verabreichung durchzufiihren.

ZDS

8.13.5. Daten zum Wirkungsmechanismus — alle
Studien, die zur Kldrung der in den
Toxizitdtsuntersuchungen festgestellten
Wirkungen erforderlich sind.

ZDS
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Spalte 1
Datenanforderungen:

Spalte 2

samtliche Daten
sind Bestandteile
des Kerndaten-
satzes (KDS),
sofern nicht als
Zusatzdaten (ZDS)
gekennzeichnet

Spalte 3

besondere Bestimmungen fiir
Abweichungen von
Standarddatenanforderungen,
fiir die Wirbeltierversuche
erforderlich sein kénnen

8.14

. Untersuchungen im Zusammenhang mit der
Exposition von Menschen gegeniiber dem
Wirkstoff

ZDS

8.15.

Toxische Wirkungen auf landwirtschaftliche
Nutztiere und Haustiere

ZDS

8.16.

Untersuchungen zu Lebens- und Futtermitteln
einschlieBlich von zur Lebensmittelerzeugung
genutzten Tieren und ihren Produkten (Milch,
Eier, Honig)

Zusétzliche Informationen zur Exposition von
Menschen gegeniiber dem in Biozid-
Produkten enthaltenen Wirkstoff

ZDS

8.16

.1. Vorgeschlagene annehmbare
Riickstandsmengen, d.h.
Riickstandshochstwerte (MRL), und

Begriindung ihrer Annehmbarkeit

ZDS

8.16

.2. Verhalten des Riickstands des Wirkstoffs, auf
behandelten oder kontaminierten Lebens- oder
Futtermitteln einschlieBlich seiner
Abbaukinetik

Ggf. sind Begriffsbestimmungen fiir
Riickstdnde anzugeben.

Wichtig ist es auch, in Toxizitdtsstudien
gefundene Riickstdnde mit Riickstinden zu
vergleichen, die sich in zur
Lebensmittelerzeugung genutzten Tieren,
thren Produkten sowie in Lebens- und

Futtermitteln finden.

ZDS
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Spalte 1
Datenanforderungen:

Spalte 2

samtliche Daten
sind Bestandteile
des Kerndaten-
satzes (KDS),
sofern nicht als
Zusatzdaten (ZDS)
gekennzeichnet

Spalte 3

besondere Bestimmungen fiir
Abweichungen von
Standarddatenanforderungen,
fiir die Wirbeltierversuche
erforderlich sein kénnen

8.16.3.

Gesamtstoftbilanz des Wirkstoffs
Ausreichende Daten iiber Riickstidnde aus
iiberwachten Versuchen an zur Lebensmittel-
erzeugung genutzten Tieren und ihren
Produkten sowie Lebens- und Futtermitteln
zum Nachweis dafiir, dass Riickstdnde, die bei
der vorgesehenen Anwendung auftreten
konnen, fiir die Gesundheit von Mensch und
Tier unbedenklich sind

ZDS

8.16.4.

Abschitzung der moglichen oder tatséchlichen
Exposition des Menschen gegeniiber dem
Wirkstoff und Riicksténden iiber die Nahrung
oder auf anderen Wegen

ZDS

8.16.5.

Erscheinen Riickstinde des Wirkstoffs fiir
einen signifikanten Zeitraum auf den
Futtermitteln oder werden nach der
Behandlung von zur Lebensmittelerzeugung
genutzten Tieren oder von deren Umfeld (z.B.
bei direkter Behandlung von Tieren oder
indirekter Behandlung von Stéllen oder
Bereichen, in denen sich Tiere authalten)
Riickstinde in Lebensmitteln tierischen
Ursprungs gefunden, so werden Fiitterungs-
und Metabolismusuntersuchungen an
Nutztieren verlangt, um die Bewertung der
Riickstdnde in Lebensmitteln tierischer
Herkunft zu ermoglichen.

ZDS
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Spalte 1
Datenanforderungen:

Spalte 2

samtliche Daten
sind Bestandteile
des Kerndaten-
satzes (KDS),
sofern nicht als
Zusatzdaten (ZDS)
gekennzeichnet

Spalte 3

besondere Bestimmungen fiir
Abweichungen von
Standarddatenanforderungen,
fiir die Wirbeltierversuche
erforderlich sein kénnen

8.16.6. Auswirkungen der industriellen Verarbeitung
und/oder der Zubereitung in den Haushalten
auf die Art und Hohe der Riickstinde des
Wirkstoffs

ZDS

8.16.7. Weitere verfiigbare Informationen, sofern
relevant
Ggf. sind Angaben zur Migration in
Lebensmittel zu machen, insbesondere bei der
Behandlung von Materialien, die mit
Lebensmitteln in Berithrung kommen.

ZDS

8.16.8. Zusammenfassung und Bewertung der nach
den Nrn. 8.16.1 bis 8.16.8 vorgelegten Daten
Es ist wichtig zu priifen, ob in Lebensmitteln
(tierischen oder pflanzlichen Ursprungs) die
gleichen Metaboliten gefunden werden wie die
in den Toxizitdtsstudien untersuchten.
Andernfalls haben die Werte zur
Risikobewertung (z.B. der ADI-Wert) keine
Aussagekraft fiir die gefundenen Riickstinde.

ZDS

8.17. Soll der Wirkstoff in Produkten zur
Bekdmpfung von Pflanzen einschlielich
Algen eingesetzt werden, werden
Untersuchungen iiber die toxischen
Wirkungen der Metaboliten aus behandelten
Pflanzen verlangt, sofern sie von denjenigen
abweichen, die bei Untersuchungen am Tier
ermittelt wurden.

ZDS
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Spalte 1 Spalte 2 Spalte 3
Datenanforderungen: samtliche Daten besondere Bestimmungen fiir
sind Bestandteile Abweichungen von
des Kerndaten- Standarddatenanforderungen,
satzes (KDS), fiir die Wirbeltierversuche
sofern nicht als erforderlich sein kénnen
Zusatzdaten (ZDS)
gekennzeichnet
8.18. Zusammenfassung zur Toxikologie bei
Sdugetieren
Gesamtbewertung und Schlussfolgerung unter
Berticksichtigung aller toxikologischen Daten
und jeglicher sonstiger Angaben iiber die
Wirkstoffe einschlieBlich des NOAEL-Wertes.
9. OKOTOXIKOLOGISCHE
UNTERSUCHUNGEN
9.1 Toxizitit gegeniiber Wasserorganismen
9.1.1. Priifung der Kurzzeittoxizitit flir Fische Keine Priifung erforderlich,
Sind Daten zur Kurzzeittoxizitét fiir Fische - wenn eine validierte
erforderlich, so ist der Schwellenwert-Ansatz Priifung der aquatischen
(mehrstufiges Verfahren) anzuwenden. Langzeittoxizitit bei
Fischen vorliegt.
9.1.2. Priifung der Kurzzeittoxizitit fiir wirbellose
Wassertiere
9.1.2.1.Daphnia magna
9.1.2.2.Andere Arten ZDS
9.1.3. Hemmung des Algenwachstums
9.1.3.1. Auswirkungen auf die Wachstumsrate von
Griinalgen
9.1.3.2. Auswirkungen auf die Wachstumsrate von
Blaualgen oder Kieselalgen
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Spalte 1 Spalte 2 Spalte 3
Datenanforderungen: samtliche Daten besondere Bestimmungen fiir
sind Bestandteile Abweichungen von
des Kerndaten- Standarddatenanforderungen,
satzes (KDS), fiir die Wirbeltierversuche
sofern nicht als erforderlich sein kénnen
Zusatzdaten (ZDS)
gekennzeichnet
9.1.4. Biokonzentration Ggf. keine experimentelle
9.1.4.1. Schétzmethoden Bestimmung erforderlich,
9.1.4.2. Experimentelle Bestimmung wenn
- anhand der physikalisch-
chemischen
Eigenschaften (z.B. log
Kow < 3) oder
anderweitig
nachgewiesen werden
kann, dass der Stoff ein
niedriges
Biokonzentrationspotenzi
al hat
9.1.5. Hemmung der mikrobiellen Aktivitat
Die Priifung kann durch eine Priifung 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.
9.1.6. Weitere Priifungen der Toxizitt fiir ZDS
Wasserorganismen
Falls die Ergebnisse der 6kotoxikologischen
Untersuchungen, von Untersuchungen iiber
den Verbleib und das Verhalten in der Umwelt
und/oder den (die) Verwendungszweck(e) des
Wirkstoffs auf ein Risiko fiir die aquatische
Umwelt schlieBen lassen oder falls eine
Langzeitexposition erwartet wird, dann sind
einer oder mehrere der in diesem Abschnitt
beschriebenen Tests durchzufiihren.
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Spalte 1 Spalte 2 Spalte 3
Datenanforderungen: samtliche Daten besondere Bestimmungen fiir
sind Bestandteile Abweichungen von
des Kerndaten- Standarddatenanforderungen,
satzes (KDS), fiir die Wirbeltierversuche
sofern nicht als erforderlich sein kénnen
Zusatzdaten (ZDS)
gekennzeichnet
9.1.6.1. Priifung der Langzeittoxizitit fiir Fische ZDS
a) Test fiir Fische im frithen
Entwicklungsstadium (FELS)
b) Test zur Kurzzeittoxizitat fiir
Fischembryonen und Jungfische mit
Dottersack
c) Wachstumstest an Jungfischen
d) Lebenszyklusuntersuchungen an
Fischen
9.1.6.2.  Priifung der Langzeittoxizitét fiir ZDS
Wirbellose
a) Untersuchung zu Wachstum und
Fortpflanzung von Daphnia
b) Fortpflanzung und Wachstum bei
anderen Arten (z.B. Mysida)
c) Entwicklung und Auftreten anderer
Arten (z.B. Chironomus)
9.1.7. Bioakkumulation in einer geeigneten ZDS
aquatischen Art
9.1.8. Auswirkungen auf andere spezifische, nicht zu | ZDS
der Zielgruppe gehorende, als gefahrdet
geltende Organismen (Flora und Fauna)
9.1.9. Untersuchungen zu Sedimentlebewesen ZDS
9.1.10. Auswirkungen auf aquatische Makrophyten ZDS
9.1.11. Test zur Amphibienmetamorphose ZDS
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Spalte 1 Spalte 2 Spalte 3
Datenanforderungen: samtliche Daten besondere Bestimmungen fiir
sind Bestandteile Abweichungen von
des Kerndaten- Standarddatenanforderungen,
satzes (KDS), fiir die Wirbeltierversuche
sofern nicht als erforderlich sein kénnen
Zusatzdaten (ZDS)
gekennzeichnet
9.2.  Toxizitit fiir terrestrische Lebewesen, erste ZDS
Tests
9.2.1. Auswirkungen auf Bodenmikroorganismen
9.2.2. Auswirkungen auf Regenwiirmer und andere
nicht zu der Zielgruppe gehorende
Bodenwirbellose
9.2.3. Akute Toxizitét fiir Pflanzen
9.3.  Toxizitat fir terrestrische Lebewesen, ZDS
Langzeittests
9.3.1. Reproduktionsuntersuchung mit
Regenwiirmern oder anderen nicht zu der
Zielgruppe gehdrenden Bodenwirbellosen
9.4.  Auswirkungen auf Vogel ZDS Fiir Endpunkt 9.4.3 keine
9.4.1. Akute orale Toxizitdt Priifung erforderlich,
9.4.2. Kurzzeittoxizitdt — achttigige Flitterungsstudie - falls die Fiitterungsstudie
an mindestens einer Vogelart (nicht an zur Priifung der Toxizitét
Hiihnern, Enten und Génsen) einen LCsg uber 2000
9.4.3. Auswirkungen auf die Fortpflanzung mg/kg ergibt.
9.5.  Auswirkungen auf Arthropoden ZDS
9.5.1. Auswirkungen auf Honigbienen
9.5.2. Andere nicht zu den Zielgruppen gehorende
Landarthropoden (z.B. Réuber)
9.6.  Biokonzentration, terrestrisch ZDS
9.7. Bioakkumulation, terrestrisch ZDS
9.8.  Auswirkungen auf sonstige nicht zu der ZDS
Zielgruppe gehdrende nichtaquatische
Lebewesen
9.9.  Auswirkungen auf Sdugetiere ZDS
9.9.1. Akute orale Toxizitét
9.9.2. Kurzzeittoxizitat
9.9.3. Langzeittoxizitit
9.9.4. Auswirkungen auf die Fortpflanzung
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Spalte 1
Datenanforderungen:

Spalte 2

samtliche Daten
sind Bestandteile
des Kerndaten-
satzes (KDS),
sofern nicht als
Zusatzdaten (ZDS)
gekennzeichnet

Spalte 3

besondere Bestimmungen fiir
Abweichungen von
Standarddatenanforderungen,
fiir die Wirbeltierversuche
erforderlich sein kénnen

9.10. Ermittlung der endokrinen Aktivitat

ZDS

10.

VERBLEIB UND VERHALTEN DES
STOFFS IN DER UMWELT

10.1.

Verbleib und Verhalten in Wasser und
Sediment

10.1

.1. Abbau, erste Tests

Besteht aufgrund der vorgenommenen
Beurteilung die Notwendigkeit einer weiteren
Untersuchung des Abbaus des Stoffs und
seiner Abbauprodukte oder ist der Wirkstoff
insgesamt langsam oder gar nicht abiotisch
abbaubar, so werden die unter den Nr. 10.1.3
und 10.3.2 und gegebenenfalls in Nr. 10.4
angefiihrten Untersuchungen verlangt. Die
Wahl der Priifung(en) richtet sich nach den
Ergebnissen der anfianglich vorgenommenen
Bewertung.

10.1.

1.1. Abiotisch

a) Hydrolyse in Abhédngigkeit vom pH-Wert
und Identifizierung der Abbauprodukte

- Die Identifizierung der Abbauprodukte ist
erforderlich, wenn deren Konzentration bei
jeder Probenahme > 10 % betrégt.
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Spalte 1 Spalte 2 Spalte 3
Datenanforderungen: samtliche Daten besondere Bestimmungen fiir
sind Bestandteile Abweichungen von
des Kerndaten- Standarddatenanforderungen,
satzes (KDS), fiir die Wirbeltierversuche
sofern nicht als erforderlich sein kénnen
Zusatzdaten (ZDS)
gekennzeichnet
b) Photochemische Umwandlung in Wasser
einschlieBlich Identifizierung der
Umwandlungsprodukte
10.1.1.2. Biotisch
a) Leichte biologische Abbaubarkeit
b) Ggf. inhdrente biologische Abbaubarkeit
10.1.2. Adsorption/Desorption
10.1.3. Abbaugeschwindigkeit und Abbauweg
einschlieBlich Identifizierung der Metaboliten
und Abbauprodukte
10.1.3.1. Biologische Abwasserbehandlung
a) aerober biologischer Abbau ZDS
b) anaerober biologischer Abbau ZDS
¢) STP-Simulationstest ZDS
10.1.3.2. Biologischer Abbau in SiiBwasser
a) Studie zum aeroben aquatischen Abbau | ZDS
b) Test zum Abbau in Wasser/Sediment ZDS
10.1.3.3. Biologischer Abbau in Meerwasser ZDS
10.1.3.4. Biologischer Abbau wihrend der Lagerung | ZDS
von Dung
10.1.4. Adsorption und Desorption im ZDS
Wasser/aquatische Sedimente und ggf.
Adsorption und Desorption der Metaboliten
und Abbauprodukte
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Spalte 1 Spalte 2 Spalte 3
Datenanforderungen: samtliche Daten besondere Bestimmungen fiir
sind Bestandteile Abweichungen von
des Kerndaten- Standarddatenanforderungen,
satzes (KDS), fiir die Wirbeltierversuche
sofern nicht als erforderlich sein kénnen
Zusatzdaten (ZDS)
gekennzeichnet
10.1.5. Feldversuch zur Akkumulation im Sediment ZDS
10.1.6. Anorganische Stoffe: Angaben zum Verbleib | ZDS
und Verhalten im Wasser
10.2.  Verbleib und Verhalten im Boden ZDS
10.2.1. Laboruntersuchung zu Abbaugeschwindigkeit | ZDS
und Abbauweg mit Identifikation der
ablaufenden Prozesse sowie Identifikation der
Metaboliten und Abbauprodukte in einem
Bodentyp (sofern nicht pH-abhéngiger Weg)
unter geeigneten Bedingungen
Laboruntersuchungen zur Abbau-
geschwindigkeit in drei weiteren Bodentypen
10.2.2. Feldversuche, zwei Bodentypen ZDS
10.2.3. Untersuchungen zur Akkumulation im Boden | ZDS
10.2.4. Adsorption und Desorption in mindestens drei | ZDS
Bodentypen und ggf. Adsorption und
Desorption von Metaboliten und Abbau-
produkten
10.2.5. Weitere Untersuchungen zur Sorption
10.2.6. Mobilitdt in mindestens drei Bodentypen und | ZDS
gef. Mobilitdt von Metaboliten und
Abbauprodukten
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Spalte 1 Spalte 2 Spalte 3
Datenanforderungen: samtliche Daten besondere Bestimmungen fiir
sind Bestandteile Abweichungen von
des Kerndaten- Standarddatenanforderungen,
satzes (KDS), fiir die Wirbeltierversuche
sofern nicht als erforderlich sein kénnen
Zusatzdaten (ZDS)
gekennzeichnet
10.2.6.1. Séaulenauslaugungsuntersuchungen
10.2.6.2. Lysimeteruntersuchungen
10.2.6.3. Feldversuche zur Auslaugung
10.2.7. AusmaB und Art der gebundenen ZDS
Riickstinde
Bei Bestimmung und Eigenschaften
gebundener Riickstinde wird eine
Kombination mit einer Simulation des
Abbaus im Boden empfohlen.
10.2.8. Andere Untersuchungen zum Abbau im Boden | ZDS
10.2.9. Anorganische Stoffe: Angaben zum Verbleib
und Verhalten im Boden
10.3. Verbleib und Verhalten in der Luft
10.3.1. Photochemische Umwandlung in der Luft
(Schétzmethode)
Identifikation der Umwandlungsprodukte
10.3.2. Verbleib und Verhalten in der Luft, weitere ZDS
Untersuchungen
10.4. Weitere Untersuchungen iiber Verbleib und ZDS
Verhalten in der Umwelt
10.5. Begriffsbestimmung fiir Riickstande ZDS
10.5.1. Begriffsbestimmung fiir Riickstdnde zur
Risikobewertung
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Spalte 1
Datenanforderungen:

Spalte 2

samtliche Daten
sind Bestandteile
des Kerndaten-
satzes (KDS),
sofern nicht als
Zusatzdaten (ZDS)
gekennzeichnet

Spalte 3

besondere Bestimmungen fiir
Abweichungen von
Standarddatenanforderungen,
fiir die Wirbeltierversuche
erforderlich sein kénnen

10.5.2.

Begriffsbestimmung fiir Riickstédnde zur
Uberwachung

10.6.

Uberwachungsdaten

ZDS

10.6.1.

Die Untersuchungen zum Abbau im Boden,
im Wasser und in Sedimenten miissen eine
Identifizierung aller Abbauprodukte (>10 %)
enthalten.

11.

MASSNAHMEN ZUM SCHUTZ DER
MENSCHLICHEN GESUNDHEIT, VON
TIER UND UMWELT

Empfohlene Methoden und
Sicherheitsvorkehrungen fiir die Handhabung,

die Verwendung, die Lagerung, den Transport
oder den Brandfall

11.2.

Im Brandfall Art der Reaktionsprodukte,
Brandgase usw.

11.3.

SofortmaBnahmen bei Unfillen

11.4.

Moglichkeit der Vernichtung oder
Dekontaminierung nach einer Freisetzung in
bzw. auf einem der folgenden Medien:

a) Luft

b) Wasser einschlieBlich Trinkwasser
C) Boden
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Spalte 1
Datenanforderungen:

Spalte 2

samtliche Daten
sind Bestandteile
des Kerndaten-
satzes (KDS),
sofern nicht als
Zusatzdaten (ZDS)
gekennzeichnet

Spalte 3

besondere Bestimmungen fiir
Abweichungen von
Standarddatenanforderungen,
fiir die Wirbeltierversuche
erforderlich sein kénnen

11.5.

Fiir die Industrie oder berufsméfige
Verwender geeignete Verfahren zur
Entsorgung des Wirkstoffs

11.6.

Moglichkeit der Wiederverwendung oder
Verwertung

11.7.

Moglichkeit zur Neutralisierung der
Wirkungen

11.8.

Bedingungen fiir eine kontrollierte Entsorgung
einschlieBlich der Eluierbarkeit bei
Deponielagerung

11.9.

Bedingungen fiir eine kontrollierte
Verbrennung

11.10.

Ermittlung jeglicher Stoffe, die in den Bereich
der Listen I oder II des Anhangs der Richtlinie
80/68/EWG fiber den Schutz des
Grundwassers gegen Verschmutzung durch
bestimmte gefahrliche Stoffe', der Anhinge I
und II der Richtlinie 2006/118/EG zum Schutz
des Grundwassers vor Verschmutzung und
Verschlechterung?, des Anhangs I der Richt-
linie 2008/105/EG iiber Umwelt-
qualitidtsnormen im Bereich der
Wasserpolitik®, des Anhangs I Teil B der
Richtlinie 98/83/EG oder der Anhénge VIII
und X der Richtlinie 2000/60/EG.

ABIL. L 20 vom 26.1.1980, S. 43.
ABI. L 372 vom 27.12.2006, S. 19.
ABI. L 348 vom 24.12.2008, S. 84.
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Spalte 1
Datenanforderungen:

Spalte 2

samtliche Daten
sind Bestandteile
des Kerndaten-
satzes (KDS),
sofern nicht als
Zusatzdaten (ZDS)
gekennzeichnet

Spalte 3

besondere Bestimmungen fiir
Abweichungen von
Standarddatenanforderungen,
fiir die Wirbeltierversuche
erforderlich sein kénnen

12.

EINSTUFUNG, KENNZEICHNUNG UND
VERPACKUNG

12.1.

Angabe zu bestehenden Einstufungen und
Kennzeichnungen

12.2.

Nach der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
ermittelte Gefahreneinstufung des Stoffs
Zusétzlich sind fiir jeden Eintrag die Griinde
zu nennen, warum fiir einen Endpunkt keine
Einstufung angegeben wird.

12.2.1.

Gefahreneinstufung

12.2.2.

Gefahrend-Piktogramme

12.2.3.

Signalworter

12.2.4.

Gefahrenhinweise

12.2.5.

Sicherheitshinweise einschliefSlich Pravention,
Reaktion, Lagerung und Entsorgung

12.3.

Gegebenfalls die nach der Verordnung (EG)
Nr. 1272/2008 ermittelten spezifischen
Konzentrationsgrenzwerte

13.

ZUSAMMENFASSUNG UND
BEWERTUNG

Zusammenfassung und Bewertung der von
den Endpunkten jedes Unterabschnitts (2-12)
ermittelten wesentlichen Informationen sowie
Durchfiihrung einer Risikobewertung im
Entwurf
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TITEL 2
MIKROORGANISMEN

KERNDATENSATZ UND ZUSATZLICHE DATEN
ZU WIRKSTOFFEN

Die fiir die Genehmigung eines Wirkstoffs erforderlichen Angaben sind in nachstehender Tabelle

aufgelistet.

Die Voraussetzungen, unter denen auf eine bestimmte Priifung verzichtet werden kann und die in

den entsprechenden Versuchsmethoden der Verordnung (EG) Nr. 440/2008 festgelegt sind, gelten

ebenfalls, auch wenn sie in Spalte 3 nicht wiederholt werden.

Spalte 1 Spalte 2 Spalte 3
Datenanforderungen: samtliche Daten besondere Bestimmungen
sind Bestandteile fiir Abweichungen von
des Kerndaten- Standarddaten-
satzes (KDS), anforderungen, fiir die
sofern nicht als Wirbeltierversuche
Zusatzdaten (ZDS) | erforderlich sein konnen
gekennzeichnet
1. ANTRAGSTELLER
1.1.  Name und Anschrift
1.2.  Kontaktperson
1.3.  Hersteller (Name, Anschrift, Standort
Herstellungsbetrieb)
2. IDENTITAT DES MIKROORGANISMUS
2.1.  Gebriuchliche Bezeichnung des
Mikroorganismus (einschlieBlich anderer oder
nicht mehr giiltiger Bezeichnungen)
2.2.  Taxonomische Bezeichnung und Stamm
2.3.  Stammsammlung und Referenznummer der
Kultur, unter der sie hinterlegt ist
2.4.  Methoden, Verfahren und Kriterien zum
Nachweis und zur Identifizierung des Mikro-
organismus
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Spalte 1 Spalte 2 Spalte 3
Datenanforderungen: samtliche Daten besondere Bestimmungen
sind Bestandteile fiir Abweichungen von
des Kerndaten- Standarddaten-
satzes (KDS), anforderungen, fiir die
sofern nicht als Wirbeltierversuche
Zusatzdaten (ZDS) | erforderlich sein konnen
gekennzeichnet
2.5.  Spezifikation der technischen Qualitét des
Wirkstoffs
2.6.  Produktionsmethode und Qualitdtskontrolle
2.7.  Mikroorganismusgehalt
2.8.  Identitdt und Gehalt an Verunreinigungen,
Zusitzen und kontaminierenden
Mikroorganismen
2.9.  Analytisches Profil von Chargen
3. BIOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN DES
MIKROORGANISMUS
3.1.  Allgemeine Angaben zum Mikroorganismus
3.1.1. Historischer Hintergrund
3.1.2. Geschichte seiner Verwendungen
3.1.3. Ursprung, natiirliches Vorkommen und
geografische Verbreitung
3.2.  Entwicklungsstadien/Lebenszyklus des
Mikroorganismus
3.3.  Verwandtschaft mit bekannten Phyto-, Tier- oder
Humanpathogenen
3.4.  Genetische Stabilitit und Einflussfaktoren
3.5.  Angaben zur Bildung von Metaboliten
(insbesondere Toxinen)
3.6.  Herstellung und Resistenz gegen Antibiotika und
andere antimikrobielle Stoffe
3.7.  Widerstandsfdhigkeit gegeniiber Umweltfaktoren
3.8.  Weitere Informationen iiber den
Mikroorganismus
4. NACHWEIS- UND
BESTIMMUNGSMETHODEN
4.1.  Analytische Methoden zur Analyse des industriell
hergestellten Mikroorganismus
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Spalte 1 Spalte 2 Spalte 3
Datenanforderungen: samtliche Daten besondere Bestimmungen
sind Bestandteile fiir Abweichungen von
des Kerndaten- Standarddaten-
satzes (KDS), anforderungen, fiir die
sofern nicht als Wirbeltierversuche
Zusatzdaten (ZDS) | erforderlich sein konnen
gekennzeichnet
4.2.  Fiir Uberwachungszwecke eingesetzte Methoden
zur Bestimmung und Quantifizierung von
(lebensfahigen bzw. nicht lebensfahigen)
Riickstinden
5. WIRKSAMKEIT GEGEN ZIELORGANISMEN
5.1.  Zweckbestimmung und Art der Wirkung, z.B.
Anlockung, Toétung, Hemmung
5.2.  Infektiositdt, Ausbreitung und
Besiedlungsfihigkeit
5.3.  Reprisentative bekdmpfte Organismen und zu
schiitzende Erzeugnisse, Organismen oder
Gegenstinde
5.4.  Wirkungen auf reprisentative Zielorganismen
Auswirkungen auf Materialien, Stoffe und Erzeugnisse
5.5. Voraussichtliche Konzentration, in welcher der
Mikroorganismus verwendet wird
5.6.  Wirkungsweise (einschlieBlich Dauer bis zum
Eintritt der Wirkung)
5.7.  Wirksamkeitsdaten
5.8.  Alle bekannten Einschrankungen der
Wirksamkeit
5.8.1. Informationen iiber Auftreten oder mogliches
Auftreten einer Resistenzentwicklung sowie
Gegenmalinahmen
5.8.2. Beobachtungen zu unerwiinschten oder
unbeabsichtigten Nebenwirkungen
5.8.3. Wirtsspektren und Auswirkungen auf andere
Arten als den Zielorganismus
5.9.  Methoden zur Verhinderung des
Virulenzverlustes bei Stammbkulturen des
Mikroorganismus
5032/2/11 REV 2 KB/jl/bba 58
ANHANG II DGI1A DE




Spalte 1 Spalte 2 Spalte 3
Datenanforderungen: samtliche Daten besondere Bestimmungen
sind Bestandteile fiir Abweichungen von
des Kerndaten- Standarddaten-
satzes (KDS), anforderungen, fiir die
sofern nicht als Wirbeltierversuche
Zusatzdaten (ZDS) | erforderlich sein konnen
gekennzeichnet
6. VERWENDUNGSZWECKE UND
EXPOSITION
6.1.  Vorgesehene Anwendungsbereiche
6.2.  Produktart(en)
6.3.  Detaillierte Beschreibung des (der)
Verwendungsmuster
6.4. Verwenderkategorien, fiir die der
Mikroorganismus genehmigt werden sollte
6.5.  Angaben zur Exposition gegebenenfalls unter
Anwendung der Methoden, die in Anhang I
Abschnitt 5 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006
beschrieben sind
6.5.1. Angaben zur Exposition von Menschen im
Zusammenhang mit den Verwendungszwecken
und der Entsorgung des Wirkstoffs
6.5.2. Angaben zur Umweltexposition im
Zusammenhang mit den Verwendungszwecken
und der Entsorgung des Wirkstofts
6.5.3. Angaben zur Exposition von zur
Lebensmittelerzeugung genutzten Tieren sowie
Lebens- und Futtermitteln im Zusammenhang mit
den Verwendungszwecken des Wirkstofts
7. AUSWIRKUNGEN AUF DIE GESUNDHEIT
VON MENSCH UND TIER
7.1.  Basisangaben
7.1.1. Medizinische Angaben
7.1.2. Arztliche Uberwachung des Personals in den
Herstellungsbetrieben
7.1.3. Beobachtungen von Sensibilisierung/Allergenitit
7.1.4. Unmittelbare Beobachtung, z. B. klinischer Fille
Jegliche Pathogenitét und Infektiositat fiir
Menschen und andere Sdugetiere bei
Immunsuppression
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Spalte 1 Spalte 2 Spalte 3
Datenanforderungen: samtliche Daten besondere Bestimmungen
sind Bestandteile fiir Abweichungen von
des Kerndaten- Standarddaten-
satzes (KDS), anforderungen, fiir die
sofern nicht als Wirbeltierversuche
Zusatzdaten (ZDS) | erforderlich sein konnen
gekennzeichnet
7.2.  Basisuntersuchungen
7.2.1. Sensibilisierung
7.2.2. Akute Toxizitdt, Pathogenitit und Infektiositit
7.2.2.1. Akute Toxizitdt, Pathogenitit und Infektiositat
bei oraler Aufnahme
7.2.2.2. Akute Toxizitdt, Pathogenitdt und Infektiositat
bei inhalatorischer Aufnahme
7.2.2.3. Intraperitoneale/subkutane Einzeldosis
7.2.3. In-vitro-Untersuchung der Gentoxizitét
7.2.4. Zellkulturuntersuchungen
7.2.5. Angaben zur Kurzzeittoxizitit und -pathogenitit | ZDS
7.2.5.1. Gesundheitliche Auswirkungen bei wiederholter | ZDS
inhalativer Exposition
7.2.6. Vorgeschlagene Behandlung: Erste Hilfe, drzt-
liche Behandlung
7.3.  Spezifische Toxizitdts-, Pathogenitits- und ZDS
Infektiosititsuntersuchungen
7.4.  Gentoxizitdt — In-vivo-Untersuchungen an ZDS
somatischen Zellen
7.5.  Gentoxizitdt — In-vivo-Untersuchungen an ZDS
Keimzellen
7.6.  Zusammenfassung der Toxizitét, Pathogenitét
und Infektiositit bei Sdugetieren und Gesamt-
bewertung
7.7.  Riickstdnde in oder auf behandelten Waren, ZDS
Lebensmitteln und Futtermitteln
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Spalte 1 Spalte 2 Spalte 3
Datenanforderungen: samtliche Daten besondere Bestimmungen
sind Bestandteile fiir Abweichungen von
des Kerndaten- Standarddaten-
satzes (KDS), anforderungen, fiir die
sofern nicht als Wirbeltierversuche
Zusatzdaten (ZDS) | erforderlich sein konnen
gekennzeichnet
7.7.1. Persistenz und Wahrscheinlichkeit der Ver- ZDS
mehrung in oder auf behandelten Waren,
Lebensmitteln und Futtermitteln
7.7.2. Weitere erforderliche Angaben ZDS
7.7.2.1. Nicht lebensfdhige Riickstinde ZDS
7.7.2.2. Lebensfahige Riickstinde ZDS
7.8.  Zusammenfassung und Bewertung der ZDS
Riickstinde in oder auf behandelten Waren,
Lebensmitteln und Futtermitteln
8. WIRKUNGEN AUF NICHTZIELORGANISMEN
8.1.  Auswirkungen auf Wasserorganismen
8.1.1. Auswirkungen auf Fische
8.1.2. Auswirkungen auf wirbellose
StiBwasserlebewesen
8.1.3. Auswirkungen auf das Algenwachstum
8.1.4. Auswirkungen auf andere Pflanzen als Algen ZDS
8.2.  Auswirkungen auf Regenwiirmer
8.3.  Auswirkungen auf Bodenmikroorganismen
8.4. Auswirkungen auf Vogel
8.5.  Auswirkungen auf Bienen
8.6.  Auswirkungen auf andere Arthropoden als
Bienen
8.7.  Weitere Untersuchungen ZDS
8.7.1. Terrestrische Pflanzen ZDS
8.7.2. Séaugetiere ZDS
8.7.3. Sonstige relevante Arten und Prozesse ZDS
8.8.  Zusammenfassung und Bewertung der Auswirkungen
auf Nichtzielorganismen
9. VERBLEIB UND VERHALTEN DES STOFFS
IN DER UMWELT
9.1.  Persistenz und Vermehrung
9.1.1. Boden
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Spalte 1
Datenanforderungen:

Spalte 2

samtliche Daten
sind Bestandteile
des Kerndaten-
satzes (KDS),
sofern nicht als
Zusatzdaten (ZDS)
gekennzeichnet

Spalte 3

besondere Bestimmungen
fiir Abweichungen von
Standarddaten-
anforderungen, fiir die
Wirbeltierversuche
erforderlich sein konnen

9.1.2.

Wasser

9.1.3.

Luft

9.1.4.

Mobilitét

9.1.5.

Zusammenfassung und Bewertung des Verbleibs
und Verhaltens in der Umwelt

10.

MASSNAHMEN ZUM SCHUTZ VON
MENSCH, TIER UND UMWELT

10.1.

Empfohlene MaBnahmen und
Sicherheitsvorkehrungen fiir die Handhabung, die
Lagerung, den Transport oder den Brandfall

10.2.

SofortmaBnahmen bei Unfillen

10.3.

Vernichtungs- bzw. Dekontaminierungsverfahren

10.4.

Abfallbehandlung

10.5.

Uberwachungsplan fiir den aktiven
Mikroorganismus einschlieSlich Handhabung,
Lagerung, Transport und Verwendung

11.

EINSTUFUNG, KENNZEICHNUNG UND
VERPACKUNG DES MIKROORGANISMUS

Risikogruppe gemal Artikel 2 der Richtlinie
2000/54/EG

12.

ZUSAMMENFASSUNG UND BEWERTUNG
Zusammenfassung und Bewertung der von den
Endpunkten jedes Unterabschnitts (2-12)
ermittelten wesentlichen Informationen sowie
Durchfiihrung einer Risikobewertung im Entwurf.
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ANHANG 111
INFORMATIONSANFORDERUNGEN FUR BIOZIDPRODUKTE

1. In diesem Anhang sind die Informationen aufgefiihrt, die in dem Dossier zu einem Biozid-
produkt, welches gemél Artikel 6 Absatz 1 Buchstabe b einem Antrag auf Zulassung eines
Wirkstoffs beizufiigen ist, und in dem Dossier, welches gemél Artikel 19 Absatz 1
Buchstabe a einem Antrag auf Zulassung eines Biozidprodukts beizufiigen ist, enthalten

sein miissen.

2. Die in diesem Anhang aufgefiihrten Informationen umfassen einen Kerndatensatz (KDS)
sowie einen Satz von Zusatzdaten (ZDS). Der Kerndatensatz enthilt die wesentlichen

Einzeldaten, die grundsétzlich fiir alle Biozidprodukte anzugeben sind.

Die zu einem bestimmten Biozidprodukt erforderlichen Zusatzangaben sind festzulegen,
indem alle in diesem Anhang aufgefiihrten ZDS-Einzeldaten — unter Beriicksichtigung
unter anderem. der physikalischen und chemischen Produkteigenschaften, der vorliegenden
Daten, der Informationen aus dem Kerndatensatz und der Arten von Produkten sowie der

Expositionsmuster bei deren Verwendung — herangezogen werden.
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Konkrete Hinweise zur Einbeziehung einiger Einzeldaten liefert Spalte 1 der in Anhang III
enthaltenen Tabelle. Ferner gelten die allgemeinen Erwadgungen hinsichtlich der
Abweichung von Informationsanforderungen, wie sie in Anhang IV zu dieser Verordnung
dargelegt sind. Um die Zahl der Wirbeltierversuche zu senken, enthilt Spalte 3 der Tabelle
konkrete Hinweise fiir Abweichungen bei einigen Einzeldaten, die die Durchfiihrung von

Versuchen an Wirbeltieren erfordern konnten.

Fiir einige der in diesem Anhang genannten Datenanforderungen kann es mdglicherweise
ausreichen, die verfiigbaren Informationen iiber die Eigenschaften der in dem Produkt
enthaltenen Wirkstoffe und nicht wirksamen Stoffe heranzuziehen. Fiir nichtaktive Stoffe
missen die Antragsteller gegebenenfalls die Informationen gemaf Titel IV der Verordnung
(EG) Nr. 1907/2006 und die Informationen verwenden, die die ECHA ihnen geméaf
Artikel 77 Absatz 2 Buchstabe e dieser Verordnung zur Verfiigung stellt.

Die in der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 festgelegten einschldgigen Berechnungs-
methoden fiir die Einstufung von Gemischen sind gegebenenfalls bei der Gefahrdungs-
beurteilung des Biozidprodukts anzuwenden. Diese Berechungsmethoden werden nicht
angewandt, wenn hinsichtlich einer bestimmten Gefiahrdung Synergismus- und
Antagonismuseffekte zwischen den verschiedenen in dem Produkt enthaltenen Stoffen als

wahrscheinlich gelten.

Detaillierte technische Hinweise zur Anwendung dieses Anhangs und der Erstellung der

Unterlagen enthélt die Webseite der Agentur.
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Der Antragsteller ist verpflichtet, vor der Antragseinreichung eine Konsultation
einzuleiten. Zusétzlich zu der Verpflichtung nach Artikel 61 Absatz 2 konnen Antragsteller
die fiir die Bewertung des Dossiers zustindige Behorde auch im Zusammenhang mit den
vorgeschlagenen Informationsanforderungen und insbesondere den vom Antragsteller

geplanten Wirbeltierversuchen konsultieren.

Wie in Artikel 28 Absatz 3 bzw. Artikel 43 Absatz 2 angegeben, konnen zur Durchfiihrung

der Bewertung des Dossiers weitere Angaben erforderlich sein.

Die vorgelegten Informationen miissen auf jeden Fall fiir eine Risikobewertung ausreichen,
bei der nachgewiesen wird, dass die Kriterien des Artikels 18 Absatz 1 Buchstabe b erfiillt

sind.

3. Eine detaillierte und vollstindige Beschreibung der Studien, die durchgefiihrt wurden, und
der angewandten Methoden ist beizufligen. Dabei ist darauf zu achten, dass die

vorliegenden Daten relevant sind und ihre Qualitdt den Anforderungen gentigt.

4. Fiir die Vorlage der Unterlagen sind die von der Agentur zur Verfiigung gestellten Formate
zu verwenden. Zusitzlich muss das IUCLID fiir die Teile der Unterlagen, fiir die [UCLD
herangezogen werden kann, verwendet werden. Formate und weitere Hinweise zu den

Datenanforderungen und der Erstellung der Unterlagen enthélt die Webseite der Agentur.
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5. Im Hinblick auf die Zulassung vorgelegte Tests sind nach den in der Verordnung (EG)
Nr. 440/2008 beschriebenen Methoden durchzufiihren. Falls eine Methode ungeeignet oder
nicht beschrieben ist, werden andere Methoden angewendet, die moglichst international
anerkannt und wissenschaftlich geeignet sein sollten und im Antrag begriindet werden

miissen.

6. Werden Tests durchgefiihrt, so sollten sie den einschldgigen Anforderungen an den Schutz
von Labortieren der Richtlinie 2010/63/EWG geniigen sowie, im Falle 6kotoxikologischer
und toxikologischer Priifungen, der Guten Laborpraxis gemif3 der Richtlinie 2004/10/EG
oder anderen internationalen Standards, die von der Kommission oder von der Agentur als
gleichwertig anerkannt sind, entsprechen. Bei Tests zu physikalisch-chemischen
Eigenschaften und Daten zu sicherheitsrelevanten Stoffen sind als Mindestanforderung

internationale Standards einzuhalten.

7. Wird ein Test durchgefiihrt, so ist eine ausfiihrliche quantitative und qualitative
Beschreibung (Spezifikation) des fiir jeden der Tests verwendeten Produkts und seiner

Verunreinigungen vorzulegen.
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8. Sind vor dem ..." Priifungsergebnisse durch andere als die in der Verordnung (EG)
Nr. 440/2008 vorgesehenen Methoden gewonnen worden, so ist von der zustdndigen
Behorde des betreffenden Mitgliedstaats von Fall zu Fall zu entscheiden, ob diese Daten
fiir die Zwecke der vorliegenden Verordnung ausreichen oder ob neue Priifungen gemif
der Verordnung (EG) Nr. 440/2008 durchgefiihrt werden miissen, wobei unter anderem der

Notwendigkeit Rechnung zu tragen ist, unndtige Versuche an Wirbeltieren zu vermeiden.

9. Versuche an Wirbeltieren sollten als letzte Option erst dann durchgefiihrt werden, wenn
samtliche anderen Datenquellen ausgeschopft sind, um den in diesem Anhang
spezifizierten Datenanforderungen nachzukommen. In-vivo-Priifungen dtzender Stoffe
diirfen nicht mit Konzentrationen/Dosen durchgefiihrt werden, die Verdtzungen

hervorrufen.

ABI.: Das Datum des Inkrafttretens dieser Verordnung einfiigen.
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TITEL 1
CHEMISCHE STOFFE

KERNDATENSATZ UND ZUSATZLICHER DATENSATZ
FUR CHEMISCHE STOFFE

Die fiir die Zulassung eines Biozidprodukts erforderlichen Angaben sind in nachstehender Tabelle

aufgelistet.

Fiir jede erforderliche Angabe gemél} diesem Anhang gelten ebenfalls die in den Spalten 1 und 3

von Anhang II enthaltenen Hinweise fiir dieselben erforderlichen Angaben.

Spalte 1 Spalte 2 Spalte 3
Datenanforderungen: samtliche Daten | besondere Bestimmungen fiir
sind Bestand- Abweichungen von Standarddaten-
teile des Kern- | anforderungen, fiir die Wirbeltier-
datensatzes versuche erforderlich sein kdnnen
(KDS), sofern
nicht als Zusatz-
daten (ZDS)
gekennzeichnet
1. ANTRAGSTELLER
1.1.  Name und Anschrift usw.
1.2.  Kontaktperson
1.3.  Hersteller und Formulierer des Biozidprodukts
und des Wirkstoffs bzw. der Wirkstoffe
(Namen, Anschriften, einschlieBlich Standort
des Betriebs bzw. der Betriebe)
2. IDENTITAT DES BIOZIDPRODUKTS
2.1.  Handelsname oder vorgesehener Handelsname
2.2.  gegebenenfalls Entwicklungscode und -
nummer des Produktes im Herstellungsbetrieb
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Spalte 1

Datenanforderungen:

Spalte 2
sdmtliche Daten
sind Bestand-
teile des Kern-
datensatzes
(KDS), sofern
nicht als Zusatz-
daten (ZDS)
gekennzeichnet

Spalte 3

besondere Bestimmungen fiir
Abweichungen von Standarddaten-
anforderungen, fiir die Wirbeltier-
versuche erforderlich sein kénnen

2.3.

Vollstindige quantitative (g/kg, g/l oder

% w/w (v/v)) Zusammensetzung des Biozid-
produkts, d.h. Angabe aller Wirkstoffe und
Formulierungshilfsstoffe (Stoff oder Gemisch
nach Artikel 3 der Verordnung (EG) Nr.
1907/2006), die dem Biozidprodukt
absichtlich hinzugefiigt werden (For-
mulierung), sowie ausfiihrliche quantitative
und qualitative Angaben zur Zusammen-
setzung des (der) enthaltenen Wirkstoffs
(Wirkstoffe). Fiir Formulierungshilfsstoffe ist
in Ubereinstimmung mit Artikel 31 der
Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 ein
Sicherheitsdatenblatt zur Verfiigung zu stellen.
Ferner sind alle relevanten Angaben zu den
einzelnen Bestandteilen, ihrer Funktion und,
im Fall eines Reaktionsgemischs, zu der
endgiiltigen Zusammensetzung des
Biozidprodukts zu machen.

24.

Art der Formulierung und des Biozidprodukts,
z. B. emulgierbares Konzentrat, benetzbares
Pulver, Losung

PHYSIKALISCHE, CHEMISCHE UND
TECHNISCHE EIGENSCHAFTEN

3.1.

Erscheinungsform (bei 20° C und 101,3 kPa)

3.1.1.

Aggregatzustand (bei 20° C und 101,3 kPa)

3.1.2.

Farbe (bei 20° C und 101,3 kPa)
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Spalte 1 Spalte 2 Spalte 3
Datenanforderungen: samtliche Daten | besondere Bestimmungen fiir
sind Bestand- Abweichungen von Standarddaten-
teile des Kern- anforderungen, fiir die Wirbeltier-
datensatzes versuche erforderlich sein kénnen
(KDS), sofern
nicht als Zusatz-
daten (ZDS)
gekennzeichnet
3.1.3. Geruch (bei 20° C und 101,3 kPa)
3.2.  Aziditat/Alkalitat
Der Test ist anzuwenden, wenn der pH-Wert
des Biozidprodukts oder seiner Wasser-
dispersion (1 %) aullerhalb des pH-Bereichs
von 4-10 liegt.
3.3.  Relative Dichte (Fliissigkeiten) und Schiitt-,
Stampfdichte (Feststoffe)
3.4. Lagerungsstabilitét, Stabilitit und Haltbarkeit
3.4.1. Lagerungsstabilititstests
3.4.1.1. Beschleunigter Lagertest
3.4.1.2. Test fiir langfristige Lagerung bei
Raumtemperatur
3.4.1.3. Stabilitdtstest bei Niedrigtemperatur
(Flussigkeiten)
3.4.2. Auswirkungen auf den Wirkstoffanteil und die
technischen Eigenschaften des Biozidprodukts
3.4.2.1. Licht
3.4.2.2. Temperatur und Feuchtigkeit
3.4.2.3. Reaktionsfahigkeit gegeniiber dem
Behiltermaterial
3.5.  Technische Eigenschaften des Biozidprodukts
3.5.1. Benetzbarkeit
3.5.2. Suspendierbarkeit, Spontaneitit und
Dispersionsstabilitit
3.5.3. Nallsiebanalyse und Trockensiebtest
3.5.4. Emulgierbarkeit, Reemulgierbarkeit und
Emulsionsstabilitét
3.5.5. Zerfallszeit
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Spalte 1 Spalte 2 Spalte 3
Datenanforderungen: samtliche Daten | besondere Bestimmungen fiir
sind Bestand- Abweichungen von Standarddaten-
teile des Kern- anforderungen, fiir die Wirbeltier-
datensatzes versuche erforderlich sein kénnen
(KDS), sofern
nicht als Zusatz-
daten (ZDS)
gekennzeichnet
3.5.6. KorngroBenverteilung, Staub-
/Schwebstoffanteil, Abrieb, Briichigkeit
3.5.7. Schaumbestdndigkeit
3.5.8. FlieBeigenschaften / Ausgie3barkeit /
Verstidubbarkeit
3.5.9. Abbrandgeschwindigkeit - Rauchgeneratoren
3.5.10. Abbrandumfang - Rauchgeneratoren
3.5.11. Zusammensetzung des Rauchs -
Rauchgeneratoren
3.5.12. Spriihmuster - Aerosole
3.5.13. Sonstige technische Eigenschaften
3.6.  Physikalische und chemische Vertrdglichkeit
mit anderen Produkten einschlieBlich anderer
Biozidprodukte, mit denen eine gemeinsame
Verwendung zugelassen werden soll
3.6.1. Physikalische Vertriglichkeit
3.6.2. Chemische Vertraglichkeit
3.7.  Auflésungsgrad und Verdiinnungsstabilitit
3.8.  Oberflichenspannung
3.9.  Viskositit
4. PHYSIKALISCHE GEFAHREN UND
ENTSPRECHENDE CHARAKTERISTIKA
4.1.  Explosive Stoffe
4.2.  Entziindbare Gase
4.3.  Entziindbare Aerosole
4.4.  Oxidierende Gase
4.5.  Gase unter Druck
4.6.  Entziindbare Fliissigkeiten
4.7.  Entziindbare Feststoffe
4.8.  Selbstzersetzliche Stoffe und Gemische
4.9.  Pyrophore Fliissigkeiten
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Spalte 1 Spalte 2 Spalte 3
Datenanforderungen: samtliche Daten | besondere Bestimmungen fiir
sind Bestand- Abweichungen von Standarddaten-
teile des Kern- | anforderungen, fiir die Wirbeltier-
datensatzes versuche erforderlich sein kdnnen
(KDS), sofern
nicht als Zusatz-
daten (ZDS)
gekennzeichnet
4.10. Pyrophore Feststoffe
4.11. Selbsterhitzungsfihige Stoffe und Gemische
4.12. Stoffe und Gemische, die in Berithrung mit
Wasser entziindbare Gase entwickeln
4.13. Ogxidierende Fliissigkeiten
4.14. Oxidierende Feststoffe
4.15. Organische Peroxide
4.16. Korrosiv gegeniiber Metallen
4.17. Zusétzliche Angaben zu physikalischen
Gefahren
4.17.1. Selbstentziindungstemperatur von Produkten
(Flussigkeiten und Gase)
4.17.2. Relative Selbstentziindungstemperatur fiir
Feststoffe
4.17.3. Staubexplosionsgefahr
5. NACHWEIS- UND
BESTIMMUNGSMETHODEN
5.1.  Analysemethoden, einschlieBlich
Validierungsparametern, zur Bestimmung der
Wirkstoffkonzentration(en), Riickstdnden,
relevanten Verunreinigungen und bedenk-
lichen Stoffe im Biozidprodukt
5.2.  Analysemethoden fiir Uberwachungszwecke ZDS
einschlieBlich der Wiederfindungsraten und
Bestimmungsgrenzen relevanter Bestandteile
des Biozidprodukts und/oder seiner
Riickstdande, soweit sie nicht in Anhang II
Nummern 5.2 und 5.3 erfasst sind und sofern
sie in oder auf folgenden Medien relevant
sind:
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Spalte 1

Datenanforderungen:

Spalte 2
sdmtliche Daten
sind Bestand-
teile des Kern-
datensatzes
(KDS), sofern
nicht als Zusatz-
daten (ZDS)
gekennzeichnet

Spalte 3

besondere Bestimmungen fiir
Abweichungen von Standarddaten-
anforderungen, fiir die Wirbeltier-
versuche erforderlich sein kénnen

5.2.1.

im Boden

ZDS

5.2.2.

in der Luft

ZDS

5.2.3.

im Wasser (einschlieBlich Trinkwasser) und
im Sediment

ZDS

5.24.

in Korperfliissigkeiten und Gewebe von
Menschen und Tieren

ZDS

5.3.

Analysemethoden fiir Uberwachungszwecke
einschlieBlich der Wiederfindungsrate und der
Mengenbestimmungs- und Nachweisgrenze
des Wirkstoffs und seiner Riickstinde, sofern
relevant, in oder auf Lebensmitteln
pflanzlichen und tierischen Ursprungs oder
Futtermitteln und anderen Erzeugnissen (nicht
erforderlich, wenn weder der Wirkstoff noch
mit diesem behandeltes Material mit zur
Lebensmittelerzeugung genutzten Tieren, mit
Lebensmitteln pflanzlichen und tierischen
Ursprungs oder mit Futtermitteln in Kontakt
kommen)

ZDS

6.

WIRKSAMKEIT GEGEN
ZIELORGANISMEN

6.1.

Zweckbestimmung des Biozidprodukts, z.B.
Fungizid, Rodentizid, Insektizid, Bakterizid

Art der Wirkung, z.B. Anlockung, Tétung, Hemmung

6.2.

Reprisentative zu bekdmpfende Organismen
und zu schiitzende Erzeugnisse, Organismen
oder Gegenstinde

6.3.

Wirkungen auf reprisentative Zielorganismen

6.4.

Voraussichtliche Konzentration, in welcher
der Wirkstoff verwendet wird

6.5.

Wirkungsweise (einschlieBlich Dauer bis zum
Eintritt der Wirkung)
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Spalte 1

Datenanforderungen:

Spalte 2
sdmtliche Daten
sind Bestand-
teile des Kern-
datensatzes
(KDS), sofern
nicht als Zusatz-
daten (ZDS)
gekennzeichnet

Spalte 3

besondere Bestimmungen fiir
Abweichungen von Standarddaten-
anforderungen, fiir die Wirbeltier-
versuche erforderlich sein kénnen

6.6.

Anwendungsbedingungen, die fiir die Kenn-
zeichnung des Produkts und, falls Anwen-
dungsbedingungen angegeben werden, fiir die
behandelten Waren vorgeschlagen werden

6.7.

Wirksamkeitsangaben im Hinblick auf die
Einhaltung dieser Bedingungen einschlieBlich
aller verfiigbaren Standardprotokolle und
durchgefiihrten Labortests bzw. Feldversuche,
ggf. einschlieBlich Leistungsstandards, sofern
relevant

6.8.

6.8.1.

6.8.2.

Alle bekannten Einschridnkungen der
Wirksamkeit

Informationen iiber Auftreten oder mogliches
Auftreten einer Resistenzentwicklung sowie
Gegenmalnahmen

Beobachtungen zu unerwiinschten oder unbe-
absichtigten Nebenwirkungen, z.B. auf Nutz-
organismen oder andere Nichtzielorganismen

Zusammenfassung und Bewertung

BEABSICHTIGTE VERWENDUNGS-
ZWECKE UND EXPOSITION

7.1.

Fiir die Biozidprodukte und gegebenenfalls fiir
die behandelten Waren vorgesehener
(vorgesehene) Anwendungsbereich(e)

7.2.

Produktart

7.3.

Detaillierte Beschreibung des Verwendungs-
musters bzw. der Verwendungsmuster fiir die
Biozidprodukte und gegebenenfalls fiir die
behandelten Waren

7.4.

Anwenderkategorie, z.B. industriell,
geschultes Fachpersonal, gewerbliche
Verwender oder Verbraucher (nichtgewerb-
liche Verwender)
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Spalte 1

Datenanforderungen:

Spalte 2
sdmtliche Daten
sind Bestand-
teile des Kern-
datensatzes
(KDS), sofern
nicht als Zusatz-
daten (ZDS)
gekennzeichnet

Spalte 3

besondere Bestimmungen fiir
Abweichungen von Standarddaten-
anforderungen, fiir die Wirbeltier-
versuche erforderlich sein kénnen

7.5.

Menge, die voraussichtlich pro Jahr in
Verkehr gebracht werden soll

7.6.

Anwendungsmethode und Beschreibung
dieser Methode

7.7.

Aufwandmenge und gegebenenfalls
Endkonzentration des Biozidprodukts und des
Wirkstoffs in den behandelten Waren oder in
dem System, in dem das Produkt verwendet
wird, z.B. Kiithlwasser, Oberflichenwasser,
Wasser fiir Heizzwecke

7.8.

Anzahl und Zeitpunkte der Verwendungen
sowie gegebenenfalls besondere
Informationen iiber geographische Lage oder
klimatisch bedingte Unterschiede,
einschlieBlich der zum Schutz der Gesundheit
von Mensch und Tier und der Umwelt
erforderliche Wartezeiten, Clearance-Zeiten,
Riickzugsfristen oder anderer Vorkehrungen

7.9.

Vorgeschlagene Gebrauchsanleitung

7.10.

Angaben zur Exposition in Ubereinstimmung
mit Anhang VI der Verordnung XXXX/20YY

7.10.1.

Angaben zur Exposition von Menschen im
Zusammenhang mit Produktion und
Formulierung, der vorgesehenen/erwarteten
Verwendung und der Entsorgung

7.10.2.

Angaben zur Exposition der Umwelt im
Zusammenhang mit Produktion und
Formulierung, der vorgesehenen/erwarteten
Verwendung und der Entsorgung

7.10.3.

Informationen iiber die Exposition gegeniiber
behandelten Waren einschlielich Angaben
zur Auslaugung (entweder Laborstudien oder
Modelldaten)
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Spalte 1 Spalte 2 Spalte 3
Datenanforderungen: samtliche Daten | besondere Bestimmungen fiir
sind Bestand- Abweichungen von Standarddaten-
teile des Kern- | anforderungen, fiir die Wirbeltier-
datensatzes versuche erforderlich sein kénnen
(KDS), sofern
nicht als Zusatz-
daten (ZDS)
gekennzeichnet
7.10.4. Angaben zu anderen Produkten, mit denen des
Produkt wahrscheinlich zusammen verwendet
wird, insbesondere die Identitdt der Wirkstoffe
in diesen Produkten, sofern relevant, und die
Wabhrscheinlichkeit von Wechselwirkungen
8. TOXIKOLOGISCHES WIRKUNGS-
SPEKTRUM IM HINBLICK AUF MENSCH
UND TIER
8.1.  Veritzung oder Reizung der Haut Auf Versuche mit dem Produkt/dem
Die Bewertung dieses Endpunktes ist gemal Gemisch kann verzichtet werden,
der sequenziellen Priifstrategie auf wenn
Hautreizungen und -veridtzungen im Anhang - validierte Daten iiber jeden der
zu Priifmethode B.4 "Akute Toxizitét: Bestandteile des Gemisches
Hautreizung/-veriatzung" (Anhang, Teil B.4, vorliegen, die ausreichend sind,
der Verordnung (EG) Nr. 440/2008) um eine Einstufung des
vorzunehmen. Gemisches nach den in der
Richtlinie 1999/45/EG und der
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
(Einstufung, Kennzeichnung und
Verpackung) festgelegten Regeln
zu ermdglichen und sofern
synergetische Wirkungen
zwischen den Bestandteilen nicht
zu erwarten sind.
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Spalte 1 Spalte 2 Spalte 3

Datenanforderungen: samtliche Daten | besondere Bestimmungen fiir
sind Bestand- Abweichungen von Standarddaten-
teile des Kern- | anforderungen, fiir die Wirbeltier-
datensatzes versuche erforderlich sein kdnnen
(KDS), sofern
nicht als Zusatz-
daten (ZDS)
gekennzeichnet

8.2.  Augenreizung' Auf Versuche mit dem Produkt/dem

Die Bewertung dieses Endpunktes ist gemal
der sequenziellen Priifstrategie auf
Augenreizungen und -verdtzungen im Anhang
zu Priifmethode B.5 "Akute Toxizitét:
Augenreizung/-verdtzung" (Anhang, Teil B.5,
der Verordnung (EG) Nr. 440/2008, Teil B.5)
vorzunehmen.

Gemisch kann verzichtet werden,

wenn

- validierte Daten iiber jeden der
Bestandteile des Gemisches
vorliegen, so dass eine Ein-
stufung des Gemisches nach
den in der Richtlinie
1999/45/EG und der
Verordnung (EG) Nr.
1272/2008 (Einstufung, Kenn-
zeichnung und Verpackung)
festgelegten Regeln moglich ist
und synergetische Wirkungen
zwischen den Bestandteilen
nicht zu erwarten sind.

8.3.

Hautsensibilisierung

Die Bewertung dieses Endpunktes ist in zwei

aufeinanderfolgenden Schritten vorzunehmen:

1. Auswertung der vorliegenden Ergebnisse
von Untersuchungen an Menschen und
Tieren und von anderen Daten

2. In-vivo-Priifung
Der lokale Test an Lymphknoten von
Maiusen (LLNA) ist, ggf. auch in seiner
reduzierten Form, das bevorzugte
Verfahren fiir die In-vivo-Priifung. Die
Anwendung eines anderen Hautsensibili-
sierungstests ist zu begriinden.

Auf Versuche mit dem Produkt/dem

Gemisch kann verzichtet werden,

wenn

- validierte Daten iiber jeden der
Bestandteile des Gemisches
vorliegen, so dass eine Ein-
stufung des Gemisches nach
den in der Richtlinie 1999/45-
/EG und der Verordnung (EG)
Nr. 1272/2008 (Einstufung,
Kennzeichnung und
Verpackung) festgelegten
Regeln moglich ist und
synergetische Wirkungen
zwischen den Bestandteilen
nicht zu erwarten sind;

Eine Priifung auf Augenreizung muss nicht durchgefiihrt werden, wenn das Biozidprodukt
nachgewiesenermallen potenziell dtzende Eigenschaften aufweist.

5032/2/11 REV 2
ANHANG III

DGI 1A

KB/jl/bba 15
DE




Spalte 1

Datenanforderungen:

Spalte 2
sdmtliche Daten
sind Bestand-
teile des Kern-
datensatzes
(KDS), sofern
nicht als Zusatz-
daten (ZDS)
gekennzeichnet

Spalte 3

besondere Bestimmungen fiir
Abweichungen von Standarddaten-
anforderungen, fiir die Wirbeltier-
versuche erforderlich sein kénnen

wenn die vorliegenden Infor-
mationen darauf hinweisen,

dass der Stoff als hautsen-
sibilisierend oder dtzend ein-
zustufen ist;

wenn der Stoff eine starke Sdure
(pH < 2,0) oder eine starke Base
(pH > 11,5) ist.

8.4.

Sensibilisierung der Atemwege

ZDS

Auf Versuche mit dem Produkt/dem
Gemisch kann verzichtet werden,
wenn

validierte Daten iiber jeden der
Bestandteile des Gemisches
vorliegen, so dass eine Ein-
stufung des Gemisches nach
den in der Richtlinie 1999/-
45/EG und der Verordnung
(EG) Nr. 1272/2008
(Einstufung, Kennzeichnung
und Verpackung) festgelegten
Regeln moglich ist und
synergetische Wirkungen
zwischen den Bestandteilen
nicht zu erwarten sind.
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Spalte 1 Spalte 2 Spalte 3
Datenanforderungen: samtliche Daten | besondere Bestimmungen fiir
sind Bestand- Abweichungen von Standarddaten-
teile des Kern- | anforderungen, fiir die Wirbeltier-
datensatzes versuche erforderlich sein kénnen
(KDS), sofern
nicht als Zusatz-
daten (ZDS)
gekennzeichnet
8.5.  Akute Toxizitdt Auf Versuche mit dem Produkt/dem
- Das Standardverfahren ist die Einstufung Gemisch kann verzichtet werden,
von Gemischen nach der akuten Toxizitét wenn
in einem mehrstufigen Verfahren nach der - validierte Daten iiber jeden der
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008. Bestandteile des Gemisches
vorliegen, so dass eine
Einstufung des Gemisches nach
den in der Richtlinie
1999/45/EG und der
Verordnung (EG) Nr.
1272/2008 (Einstufung,
Kennzeichnung und
Verpackung) festgelegten
Regeln moglich ist und
synergetische Wirkungen
zwischen den Bestandteilen
nicht zu erwarten sind.
8.5.1. Orale Verabreichung
8.5.2. Verabreichung durch Inhalation
8.5.3. Dermale Verabreichung
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Spalte 1 Spalte 2 Spalte 3
Datenanforderungen: samtliche Daten | besondere Bestimmungen fiir
sind Bestand- Abweichungen von Standarddaten-
teile des Kern- | anforderungen, fiir die Wirbeltier-
datensatzes versuche erforderlich sein kdnnen
(KDS), sofern
nicht als Zusatz-
daten (ZDS)
gekennzeichnet
8.5.4. Fiir Biozidprodukte, die fiir die Verwendung Auf Versuche mit dem Gemisch
zusammen mit anderen Biozidprodukten von Produkten kann verzichtet
zugelassen werden sollen, sollte in Erwédgung werden, wenn
gezogen werden, Kombinationen der Produkte - validierte Daten iiber jeden der
auf akute dermale Toxizitdt sowie gegebenen- Bestandteile des Gemisches
falls auf Haut- und Augenreizung zu unter- vorliegen, so dass eine Ein-
suchen. stufung des Gemisches nach
den in der Richtlinie
1999/45/EG und der
Verordnung (EG) Nr.
1272/2008 (Einstufung, Kenn-
zeichnung und Verpackung)
festgelegten Regeln moglich ist
und synergetische Wirkungen
zwischen den Bestandteilen
nicht zu erwarten sind.
8.6.  Angaben liber die Aufnahme durch die Haut
Angaben iiber die Aufnahme durch die Haut,
wenn eine Exposition gegeniiber dem
Biozidprodukt erfolgt. Die Bewertung dieses
Endpunkts erfolgt mittels eines mehrstufigen
Ansatzes.
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Spalte 1 Spalte 2 Spalte 3
Datenanforderungen: samtliche Daten | besondere Bestimmungen fiir
sind Bestand- Abweichungen von Standarddaten-
teile des Kern- | anforderungen, fiir die Wirbeltier-
datensatzes versuche erforderlich sein kdnnen
(KDS), sofern
nicht als Zusatz-
daten (ZDS)
gekennzeichnet
8.7.  Verfiigbare toxikologische Angaben zu Auf Versuche mit dem Produkt/dem
- den Produktformulierungshilfsstoffen (d.h. Gemisch kann verzichtet werden,
bedenklichen Stoffen) oder wenn
- einem Gemisch, zu dessen Bestandteilen - validierte Daten iiber jeden der
ein bedenklicher Stoff/bedenkliche Stoffe Bestandteile des Gemisches
gehdren vorliegen, so dass eine
Liegen keine Angaben vor, so wird/werden Einstufung des Gemisches nach
fiir die Produktformulierungshilfsstoffe den in der Richtlinie
(d.h. die bedenklichen Stoffe) oder ein 1999/45/EG und der
Gemisch, zu dessen Bestandteil ein Verordnung (EG) Nr.
bedenklicher Stoff/bedenkliche Stoffe 1272/2008 (Einstufung,
gehoren, der/die in Anhang 11 Kennzeichnung und
beschriebene(n) geeignete(n) Verpackung) festgelegten
Test(s)durchgefiihrt. Regeln moglich ist.
8.8.  Untersuchungen an Lebens- und Futtermitteln | ZDS
8.8.1. Verbleiben Riickstinde des Biozidprodukts fiir | ZDS
einen signifikanten Zeitraum auf den
Futtermitteln, so werden Fiitterungs- und
Metabolismus-Untersuchungen an Nutztieren
verlangt, um die Bewertung der Riickstéinde in
Lebensmitteln tierischer Herkunft zu
ermoglichen.
8.9.  Auswirkungen der industriellen Verarbeitung | ZDS
und/oder der Zubereitung in den Haushalten
auf die Art und Hohe der Riickstinde des
Biozidprodukts
8.10. Weitere Untersuchungen im Zusammenhang ZDS
mit der Exposition des Menschen
Es werden geeignete Priifungen und eine
Fallstudie fiir das Biozidprodukt verlangt.
Fiir bestimmte Biozidprodukte, die direkt bei
Nutztieren (einschlieBlich Pferden) oder in
deren Umgebung angewandt werden, konnen
zudem Untersuchungen der Riickstinde
erforderlich sein.
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Spalte 1

Datenanforderungen:

Spalte 2
sdmtliche Daten
sind Bestand-
teile des Kern-
datensatzes
(KDS), sofern
nicht als Zusatz-
daten (ZDS)
gekennzeichnet

Spalte 3

besondere Bestimmungen fiir
Abweichungen von Standarddaten-
anforderungen, fiir die Wirbeltier-
versuche erforderlich sein kénnen

OKOTOXIKOLOGISCHE
UNTERSUCHUNGEN

9.1.

Es sind ausreichende Angaben iiber die
Okotoxizitit des Biozidprodukts im Hinblick
auf eine Entscheidung iiber die Einstufung des
Produkts erforderlich.

- Wenn validierte Daten {iber jeden der
Bestandteile des Gemisches vorliegen und
synergetische Wirkungen zwischen den
Bestandteilen nicht zu erwarten sind, kann
die Einstufung des Gemisches nach den in
der Richtlinie 1999/45/EG, der Verordnung
(EG) Nr. 1907/2006 (REACH) und der
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 (Ein-
stufung, Kennzeichnung und Verpackung)
festgelegten Regeln vorgenommen werden.

- Wenn keine validierten Daten iiber die
Bestandteile vorliegen oder synergetische
Wirkungen erwartet werden konnten, kann
die Untersuchung der Bestandteile
und/oder des Biozidprodukts selbst
notwendig sein.

9.2.

Weitere dkotoxikologische Untersuchungen
Weitere Studien, die aus den in Anhang II
Abschnitt 9 iiber relevante Bestandteile des
Biozidprodukts oder das Biozidprodukt selbst
ausgewdhlt werden, kdnnen erforderlich sein,
wenn die Angaben iiber den Wirkstoff keine
ausreichenden Informationen enthalten und es
Hinweise auf Gefahren aufgrund der
besonderen Eigenschaften des Biozidprodukts
gibt.

9.3.

Auswirkungen auf andere spezifische, nicht zu
der Zielgruppe gehdrende, als gefahrdet
geltende Organismen (Flora und Fauna)

ZDS
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Spalte 1 Spalte 2 Spalte 3
Datenanforderungen: samtliche Daten | besondere Bestimmungen fiir
sind Bestand- Abweichungen von Standarddaten-
teile des Kern- | anforderungen, fiir die Wirbeltier-
datensatzes versuche erforderlich sein kdnnen
(KDS), sofern
nicht als Zusatz-
daten (ZDS)
gekennzeichnet
9.4. Liegt das Biozid-Produkt in Form eines
Koders oder Granulats vor, kdnnen folgende
Untersuchungen verlangt werden:
9.4.1. Uberwachte Versuche zur Bewertung der
Risiken fiir nicht zu der Zielgruppe gehdrende
Organismen unter Freilandbedingungen
9.4.2. Untersuchungen {iber die orale Aufnahme des
Biozidprodukts durch nicht zu der Zielgruppe
gehorende, als gefdhrdet geltende Organismen
9.5. Nebenwirkungen auf die Umwelt, z.B. wenn ZDS
ein groBer Teil eines speziellen Lebensraums
behandelt wird.
10.  VERBLEIB UND VERHALTEN DES
STOFFS IN DER UMWELT
Die nachstehenden Untersuchungen werden
nur flir 6kotoxikologisch relevante
Bestandteile des Biozidprodukts verlangt
10.1.  Vorhersehbare Wege des Eintrags in die
Umwelt bei bestimmungsgemafBer
Verwendung
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Spalte 1 Spalte 2 Spalte 3
Datenanforderungen: samtliche Daten | besondere Bestimmungen fiir
sind Bestand- Abweichungen von Standarddaten-
teile des Kern- | anforderungen, fiir die Wirbeltier-
datensatzes versuche erforderlich sein kénnen
(KDS), sofern
nicht als Zusatz-
daten (ZDS)
gekennzeichnet
10.2. Weitere Untersuchungen {liber den Verbleib ZDS
und das Verhalten in der Umwelt
Weitere Studien, die aus den in Anhang II
Abschnitt 10 iber relevante Bestandteile des
Biozidprodukts oder das Biozidprodukt selbst
ausgewahlt werden, konnen erforderlich sein.
Bei Produkten, die im Freien mit direktem
Kontakt zum Boden, zum Wasser oder zu
Oberflachen verwendet werden, konnen die
Bestandteile des Produkts den Verbleib und
das Verhalten (und die Okotoxizitit) des
Wirkstoffs beeinflussen. Es sind Angaben
erforderlich, wenn nicht wissenschaftlich
begriindet ist, dass die Angaben iiber den
Wirkstoff und andere identifizierte
bedenkliche Stoffe den Verbleib der
Bestandteile des Produkts abdecken.
10.3. Auslaugungsverhalten ZDS
10.4. Tests iiber die Verteilung und Verbreitung ZDS
10.4.1. im Boden ZDS
10.4.2. im Wasser und im Sediment ZDS
10.4.3. in der Luft ZDS
10.5. Wird das Biozidprodukt in der Ndhe von ZDS
Oberflachengewissern verspriiht, kann eine
Untersuchung des Abdrifts verlangt werden,
um die Risiken fiir Wasserorganismen oder
Pflanzen unter Freilandbedingungen zu
ermitteln.
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Spalte 1

Datenanforderungen:

Spalte 2
sdmtliche Daten
sind Bestand-
teile des Kern-
datensatzes
(KDS), sofern
nicht als Zusatz-
daten (ZDS)
gekennzeichnet

Spalte 3

besondere Bestimmungen fiir
Abweichungen von Standarddaten-
anforderungen, fiir die Wirbeltier-
versuche erforderlich sein kénnen

10.6.

Wenn das Biozidprodukt im Freien verspriiht
werden soll oder die Mdglichkeit einer
umfangreichen Staubbildung besteht, konnen
Angaben tiber das Abdriftverhalten
erforderlich sein, um die Risiken fiir Bienen
und nicht zu den Zielgruppen gehorende
Arthropoden unter Freilandbedingungen zu
bewerten.

ZDS

11.

MASSNAHMEN ZUM SCHUTZ VON
MENSCH, TIER UND UMWELT

11.1.

Empfohlene Methoden und
Sicherheitsvorkehrungen fiir die Handhabung,
die Verwendung, die Lagerung, die
Entsorgung, den Transport oder den Brandfall

11.2.

Bestimmung relevanter Verbrennungsprodukte
in Brandfillen

11.3.

Spezifische Behandlung im Fall eines Unfalls,
z.B. Erste-Hilfe-Mallnahmen, Antidote,
arztliche Behandlung, falls verfiigbar,
Sofortmafnahmen zum Schutz der Umwelt

11.4.

Moglichkeit der Vernichtung oder
Dekontaminierung nach einer Freisetzung in
bzw. auf einem der folgenden Medien:

11.4.1.

in der Luft

11.4.2.

im Wasser, einschliefSlich Trinkwasser

11.4.3.

im Boden
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Spalte 1

Datenanforderungen:

Spalte 2
sdmtliche Daten
sind Bestand-
teile des Kern-
datensatzes
(KDS), sofern
nicht als Zusatz-
daten (ZDS)
gekennzeichnet

Spalte 3

besondere Bestimmungen fiir
Abweichungen von Standarddaten-
anforderungen, fiir die Wirbeltier-
versuche erforderlich sein kénnen

11.5.

Fiir die industrielle Anwendung, die
Verwendung durch geschulte Fachleute,
berufsmifBige Verwender und die
Allgemeinheit (nichtgewerbliche Verwender)
Verfahren zur Beseitigung/Verwertung des
Biozidprodukts und seiner Verpackung, z.B.
Moglichkeit der Wiederverwendung oder
Verwertung, Neutralisierung,
Voraussetzungen fiir kontrollierte Entsorgung
und Verbrennung

11.6.

Soweit einschldgig, Verfahren zur Reinigung
der Applikationsgerite

11.7.

Angaben tiber jegliche Repellentien oder
Vorbeugungsmittel gegen Vergiftungen, die in
den Produkten enthalten sind, um Wirkungen
auf Nichtzielorganismen zu verhindern

12.

EINSTUFUNG, KENNZEICHNUNG UND
VERPACKUNG

Gemal Artikel 19 Absatz 1 Buchstabe b sind
Vorschldge mit entsprechender Begriindung
fiir die Gefahren- und Sicherheitshinweise im
Einklang mit den Bestimmungen der
Richtlinie 1999/45/EG und der Verordnung
(EG) Nr. 1272/2008 zu unterbreiten.
Beispiele fiir die Kennzeichnung,
Gebrauchsanweisungen und
Sicherheitdatenblatter werden zur Verfiigung
gestellt

12.1.

Gefahreneinstufung
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Spalte 1 Spalte 2 Spalte 3
Datenanforderungen: samtliche Daten | besondere Bestimmungen fiir
sind Bestand- Abweichungen von Standarddaten-
teile des Kern- | anforderungen, fiir die Wirbeltier-
datensatzes versuche erforderlich sein kénnen
(KDS), sofern
nicht als Zusatz-
daten (ZDS)
gekennzeichnet
12.2.  Gefahren-Piktogramm
12.3. Signalworter
12.4. Gefahrenhinweise
12.5. Sicherheitshinweise einschlief3lich Pravention,
Reaktion, Lagerung und Entsorgung
12.6. Gegebenenfalls sollten Vorschlédge fiir
Sicherheitsdatenblétter zur Verfligung gestellt
werden.
12.7. Verpackung (Art, Material, Grof3e usw.),
Vertriglichkeit des Produktes mit den
vorgeschlagenen heranzuziehenden
Verpackungsmaterialien
13.  BEWERTUNG UND
ZUSAMMENFASSUNG
Zusammenfassung und Evaluierung der von
den Endpunkten jedes Unterabschnitts (2-12)
ermittelten wesentlichen Informationen und
Erstellung des Entwurfs einer
Risikobewertung
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TITEL 2

MIKROORGANISMEN

KERNDATENSATZ UND ZUSATZLICHER DATENSATZ

aufgelistet.

Die fiir die Zulassung eines Biozidprodukts erforderlichen Angaben sind in nachstehender Tabelle

Fiir jede erforderliche Angabe geméall diesem Anhang gelten ebenfalls die in den Spalten 1 und 3

von Anhang II enthaltenen Hinweise fiir dieselben erforderlichen Angaben.

Spalte 1
Datenanforderungen:

Spalte 2

Samtliche Daten sind
bestandteile des
kerndatensatzes
(KDS), sofern nicht
als zusatzdaten
(ZDS) gekenn-
zeichnet

Spalte 3

Besondere Bestimmungen fiir
Abweichungen von
Standarddatenanforderungen, fiir
die wirbeltierversuche
erforderlich sein kénnen

ANTRAGSTELLER

1.1.

Name und Anschrift

1.2.

Kontaktperson:

1.3.

Hersteller und Formulierer des
Biozidprodukts und der
Mikroorganismen (Namen, Anschriften,

einschlieBlich Standort des Betriebs bzw.

der Betriebe)

IDENTITAT DES BIOZIDPRODUKTS

Handelsname oder vorgesehener
Handelsname

2.2.

Gegebenenfalls Entwicklungscode und -
nummer fiir das Biozidprodukt im
Herstellungsbetrieb

2.3.

Ausfiihrliche quantitative (g/kg oder %
w/w (v/v)) und qualitative Angaben iiber
die Bildung, Zusammensetzung und
Aufgabe des Biozidprodukts, z.B.
Mikroorganismus, Wirkstoff(e) und
zusitzliche Produktformulierungs-
hilfsstoffe und sonstige relevante
Bestandteile.

Es miissen alle sachdienlichen Angaben
iiber die einzelnen Zutaten und die
endgiiltige Zusammensetzung des
Biozidprodukts gemacht werden.
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Spalte 1 Spalte 2 Spalte 3
Datenanforderungen: Sédmtliche Daten sind | Besondere Bestimmungen fiir
bestandteile des Abweichungen von
kerndatensatzes Standarddatenanforderungen, fiir
(KDS), sofern nicht | die wirbeltierversuche
als zusatzdaten erforderlich sein kénnen
(ZDS) gekenn-
zeichnet
2.4.  Artder Formulierung und Art des
Biozidprodukts
3. BIOLOGISCHE, PHYSIKALISCHE,
CHEMISCHE UND TECHNISCHE
EIGENSCHAFTEN DES BIOZID-
PRODUKTS
3.1.  Biologische Eigenschaften des
Mikroorganismus in dem Biozidprodukt
3.2.  Erscheinungsform (bei 20° C und 101,3
kPa)
3.2.1. Farbe (bei 20° C und 101,3 kPa)
3.2.2. Geruch (bei 20° Cund 101,3 kPa)
3.3.  Aziditit, Alkalinitit und pH-Wert
3.4. Relative Dichte
3.5. Lagerungsstabilitit, Stabilitit und
Haltbarkeit
3.5.1. Wirkung von Licht
3.5.2. Wirkung von Temperatur und
Feuchtigkeit
3.5.3. Reaktionsfdhigkeit gegeniiber dem
Behilter
3.5.4. Andere stabilitidtsbeeinflussende
Faktoren
3.6.  Technische Eigenschaften des
Biozidprodukts
3.6.1. Benetzbarkeit
3.6.2. Suspendierbarkeit und
Suspensionsstabilitit
3.6.3. Nallsiebanalyse und Trockensiebtest
3.6.4. Emulgierbarkeit, Reemulgierbarkeit,
Emulsionsstabilitét
3.6.5. KorngroBenverteilung, Staub- und
Schwebstoffanteil, Abrieb und
Briichigkeit
3.6.6. Schaumbesténdigkeit
3.6.7. FlieBeigenschaften / Ausgief3barkeit /
Verstidubbarkeit
3.6.8. Abbrandgeschwindigkeit —
Rauchgeneratoren
3.6.9. Abbrandumfang — Rauchgeneratoren
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Spalte 1 Spalte 2 Spalte 3
Datenanforderungen: Sédmtliche Daten sind | Besondere Bestimmungen fiir
bestandteile des Abweichungen von
kerndatensatzes Standarddatenanforderungen, fiir
(KDS), sofern nicht | die wirbeltierversuche
als zusatzdaten erforderlich sein kénnen
(ZDS) gekenn-
zeichnet
3.6.10. Zusammensetzung des Rauchs -
Rauchgeneratoren
3.6.11. Spritzmuster -Aerosole
3.6.12. Sonstige technische Eigenschaften
3.7.  Physikalische, chemische und
biologische Vertriaglichkeit mit anderen
Produkten, einschlie3lich
Biozidprodukten, mit denen seine
Anwendung zugelassen oder registriert
werden soll
3.7.1. Physikalische Vertrdglichkeit
3.7.2. Chemische Vertriglichkeit
3.7.3. Biologische Vertréiglichkeit
3.8.  Oberflachenspannung
3.9.  Viskositit
4. PHYSIKALISCHE GEFAHREN UND
ENTSPRECHENDE
CHARAKTERISTIKA
4.1.  Explosive Stoffe/Gemische und
Erzeugnisse mit Explosivstoff
4.2.  Entziindbare Gase
4.3.  Entziindbare Aerosole
4.4. Oxidierende Gase
4.5.  Gase unter Druck
4.6.  Entziindbare Fliissigkeiten
4.7.  Entziindbare Feststoffe
4.8.  Oxidierende Fliissigkeiten
4.9. Oxidierende Feststoffe
4.10. Organische Peroxide
4.11. Korrosiv gegeniiber Metallen
4.12.  Andere Angaben zu physikalischen
Gefahren
4.12.1. Selbstentziindungstemperatur von
Produkten (Fliissigkeiten und Gase)
4.12.2. Relative Selbstentziindungstemperatur
fiir Feststoffe
4.12.3. Staubexplosionsgefahr
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Spalte 1
Datenanforderungen:

Spalte 2

Samtliche Daten sind
bestandteile des
kerndatensatzes
(KDS), sofern nicht
als zusatzdaten
(ZDS) gekenn-
zeichnet

Spalte 3

Besondere Bestimmungen fiir
Abweichungen von
Standarddatenanforderungen, fiir
die wirbeltierversuche
erforderlich sein kénnen

NACHWEIS- UND
BESTIMMUNGSMETHODEN

5.1.

Analysemethoden zur Bestimmung der
Konzentration des Mikroorganismus/der
Mikroorganismen und der bedenklichen
Stoffe im Biozidprodukt

5.2.

Analysemethoden fiir Uber-
wachungszwecke einschlielich der
Wiederfindungsrate und der
Mengenbestimmungs- und
Nachweisgrenze des Wirkstoffs und
seiner Riickstidnde, sofern relevant, in
oder auf Lebensmitteln pflanzlichen und
tierischen Ursprungs oder Futtermitteln
und anderen Erzeugnissen (nicht
erforderlich, wenn weder der Wirkstoff
noch mit diesem behandelte Waren mit
zur Lebensmittelerzeugung genutzten
Tieren, mit Lebensmitteln pflanzlichen
und tierischen Ursprungs oder mit
Futtermitteln in Kontakt kommen)

ZDS

WIRKSAMKEIT GEGEN
ZIELORGANISMEN

6.1.

Zweckbestimmung und Art der
Bekdmpfung

6.2.

Zu bekdmpfende Schadorganismen und
zu schiitzende Erzeugnisse, Organismen
oder Gegenstinde

6.3.

Wirkungen auf reprisentative
Zielorganismen

6.4.

Wahrscheinliche Konzentration, in der
der Mikroorganismus verwendet werden
wird

6.5.

Wirkungsweise

6.6.

Fiir die Kennzeichnung des Produkts
vorgeschlagene
Anwendungsbedingungen
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Spalte 1
Datenanforderungen:

Spalte 2

Samtliche Daten sind
bestandteile des
kerndatensatzes
(KDS), sofern nicht
als zusatzdaten
(ZDS) gekenn-
zeichnet

Spalte 3

Besondere Bestimmungen fiir
Abweichungen von
Standarddatenanforderungen, fiir
die wirbeltierversuche
erforderlich sein kénnen

6.7.

Wirksamkeitsangaben im Hinblick auf
die Einhaltung dieser Bedingungen
einschlieBlich aller verfiigbaren
Standardprotokolle und durchgefiihrten
Labortests bzw. Feldversuche, ggf.
einschlieBlich Leistungsstandards, sofern
relevant

6.8.

Alle anderen bekannten
Einschrankungen der Wirksamkeit
einschlieBlich Resistenz

Informationen iiber Auftreten oder
mogliches Auftreten einer
Resistenzentwicklung sowie
GegenmalBnahmen

Beobachtungen zu unerwiinschten oder
unbeabsichtigten Nebenwirkungen

BEABSICHTIGTE VERWENDUNGS-
ZWECKE UND EXPOSITION

7.1.

Vorgesehener Anwendungsbereich

7.2.

Produktart

7.3.

Ausfiihrliche Beschreibung der
vorgesehenen Anwendung

7.4.

Anwenderkategorie, z.B. industriell,
geschultes Fachpersonal, gewerbliche
Verwender, Verbraucher
(nichtgewerbliche Verwender)

7.5.

Anwendungsmethode und Beschreibung
dieser Methode

7.6.

Aufwandmenge und gegebenenfalls
Endkonzentration des Biozid-Produkts
und des Wirkstoffs in Form eines
Mikroorganismus in einer behandelten
Waren oder dem System, in das Produkt
verwendet wird (im Ausbringungsgerat
oder im Koder)
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Spalte 1 Spalte 2 Spalte 3
Datenanforderungen: Sédmtliche Daten sind | Besondere Bestimmungen fiir
bestandteile des Abweichungen von
kerndatensatzes Standarddatenanforderungen, fiir
(KDS), sofern nicht | die wirbeltierversuche
als zusatzdaten erforderlich sein kénnen
(ZDS) gekenn-
zeichnet
7.7.  Anzahl und Zeitpunkte der
Anwendungen und Dauer des Schutzes
Besondere Informationen iiber
geografisch oder klimatisch bedingte
Unterschiede oder erforderliche
Wiederbetretungsfristen oder
Wartezeiten oder andere Vorkehrungen
zum Schutz der Gesundheit von Mensch
und Tier sowie der Umwelt
7.8.  Vorgeschlagene Gebrauchsanleitung
7.9.  Expositionsdaten
7.9.1.  Angaben zur Exposition von Menschen
im Zusammenhang mit der
vorgesehenen/erwarteten Verwendung
und der Entsorgung
7.9.2. Angaben zur Exposition der Umwelt im
Zusammenhang mit der
vorgesehenen/erwarteten Verwendung
und der Entsorgung
8. TOXIKOLOGISCHES Auf Versuche mit dem
WIRKUNGSSPEKTRUM IM Produkt/des Gemisches kann
HINBLICK AUF MENSCH UND TIER verzichtet werden, wenn
- wenn validierte Daten tliber
jeden der Bestandteile des
Gemisches vorliegen, so dass
eine Einstufung des Ge-
misches nach den in der
Richtlinie 1999/45/EG, der
Verordnung (EG) Nr.
1907/2006 (REACH) und der
Verordnung (EG) Nr.
1272/2008 (Einstufung,
Kennzeichnung und Ver-
packung) festgelegten Regeln
moglich ist und synergetische
Wirkungen zwischen den Be-
standteilen nicht zu erwarten
sind.
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Spalte 1 Spalte 2 Spalte 3
Datenanforderungen: Sédmtliche Daten sind | Besondere Bestimmungen fiir
bestandteile des Abweichungen von
kerndatensatzes Standarddatenanforderungen, fiir
(KDS), sofern nicht | die wirbeltierversuche
als zusatzdaten erforderlich sein kénnen
(ZDS) gekenn-
zeichnet
8.1.  Atz- oder Reizwirkung auf die Haut
8.2.  Augenreizung
8.3.  Hautsensibilisierung
8.4.  Sensibilisierung der Atemwege ZDS
8.5.  Akute Toxizitdt
- Das Standardverfahren ist die
Einstufung von Gemischen nach der
akuten Toxizitdt in einem
mehrstufigen Verfahren nach der
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008.
8.5.1. Orale Verabreichung
8.5.2. Inhalation
8.5.3. Dermale Verabreichung
8.5.4. Zusitzliche Untersuchungen auf akute
Toxizitét
8.6.  Angaben iiber die Aufnahme iiber die
Haut, falls erforderlich
8.7.  Verfiigbare toxikologische Angaben zu Auf Versuche mit dem
- den Produktformulierungshilfsstoffen Produkt/dem Gemisch kann
(d.h. bedenklichen Stoffen) oder verzichtet werden, wenn
- einem Gemisch, zu dessen - validierte Daten tiber jeden
Bestandteilen ein bedenklicher der Bestandteile des Ge-
Stoff/bedenkliche Stoffe gehdren misches vorliegen, so dass
eine Einstufung des Ge-
Liegen keine Angaben vor, so misches nach den in der
wird/werden fiir die Produkt- Richtlinie 1999/45/EG, der
formulierungshilfsstoffe (d.h. die Verordnung (EG) Nr.
bedenklichen Stoffe) oder ein 1907/2006 (REACH) und der
Gemisch, zu dessen Bestandteil ein Verordnung (EG) Nr.
bedenklicher Stoft/bedenkliche Stoffe 1272/2008 (Einstufung,
gehoren, der/die in Anhang I1 Kennzeichnung und
beschriebene(n) geeignete(n) Verpackung) festgelegten
Test(s)durchgefiihrt. Regeln moglich ist und
synergetische Wirkungen
zwischen den Bestandteilen
nicht zu erwarten sind.
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Spalte 1 Spalte 2 Spalte 3
Datenanforderungen: Sédmtliche Daten sind | Besondere Bestimmungen fiir
bestandteile des Abweichungen von
kerndatensatzes Standarddatenanforderungen, fiir
(KDS), sofern nicht | die wirbeltierversuche
als zusatzdaten erforderlich sein kénnen
(ZDS) gekenn-
zeichnet
8.8.  Zusitzliche Untersuchungen fiir Auf Versuche mit dem Gemisch
Kombinationen von Biozidprodukten von Produkten kann verzichtet
- Fiir Biozidprodukte, die fiir die werden, wenn
Verwendung zusammen mit anderen - validierte Daten iiber jeden
Biozidprodukten zugelassen werden der Bestandteile des
sollen, ist das Gemisch der Produkte Gemisches vorliegen, so dass
wenn moglich auf akute dermale eine Einstufung des
Toxizitét sowie gegebenenfalls auf Gemisches nach den in der
Haut- und Augenreizung zu Richtlinie 1999/45/EG, der
untersuchen. Verordnung (EG) Nr.
1907/2006 (REACH) und der
Verordnung (EG) Nr.
1272/2008 (Einstufung,
Kennzeichnung und
Verpackung) festgelegten
Regeln moglich ist und
synergetische Wirkungen
zwischen den Bestandteilen
nicht zu erwarten sind.
8.9.  Riicksténde in oder auf behandelten ZDS
Waren, Lebensmitteln und Futtermitteln
9. OKOTOXIKOLOGISCHE
UNTERSUCHUNGEN
9.1.  Es sind ausreichende Angaben tiber die
Okotoxizitit des Biozidprodukts im
Hinblick auf eine Entscheidung iiber die
Einstufung des Produkts erforderlich.
- Wenn validierte Daten tiber jeden der
Bestandteile des Gemisches vorliegen
und synergetische Wirkungen
zwischen den Bestandteilen nicht zu
erwarten sind, kann die Einstufung
des Gemisches nach den in der
Richtlinie 1999/45/EG, der
Verordnung (EG) Nr. 1907/2006
(REACH) und der Verordnung (EG)
Nr. 1272/2008 (Einstufung,
Kennzeichnung und Verpackung)
festgelegten Regeln vorgenommen
werden.
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Spalte 1
Datenanforderungen:

Spalte 2

Samtliche Daten sind
bestandteile des
kerndatensatzes
(KDS), sofern nicht
als zusatzdaten
(ZDS) gekenn-
zeichnet

Spalte 3

Besondere Bestimmungen fiir
Abweichungen von
Standarddatenanforderungen, fiir
die wirbeltierversuche
erforderlich sein kénnen

- Wenn keine validierten Daten tiber die
Bestandteile vorliegen oder
synergetische Wirkungen erwartet
werden konnten, kann ein Versuch mit
den Bestandteilen und/oder dem
Biozidprodukt selbst notwendig sein.

9.2.

Weitere 6kotoxikologische
Untersuchungen

Weitere Untersuchungen, die aus den in
Anhang II Abschnitt 8 iiber
Mikroorganismen genannten
Endpunkten ausgewihlt werden, konnen
fiir relevante Bestandteile des
Biozidprodukts oder das Biozidprodukt
selbst erforderlich sein, wenn die
Angaben iiber den Wirkstoff keine
ausreichenden Informationen enthalten
und es Hinweise auf Gefahren aufgrund
der besonderen Eigenschaften des
Biozidprodukts gibt.

9.3.

Auswirkungen auf andere spezifische,
nicht zu der Zielgruppe gehdrende, als
gefihrdet geltende Organismen (Flora
und Fauna)

ZDS

9.4.

94.1.

94.2.

Liegt das Biozidprodukt in Form eines
Koders oder Granulats vor, werden
folgende Untersuchungen verlangt:
Uberwachte Versuche zur Bewertung der
Risiken fiir nicht zu der Zielgruppe
gehorende Organismen unter Freiland-
bedingungen

Untersuchungen iiber die orale
Aufnahme des Biozidprodukts durch
nicht zu der Zielgruppe gehdrende, als
gefdhrdet geltende Organismen

ZDS

9.5.

Nebenwirkungen auf die Umwelt, z.B.
wenn ein grof3er Teil eines speziellen
Lebensraums behandelt wird.

ZDS
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Spalte 1
Datenanforderungen:

Spalte 2

Samtliche Daten sind
bestandteile des
kerndatensatzes
(KDS), sofern nicht
als zusatzdaten
(ZDS) gekenn-
zeichnet

Spalte 3

Besondere Bestimmungen fiir
Abweichungen von
Standarddatenanforderungen, fiir
die wirbeltierversuche
erforderlich sein kénnen

10.  VERBLEIB UND VERHALTEN DES

STOFFS IN DER UMWELT

10.1. Vorhersehbare Wege des Eintrags in die

Umwelt bei bestimmungsgemafBer
Verwendung

10.2.  Weitere Untersuchungen iiber den
Verbleib und das Verhalten in der
Umwelt

Gegebenenfalls konnen alle in Anhang I1

Abschnitt 9 "Mikroorganismen"
vorgeschriebenen Angaben fiir das
Produkt erforderlich sein.

Bei Produkten, die im Freien mit direkter
Emission in den Boden, ins Wasser oder

in Oberflachen verwendet werden,

konnen die Bestandteile des Produkts
den Verbleib und das Verhalten (und

Okotoxizitit) des Wirkstoffs
beeinflussen. Es sind Angaben

erforderlich, wenn nicht wissenschaftlich
begriindet ist, dass die Angaben iiber den

Wirkstoff und andere identifizierte
bedenkliche Stoffe den Verbleib der
Bestandteile des Produkts abdecken.

ZDS

10.3. Auslaugungsverhalten

ZDS

10.4. Wenn das Biozidprodukt im Freien
verspriiht werden soll oder die

Moglichkeit einer umfangreichen

Nebelbildung besteht, konnen Angaben
iiber das Abdriftverhalten erforderlich
sein, um die Risiken fiir Bienen unter

Freilandbedingungen zu bewerten.

ZDS
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Spalte 1
Datenanforderungen:

Spalte 2

Samtliche Daten sind
bestandteile des
kerndatensatzes
(KDS), sofern nicht
als zusatzdaten
(ZDS) gekenn-
zeichnet

Spalte 3

Besondere Bestimmungen fiir
Abweichungen von
Standarddatenanforderungen, fiir
die wirbeltierversuche
erforderlich sein kénnen

11.

MASSNAHMEN ZUM SCHUTZ VON
MENSCH, TIER UND UMWELT

Empfehlungen betreffend Behandlung
und Vorsichtsmafnahmen bei der
Handhabung, der Lagerung, dem
Transport oder im Brandfall

11.2.

MafBnahmen bei Unfillen

11.3.

Verfahren fiir die Vernichtung oder
Dekontaminierung des Biozidprodukts
und seiner Verpackung

11.3.1.

Kontrollierte Verbrennung

11.3.2.

Sonstige Verfahren

11.4.

Verpackung und Vertrdglichkeit des
Biozidprodukts mit dem vorgesehenen
Verpackungsmaterial

11.5.

Verfahren fiir die Reinigung der
Ausbringungsausriistung, soweit
einschligig

11.6.

Uberwachungsplan fiir den wirksamen
Mikroorganismus und sonstige
Mikroorganismen, die im Biozidprodukt
enthalten sind, einschlie3lich
Handhabung, Lagerung, Transport und
Verwendung
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Spalte 1
Datenanforderungen:

Spalte 2

Samtliche Daten sind
bestandteile des
kerndatensatzes
(KDS), sofern nicht
als zusatzdaten
(ZDS) gekenn-
zeichnet

Spalte 3

Besondere Bestimmungen fiir
Abweichungen von
Standarddatenanforderungen, fiir
die wirbeltierversuche
erforderlich sein kénnen

12.

EINSTUFUNG, KENNZEICHNUNG
UND VERPACKUNG

Beispiele fiir die Kennzeichnung,
Gebrauchsanweisungen und
Sicherheitsdatenblitter werden zur
Verfiigung gestellt

12.1.

Angaben dariiber, ob das Biozidprodukt
das in Anhang II der Richtlinie
2000/54/EG angegebene Symbol fiir
Biogefidhrdung tragen muss

12.2.

Sicherheitshinweise einschlieBlich
Pravention, Reaktion, Lagerung und
Entsorgung

12.3.

Gegebenenfalls sollten Vorschlige fiir
Sicherheitsdatenblétter zur Verfiigung
gestellt werden

12.4.

Verpackung (Art, Material, GroBe usw.),
Vertraglichkeit des Produkts mit den
vorgeschlagenen heranzuziehenden
Verpackungsmaterialien

13.

ZUSAMMENFASSUNG UND
BEWERTUNG

Zusammenfassung und Evaluierung der
von den Endpunkten jedes
Unterabschnitts (2-12) ermittelten
wesentlichen Informationen und
Erstellung des Entwurfs einer
Risikobewertung
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ANHANG IV

ALLGEMEINE BESTIMMUNGEN FUR ABWEICHUNGEN
VON DEN DATENANFORDERUNGEN

In diesem Anhang sind die Vorschriften festgelegt, die einzuhalten sind, wenn ein Antragsteller
vorschlédgt, von den Datenanforderungen in den Anhéngen II und III nach Artikel 6 Absétze 2 und 3
oder nach Artikel 20 Absétze 1 und 2 abzuweichen, unbeschadet der in Anhang III dargelegten
Sondervorschriften liber die Anwendung der Berechnungsmethoden zur Einstufung von Gemischen,

um Versuche an Wirbeltieren zu vermeiden.

Solche Abweichungen von den Datenanforderungen muss er unter der entsprechenden Position des
Antragsdossiers eindeutig begriinden und dabei angeben, auf welche Bestimmungen des vorliegen-

den Anhangs er sich berutft.

1. DIE DURCHFUHRUNG EINER PRUFUNG IST WISSENSCHAFTLICH NICHT
NOTWENDIG
1.1. Nutzung vorhandener Daten

1.1.1.  Daten zu den physikalisch-chemischen Eigenschaften aus Priifungen, die nicht nach den

Grundsitzen der GLP oder den einschldgigen Priifmethoden durchgefiihrt wurden.

Solche Daten gelten unter folgenden Voraussetzungen als gleichwertig mit Daten, die nach

den einschldgigen Priifmethoden gewonnen wurden:

(1) Die Daten reichen aus, um den Stoff einzustufen, zu kennzeichnen und/oder sein

Risiko zu beurteilen;
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3)

angemessene und aussagekriftige Dokumentation ist in ausreichendem MafBe verfiig-

bar, um die Gleichwertigkeit der Priifmethode zu beurteilen, und

die Daten sind hinsichtlich des gepriiften Endpunkts bewertbar, und bei der Priifung

wurde eine angemessene Qualitdtssicherung durchgefiihrt.

1.1.2.  Daten zu gesundheitlichen und umweltbezogenen Eigenschaften aus Priifungen, die nicht

nach den Grundsitzen der GLP oder nach den einschldgigen Priifmethoden durchgefiihrt

wurden.

Solche Daten gelten unter folgenden Voraussetzungen als gleichwertig mit Daten, die nach

den einschldgigen Priifmethoden gewonnen wurden:

(1) Die Daten reichen aus, um den Stoff einzustufen, zu kennzeichnen und/oder sein
Risiko zu beurteilen;
(2) die Daten erfassen in ausreichendem Mal3e die wichtigsten Parameter/Endpunkte, die
nach der einschldgigen Priifmethode zu ermitteln sind;
(3) sofern die Expositionsdauer von Belang ist, ist sie mit der in den einschldgigen Priif-
methoden vorgesehenen Dauer vergleichbar oder lidnger als diese;
(4) die Versuche sind ausreichend und aussagekréftig dokumentiert, und
(5) bei den Versuchen wurde ein Qualitétssicherungssystem verwendet.
5032/2/11 REV 2 KB/jl/bba 2
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1.1.3. Historische Humandaten

In der Regel diirfen gemal Artikel 7 Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 fiir die
Zwecke dieser Verordnung keine Versuche am Menschen durchgefiihrt werden.
Bestehende historische Humandaten wie z.B. epidemiologische Studien an exponierten
Populationen, Daten iiber unbeabsichtigte und berufsbedingte Exposition und Daten aus
Biomonitoring-Studien und aus gemél international anerkannten Ethikcodes durch-

gefiihrten Studien mit freiwilligen Versuchspersonen sind jedoch heranzuziehen.

Bei Menschen erhobene Daten diirfen nicht dazu genutzt werden, die Sicherheitsschwellen

zu senken, die sich aus Versuchen oder Studien an Tieren ergeben.

Die Aussagekraft dieser Daten fiir eine bestimmte Wirkung eines Stoffes auf die mensch-
liche Gesundheit hingt u. a. von der Art der Untersuchung und der von ihr erfassten Para-
meter sowie von der Stirke und Spezifizitét, d. h. von der Vorhersehbarkeit der Wirkung

ab. Die Aussagekraft der Daten ist nach folgenden Kriterien zu beurteilen:
(1) richtige Auswahl und Merkmale der Probanden und der Kontrollgruppe,
(2) addquate Charakterisierung der Exposition,

(3) hinreichend lange Dauer des anschlieBenden Nachbeobachtungszeitraums zur Fest-

stellung eventuell auftretender Krankheitsfille,

(4) Validitat der Methode zur Beobachtung der Wirkung,
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(5) Beriicksichtigung systematischer Fehler und verzerrender Faktoren, und

(6) verléssliche statistische Aussagekraft, um eine Schlussfolgerung zu begriinden.

In jedem Fall ist eine ausreichende und aussagekréftige Dokumentation vorzulegen.
1.2. Beweiskraft der Daten

Es ist moglich, dass Daten aus verschiedenen Quellen vorliegen, die in ihrer Gesamtheit
hinreichend beweiskréftig sind und die Annahme/den Schluss zulassen, dass ein Stoff eine
bestimmte gefdhrliche Eigenschaft besitzt oder nicht besitzt, wihrend die Daten aus
irgendeiner einzelnen dieser Quellen eine solche Aussage nicht erlauben. Es ist mdglich,
dass hinreichend beweiskriftige Daten aufgrund positiver Ergebnisse aus neuartigen, noch
nicht bei den einschligigen Priifmethoden aufgefiihrten Priifungen oder aus einer inter-
nationalen von der Kommission als gleichwertig anerkannten Priifmethode vorliegen, die
den Schluss zulassen, dass ein Stoff eine bestimmte gefahrliche Eigenschaft besitzt. Sollten
neuartige Priifungen von der Kommission genehmigt, jedoch noch nicht verdffentlicht
worden sein, kdnnen deren Ergebnisse selbst dann beriicksichtigt werden, wenn die
Priifung den Schluss zuldsst, dass ein Stoff eine bestimmte gefahrliche Eigenschaft nicht

besitzt.

Gibt es nach Priifung aller verfiigbaren Daten hinreichende Beweise fiir das Vorhandensein

oder Nichtvorhandensein einer bestimmten gefédhrlichen Eigenschaft, gilt Folgendes:

— Weitere Versuche an Wirbeltieren zur Feststellung dieser Eigenschaft werden nicht

durchgefiihrt.
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— Auf weitere nicht an Wirbeltieren vorgenommene Versuche kann verzichtet werden.
In jedem Fall ist eine ausreichende und aussagekriftige Dokumentation vorzulegen.
1.3. Quantitative oder qualitative Struktur-Wirkungs-Beziehung ((Q)SAR)

Ergebnisse der Anwendung validierter Modelle der quantitativen oder qualitativen
Struktur-Wirkungs-Beziehung ((Q)SAR) kénnen auf das Vorhandensein aber nicht auf das
Fehlen einer bestimmten gefdhrlichen Eigenschaft hinweisen. Solche Ergebnisse konnen

unter folgenden Voraussetzungen Priifungen 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/oder sein

Risiko zu bewerten, und
— die angewandte Methode ist ausreichend und aussagekréftig dokumentiert.

Die Agentur entwickelt und verbreitet in Zusammenarbeit mit der Kommission, den Mit-

gliedstaaten und den Interessengruppen Leitlinien fiir die Verwendung von (Q)SAR.
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1.4. In-vitro-Priifungen

Ergebnisse geeigneter In-vitro-Priifungen konnen auf das Vorhandensein einer bestimmten
gefdhrlichen Eigenschaft schlieen lassen oder konnen fiir das Versténdnis der Ablidufe
und damit fiir die Bewertung wichtig sein. "Geeignet" bedeutet hier ausreichend entwickelt

nach international anerkannten Kriterien fiir die Entwicklung von Priifmethoden.

Bei positiven Ergebnissen solcher In-Vitro-Priifungen ist die geféhrliche Eigenschaft durch
geeignete In-Vivo-Priifungen zu bestétigen. Auf eine solche Bestétigung kann jedoch unter

folgenden Voraussetzungen verzichtet werden:

(1) Die Ergebnisse wurden mit einer In-vitro-Priifmethode erzielt, deren Validitdt nach
international anerkannten Grundsitzen in einer Validierungsstudie nachgewiesen

wurde;

(2) die Ergebnisse reichen aus, um den Stoff einzustufen, zu kennzeichnen und/oder sein

Risiko zu bewerten, und
(3) die angewandte Methode ist ausreichend und aussagekréftig dokumentiert.

Bei negativen Ergebnissen dieser Priifungen finden diese Ausnahmen keine

Anwendung. Im Einzelfall kann ein Bestétigungstest beantragt werden.
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1.5. Stoffgruppen- und Analogiekonzept

Stoffe, deren physikalisch-chemische, toxikologische und 6kotoxikologische Eigen-
schaften infolge struktureller Ahnlichkeit &hnlich sind oder einem bestimmten Muster
folgen, kdnnen als Stoffgruppe betrachtet werden. Voraussetzung dafiir ist, dass fiir einen
Stoff die physikalisch-chemischen Eigenschaften, die Wirkung auf die menschliche
Gesundheit und die Umwelt oder der Verbleib in der Umwelt durch Interpolation aus den
Daten fiir Bezugsstoffe abgeleitet werden kdnnen, die derselben Stoffgruppe angehoren

(Analogiekonzept). Es ist dann nicht notwendig, jeden Stoff fiir jeden Endpunkt zu priifen.
Die Ahnlichkeiten kénnen auf Folgendem beruhen:

(1) einer gemeinsamen funktionellen Gruppe, die auf das Vorhandensein gefahrlicher

Eigenschaften schlieBen lésst;

(2) gemeinsamen Ausgangsstoffen und/oder strukturell dhnlichen Produkten des physi-
kalischen oder biologischen Abbaus, die auf das Vorhandensein gefdhrlicher Eigen-

schaften schlieen lassen, oder

(3) einem festen Muster, nach dem sich die Wirkungsstirke der Eigenschaften iiber die

Stoffgruppe hinweg dndert.

Wird das Konzept der Stoffgruppe angewandt, so sind die Stoffe auf dieser Grundlage ein-

zustufen und zu kennzeichnen.
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In jedem Fall sollten die Ergebnisse folgende Kriterien erfiillen:

— Die Ergebnisse reichen aus, um den Stoff einzustufen, zu kennzeichnen und/oder

sein Risiko zu beurteilen;

—  die Ergebnisse erfassen in ausreichendem Malle die wichtigsten Parameter, die in der

einschldgigen Priifmethode aufgefiihrt sind, und

— sofern die Expositionsdauer von Belang ist, ist sie mit der in der einschldgigen Priif-

methode vorgesehenen Dauer vergleichbar oder linger als diese.

In jedem Fall ist eine ausreichende und aussagekréftige Dokumentation iiber die ange-

wandte Methode vorzulegen.

Die Agentur entwickelt und verbreitet in Zusammenarbeit mit der Kommission, den Mit-
gliedstaaten und den Interessengruppen Leitlinien zu den technisch und wissenschaftlich

gerechtfertigten Methoden fiir die Gruppierung von Stoffen.
2. DIE DURCHFUHRUNG EINER PRUFUNG IST TECHNISCH NICHT MOGLICH

Auf die Priifung fiir 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 mdglich ist. MaBBgebend sind stets die Angaben in den einschldgigen Priifmethoden,

insbesondere die Angaben zu den technischen Grenzen der Priifmethoden.
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3. PRODUKTSPEZIFISCHE EXPOSITIONSABHANGIGE PRUFUNG

3.1 Auf Priifungen mit bestimmten Endpunkten nach Anhang II bzw. I1I Abschnitte 8 und 9
kann unbeschadet des Artikels 6 Absatz 2 aufgrund von Expositionserwédgungen verzichtet

werden, sofern Expositionsdaten im Einklang mit Anhang II oder Anhang III vorliegen.
In diesem Fall miissen folgende Voraussetzungen erfiillt sein:

— Es wird eine Expositionsbewertung durchgefiihrt, die die primére und die sekundére
Exposition in einer realistischen Worst-Case-Situation fiir alle Verwendungszwecke
des Biozidprodukts erfasst, das den Wirkstoff enthilt, fiir den eine Genehmigung

beantragt wird, oder des Biozidprodukts, dessen Zulassung beantragt wird.

— Wird zu einem spéteren Zeitpunkt wihrend des Produktzulassungsverfahrens ein
neues Expositionsszenario eingefiihrt, so sind zusétzliche Daten vorzulegen, um zu

bewerten, ob die Datenanpassung noch stets gerechtfertigt ist.

— Die Begriindung, weshalb das Ergebnis der Expositionsbewertung einen Verzicht auf

die Datenanforderungen rechtfertigt, ist klar und transparent darzulegen.

Fiir Effekte, fiir die keine Schwellenwerte festgelegt sind, kann jedoch nicht auf eine
Priifung verzichtet werden. Daher sind bestimmte Kerndaten, z.B. die Genotoxizi-

tatspriifung, stets vorgeschrieben.
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Die Agentur entwickelt und verbreitet in Zusammenarbeit mit der Kommission, den Mit-
gliedstaaten und den Interessengruppen gegebenenfalls Leitlinien fiir die nach Artikel 6

Absatz 4 und Artikel 20 Absatz 4 festgelegten Kriterien.

3.2. In jedem Fall sind eine angemessene Begriindung und Dokumentation vorzulegen. Die
Begriindung beruht auf einer Expositionsbewertung nach den einschldgigen technischen

Hinweisen, falls vorhanden.
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ANHANG V

BIOZIDPRODUKTARTEN UND IHRE BESCHREIBUNG
GEMASS ARTIKEL 2 ABSATZ 1

HAUPTGRUPPE 1: Desinfektionsmittel
Produktart 1: Menschliche Hygiene

Bei den Produkten dieser Produktart handelt es sich um Biozid-Produkte, die fiir die menschliche
Hygiene verwendet und hauptsédchlich zum Zwecke der Haut- oder Kopfhautdesinfektion auf die

menschliche Haut bzw. Kopthaut aufgetragen werden oder damit in Berithrung kommen.

Produktart 2: Desinfektionsmittel und Algenbekdmpfungsmittel, die nicht fiir eine direkte Anwen-

dung bei Menschen und Tieren bestimmt sind

Produkte zur Desinfektion von Oberfldchen, Stoffen, Einrichtungen und Mdbeln, die nicht fiir eine

direkte Beriihrung mit Lebens- oder Futtermitteln verwendet werden.

Die Anwendungsbereiche umfassen unter anderem Schwimmbaéder, Aquarien, Badewasser und
anderes Wasser, Klimaanlagen sowie Wénde und Boden sowohl im privaten als auch im 6ffent-

lichen und industriellen Bereich und in anderen fiir eine berufliche Tétigkeit genutzten Bereichen.

Produkte zur Desinfektion von Luft, nicht fiir den menschlichen oder tierischen Gebrauch verwen-

detem Wasser, chemischen Toiletten, Abwasser, Krankenhausabfall und Erdboden.
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Als Algenbekédmpfungsmittel fiir Schwimmbaider, Aquarien und anderes Wasser sowie fiir zur

Sanierung von Baumaterial verwendete Produkte.

Produkte als Zusatz in Textilien, Geweben, Masken, Farben und anderen Gegenstdnden oder

Stoffen, um behandelte Waren mit Desinfektionseigenschaften herzustellen.
Produktart 3: Hygiene im Veterindrbereich

Produkte fiir die Hygiene im Veterindrbereich wie Desinfektionsmittel, desinfizierende Seifen, Pro-

dukte fiir Korper- und Mundhygiene oder mit antimikrobieller Funktion.

Produkte zur Desinfektion von Materialien und Oberflichen im Zusammenhang mit der Unter-

bringung oder Beférderung von Tieren.
Produktart 4: Lebens- und Futtermittelbereich

Produkte zur Desinfektion von Einrichtungen, Behiltern, Besteck und Geschirr, Oberflichen und
Leitungen, die im Zusammenhang mit der Herstellung, Beforderung, Lagerung oder dem Verzehr
von Lebens- oder Futtermitteln (einschlieBlich Trinkwasser) fiir Menschen und Tiere Verwendung

finden.
Produkte zur Impragnierung von Stoffen, die mit Lebensmitteln in Beriihrung kommen kdnnen.
Produktart 5: Trinkwasser

Produkte zur Desinfektion von Trinkwasser fur Menschen und Tiere.
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HAUPTGRUPPE 2: Schutzmittel

Sofern nicht anders angegeben umfassen diese Produktarten nur Produkte zur Verhiitung der

Entstehung von Mikroben und Algen.
Produktart 6. Schutzmittel fiir Produkte wdihrend der Lagerung

Produkte zum Schutz von Fertigerzeugnissen (auller Lebens- und Futtermitteln, kosmetischen
Mitteln oder Arzneimitteln oder medizinischen Gerdten) in Behéltern gegen mikrobielle Schadi-

gung zwecks Verldngerung ihrer Haltbarkeit.
Produkte zum Schutz von Rodentizid- oder Insektizidkddern bei deren Lagerung oder Verwendung.
Produktart 7: Beschichtungsschutzmittel

Produkte zum Schutz von Beschichtungen oder Uberziigen gegen mikrobielle Schidigung oder
Algenwachstum zwecks Erhaltung der urspriinglichen Oberfldcheneigenschaften von Stoffen oder
Gegenstinden wie Farben, Kunststoffen, Dichtungs- und Klebkitten, Bindemitteln, Einbénden,

Papieren und kiinstlerischen Werken.
Produktart 8: Holzschutzmittel

Produkte zum Schutz von Holz, ab dem Einschnitt im Sidgewerk, oder Holzerzeugnissen gegen
Befall durch holzzerstdrende oder die Holzqualitdt beeintrachtigende Organismen, Insekten ein-

begriffen.

Diese Produktart umfasst sowohl Praventivprodukte als auch Kurativprodukte.
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Produktart 9: Schutzmittel fiir Fasern, Leder, Gummi und polymerisierte Materialien

Produkte zum Schutz von fasrigen oder polymerisierten Materialien wie Leder, Gummi, Papier und

Textilerzeugnissen gegen mikrobielle Schadigung.
Produktart 10: Schutzmittel fiir Baumaterialien

Produkte zum Schutz von Mauerwerk, Verbundwerkstoffen oder anderen Baumaterialien aul3er

Holz gegen Befall durch Schadmikroorganismen und Algen.
Produktart 11: Schutzmittel fiir Fliissigkeiten in Kiihl- und Verfahrenssystemen

Produkte zum Schutz von Wasser und anderen Fliissigkeiten in Kiihl- und Verfahrenssystemen

gegen Befall durch Schadorganismen wie z. B. Mikroben, Algen und Muscheln.

Diese Produktart umfasst nicht Produkte zur Desinfektion von Trinkwasser oder von Wasser fiir

Schwimmbdéder.
Produktart 12: Schleimbekdmpfungsmittel

Produkte zur Verhinderung oder Bekdmpfung der Schleimbildung auf Materialien, Einrichtungen
und Gegensténden, die in industriellen Verfahren Anwendung finden, z.B. auf Holz und Papier-

masse sowie auf pordsen Sandschichten bei der Olférderung.
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Produktart 13: Schutzmittel fiir Bearbeitungs- und Schneidefliissigkeiten

Schutzmittel gegen mikrobielle Schidigung in Fliissigkeiten, die zur Bearbeitung oder zum

Schneiden von Metall, Glas oder anderer Materialien verwendet werden.
HAUPTGRUPPE 3: Schidlingsbekimpfungsmittel
Produktart 14: Rodentizide

Produkte zur Bekdmpfung von Méusen, Ratten und andere Nagetieren durch andere Mittel als

Fernhaltung oder Koderung.
Produktart 15: Avizide
Produkte zur Bekdmpfung von Végeln durch andere Mittel als Fernhaltung oder Kdderung.

Produktart 16: Bekdmpfungsmittel gegen Mollusken und Wiirmer und Produkte gegen andere
Wirbellose.

Produkte, die nicht unter andere Produktarten fallen, zur Bekdmpfung von Mollusken, Wiirmern

und Wirbellosen durch andere Mittel als Fernhaltung oder Kéderung.
Produktart 17: Fischbekdmpfungsmittel

Produkte zur Bekdmpfung von Fischen durch andere Mittel als Fernhaltung oder Kdderung.
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Produktart 18: Insektizide, Akarizide und Produkte gegen andere Arthropoden

Produkte zur Bekdmpfung von Arthropoden (z.B. Insekten, Spinnentiere und Schalentiere) durch

andere Mittel als Fernhaltung oder Kéderung.
Produktart 19: Repellentien und Lockmittel

Produkte zur Fernhaltung oder Koderung von Schadorganismen (wirbellose Tiere wie z.B. Flohe,
Wirbeltiere wie z.B. Vogel, Fische, Nagetiere): hierzu gehdren auch Produkte, die unmittelbar oder
mittelbar fiir die menschliche Hygiene oder die Hygiene im Veterindrbereich entweder direkt auf

der Haut oder indirekt in der Umgebung von Menschen oder Tieren verwendet werden.
Produktart 20: Produkte gegen sonstige Wirbeltiere

Produkte zur Bekdmpfung anderer als der Wirbeltiere, die bereits unter die anderen Produktarten

dieser Hauptgruppe fallen, durch andere Mittel als Fernhaltung oder Kéderung.
HAUPTGRUPPE 4: Sonstige Biozidprodukte
Produktart 21: Antifouling-Produkte

Produkte zur Bekdmpfung des Wachstums und der Ansiedlung von bewuchsbildenden Organismen
(Mikroben und hohere Pflanzen- und Tierarten) an Wasserfahrzeugen, Ausriistung fiir die Aqua-

kultur und anderen im Wasser eingesetzten Bauten.
Produktart 22: Fliissigkeiten fiir Einbalsamierung und Taxidermie

Produkte zur Desinfektion und Konservierung von Leichen oder Tierkadavern oder Teilen davon.
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ANHANG VI

GEMEINSAME GRUNDSATZE FUR DIE BEWERTUNG
VON UNTERLAGEN FUR BIOZIDPRODUKTE

INHALT

Begriffsbestimmungen

Einleitung

Bewertung

— Allgemeine Grundsitze

— Wirkungen auf die Gesundheit von Mensch und Tier
— Wirkungen auf die Umwelt

— Wirkungen auf die Zielorganismen

— Wirksamkeit

— Zusammenfassung
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Schlussfolgerungen

— Allgemeine Grundséitze

— Wirkungen auf die Gesundheit von Mensch und Tier

— Wirkungen auf die Umwelt

— Wirkungen auf die Zielorganismen

— Wirksamkeit

- Zusammenfassung

Zusammenfassung der Schlussfolgerungen
BEGRIFFSBESTIMMUNGEN

Ubereinstimmung mit den Kriterien nach Artikel 18 Absatz 1 Buchstabe b

Die unter den Abschnitten "Bewertung" und "Schlussfolgerungen" verwendeten Begriffe
"Wirkungen auf die Gesundheit von Mensch und Tier", "Wirkungen auf die Umwelt", "Wirkungen
auf die Zielorganismen" und "Wirksamkeit" stimmen mit den Kriterien nach Artikel 18 Absatz 1

Buchstabe b wie folgt {iberein:

"Wirksamkeit" entspricht dem Kriterium i — "Es ist hinreichend wirksam."
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"Wirkungen auf die Zielorganismen" entspricht dem Kriterium ii — "Es hat keine unannehmbaren
Wirkungen auf die Zielorganismen, indem es beispielsweise eine unannehmbare Resistenz oder

Kreuzresistenz bzw. bei Wirbeltieren unnétige Leiden oder Schmerzen verursacht."

"Wirkungen auf die Gesundheit von Mensch und Tier" entspricht dem Kriterium iii — "Es hat selbst
oder aufgrund seiner Riickstinde keine unmittelbaren oder mittelbaren unannehmbaren Wirkungen
auf die Gesundheit von Mensch und Tier, einschlieBlich gefihrdeter Gruppen', weder direkt noch
iber das Trinkwasser, {iber Nahrungs- oder Futtermittel oder iiber die Luft noch durch andere

indirekte Effekte."

"Wirkungen auf die Umwelt" entspricht dem Kriterium iv — "Es hat selbst oder aufgrund seiner
Riickstinde keine unannehmbaren Wirkungen auf die Umwelt, und zwar unter besonderer

Bertiicksichtigung folgender Aspekte:
— Verbleib und Verteilung in der Umwelt;

- Kontamination von Oberflichengewissern (einschlieBlich Astuar- und Meeresgewéssern),
Grundwasser und Trinkwasser, Luft und Boden unter Beriicksichtigung von Orten in

grofler Entfernung vom Verwendungsort durch weitrdumige Verbreitung in der Umwelt;
— Wirkungen auf Nichtzielorganismen;

- Wirkungen auf die Biodiversitit und das Okosystem."

! Siehe Definition des Begriffs "gefédhrdete Gruppen" in Artikel 3.
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Technische Definitionen
a) Ermittlung schédlicher Wirkungen

Ermittlung schidlicher Wirkungen, die von einem Biozidprodukt ausgehen konnen.
b) 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 Haufigkeit und Schwere

einer schiadlichen Wirkung.
c) 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 abzuschdtzen, denen Humanpopulationen, Tiere

oder Umweltkompartimente ausgesetzt sind oder sein konnen.
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d) Risikobeschreibung

Abschétzung der Haufigkeit und der Schwere schiadlicher Wirkungen, die in einer Human-
population, bei Tieren oder in einem Umweltkompartiment infolge einer tatsdchlichen
bzw. vorhergesagten Exposition gegeniiber einem Wirkstoff oder bedenklichen Stoff in
einem Biozidprodukt wahrscheinlich auftreten. Die Risikobeschreibung kann eine Risiko-

einschitzung im Sinne einer Quantifizierung dieser Wahrscheinlichkeit einschlieen.
e) Umwelt

Gewisser, einschlieBlich des Sediments, Luft, Boden sowie wildlebende Arten von
Pflanzen und Tieren und ihre gegenseitigen Beziehungen sowie die Beziehungen zwischen

thnen und allen lebenden Organismen.
EINLEITUNG

1. In diesem Anhang werden die gemeinsamen Grundsétze fiir die Bewertung von Dossiers
fiir Biozidprodukte gemil3 Artikel 18 Absatz 1 Buchstabe b dargelegt. Die Entscheidung
eines Mitgliedstaats oder der Kommission, ein Biozidprodukt zuzulassen, wird auf der
Grundlage der Bedingungen nach Artikel 18 und unter Beriicksichtigung der nach den
Bestimmungen dieses Anhangs durchgefiihrten Bewertung gefallt. Ausfiihrliche technische
Hinweise fiir die Anwendung dieses Anhangs konnen auf der Website der Agentur

abgerufen werden.
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2. Die in diesem Anhang festgelegten Grundsétze konnen in ihrer Gesamtheit auf die
Bewertung von Biozidprodukten angewandt werden, die chemische Stoffe enthalten. Bei
Biozidprodukten, die Mikroorganismen enthalten, sollten diese Grundsétze durch
technische Leitlinien unter Beriicksichtigung der gewonnenen praktischen Erfahrung
erweitert werden, und sie sollten in Abhingigkeit von der Produktart und den jiingsten
wissenschaftlichen Informationen angewandt werden. Auch im Fall von Biozidprodukten,
die Nanomaterialien enthalten, miissen die in diesem Anhang festgelegten Grundsitze
angepasst und durch technische Leitlinien erweitert werden, um den jlingsten

wissenschaftlichen Informationen Rechnung zu tragen.

3. Um ein harmonisiertes hohes Schutzniveau fiir die Gesundheit von Mensch und Tier sowie
fiir die Umwelt sicherzustellen, ist es notwendig, alle Risiken zu erfassen, die sich aus der
Verwendung eines Biozidprodukts ergeben. Zu diesem Zweck wird eine Risikobewertung
durchgefiihrt, um die Annehmbarkeit oder aber alle ermittelten Risiken festzulegen. Hierzu
wird eine Bewertung der Risiken vorgenommen, die von den einzelnen relevanten
Bestandteilen des Biozidprodukts ausgehen, wobei etwaige Kumulations- und

Synergieeffekte zu beriicksichtigen sind.

4. Eine Risikobewertung des Wirkstoffs bzw. der Wirkstoffe des Biozidprodukts ist immer
erforderlich. Diese Risikobewertung umfasst die Ermittlung schidlicher Wirkungen und
gegebenenfalls eine Bewertung der Dosis(Konzentration)/Wirkung-Beziehung, eine
Expositionsabschédtzung und eine Risikobeschreibung. Sofern eine quantitative Risiko-

bewertung nicht mdglich ist, wird eine qualitative Bewertung durchgefiihrt.
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5. Zusitzliche Risikobewertungen werden in der oben beschriebenen Art fiir alle in dem
Biozidprodukt enthaltenen bedenklichen Stoffe durchgefiihrt. Gegebenenfalls werden im
Rahmen der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 vorgelegte Informationen berticksichtigt.

6. Zur Durchfithrung einer Risikobewertung sind Daten erforderlich. Diese Daten sind in den
Anhingen II und III im Einzelnen aufgefiihrt und tragen dem Umstand Rechnung, dass es
zahlreiche Anwendungen sowie unterschiedliche Produktarten gibt, was sich auf die damit
verbundenen Risiken auswirkt. Bei den erforderlichen Daten handelt es sich um Mindest-
daten, die fiir eine angemessene Risikobewertung unverzichtbar sind. Die bewertende
Stelle berticksichtigt die Anforderungen der Artikel 6, 20 und 61 entsprechend, um eine
doppelte Datenvorlage zu vermeiden. Daten konnen auch fiir einen in einem Biozidprodukt
enthaltenen bedenklichen Stoff verlangt werden. Bei in situ erzeugten Wirkstoffen werden
auch die mit dem (den) Vorldufer(n) verbundenen etwaigen Risiken in die Risiko-

bewertung einbezogen.

7. Die Ergebnisse der Risikobewertungen fiir einen in einem Biozidprodukt enthaltenen
Wirkstoff und darin enthaltene bedenkliche Stoffe werden in die Gesamtbewertung des

Biozidprodukts selbst aufgenommen.

8. Bei der Durchfithrung von Bewertungen eines Biozidprodukts verfihrt die bewertende
Stelle wie folgt:

a)  Sie beriicksichtigt sonstige einschlégige technische oder wissenschaftliche Angaben,
die ihr normalerweise iiber die Eigenschaften des Biozidprodukts, seine Bestandteile,

Stoffwechselprodukte oder Riickstéinde zur Verfiigung stehen;
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b)  sie bewertet etwaige Begriindungen des Antragstellers fiir fehlende Daten.

9. Die Anwendung dieser gemeinsamen Grundsitze in Verbindung mit den iibrigen
Bedingungen nach Artikel 18 soll dazu fiihren, dass die zustindigen Behorden oder die
Kommission entscheiden, ob ein Biozidprodukt zugelassen werden kann, wobei eine
Zulassung Anwendungsbeschriankungen oder sonstige Auflagen enthalten kann. In
bestimmten Féllen konnen die zustdndigen Behorden entscheiden, dass weitere Angaben

vorzulegen sind, bevor eine Entscheidung tliber die Zulassung getroffen werden kann.

10. Im Fall von Biozidprodukten mit Wirkstoffen, die unter die Ausschlusskriterien nach
Artikel 5 Absatz 1 fallen, evaluieren die zustdndigen Behorden oder die Kommission auch,

ob die Bedingungen des Artikels 5 Absatz 2 erfiillt werden konnen.

11. Wihrend des Bewertungsprozesses arbeiten Antragsteller und die bewertenden Stellen
zusammen, um alle Fragen iiber die erforderlichen Angaben rasch zu kléren oder in einem
frithen Stadium festzustellen, ob gegebenenfalls zusitzliche Untersuchungen erforderlich
sind, um ferner vorgeschlagene Anwendungsbedingungen fiir das Biozidprodukt zu dndern
oder um seine Art bzw. Zusammensetzung so abzuéindern, dass die vollstindige Uberein-
stimmung mit den Anforderungen des Artikels 18 und dieses Anhangs sichergestellt ist.
Der Verwaltungsaufwand, insbesondere fiir die KMU, soll so gering wie mdglich sein,

ohne das Schutzniveau fiir Menschen, Tiere und die Umwelt zu beeintrachtigen.
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12. Die Schlussfolgerungen der bewertenden Stelle wihrend des Bewertungsprozesses miissen
auf wissenschaftlichen Grundsitzen beruhen, die vorzugsweise auf internationaler Ebene

anerkannt sind, und sich auf Empfehlungen von Experten stiitzen.
BEWERTUNG
Allgemeine Grundsitze

13. Die mit einem Antrag auf Zulassung eines Biozidprodukts vorgelegten Angaben miissen
von der bewertenden oder befassten zustdndigen Behdrde im Einklang mit den ein-
schldgigen Artikeln der Verordnung validiert werden. Nach der Validierung dieser Daten
nehmen die zustindigen Behorden eine Risikobewertung auf der Grundlage der vor-
geschlagenen Verwendung anhand dieser Daten vor. Gegebenenfalls werden im Rahmen

der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 vorgelegte Informationen beriicksichtigt.

14. In jedem Fall wird eine Risikobewertung fiir den in dem Biozidprodukt enthaltenen
Wirkstoff durchgefiihrt. Sofern in dem Biozidprodukt auBBerdem bedenkliche Stoffe
enthalten sind, wird ferner eine Risikobewertung fiir jeden dieser Stoffe vorgenommen.
Die Risikobewertung deckt die vorgeschlagene normale Verwendung des Biozidprodukts
sowie ein realistisches Worst-case-Szenario ab; dies schlieft alle einschldgigen
Herstellungs- und Entsorgungsfragen ein. Bei der Bewertung wird auch beriicksichtigt, wie
"behandelte Waren", die mit dem Produkt behandelt wurden oder dieses enthalten,
verwendet und entsorgt werden diirfen. In situ hergestellte Wirkstoffe und die

entsprechenden Vorldufer werden ebenfalls einbezogen.
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15.

16.

17.

18.

Im Zuge der Durchfithrung der Bewertung wird auch die Moglichkeit von Kumulations-

oder Synergieeffekten beriicksichtigt.

Fiir jeden in dem Biozidprodukt enthaltenen Wirkstoff und bedenklichen Stoff umfasst die
Risikobewertung die Ermittlung schadlicher Wirkungen und moglichst die Festlegung
geeigneter Referenzwerte fiir Dosis- oder Wirkungskonzentrationen, wie von NOAEL-
Werten oder PNEC-Werten (Predicted No Effect Concentrations). Dariiber hinaus schlief3t
sie gegebenenfalls eine Ermittlung der Dosis (Konzentration)/Wirkung-Beziehung und

eine Ermittlung der Exposition sowie eine Risikobeschreibung ein.

Die Ergebnisse eines Vergleichs der Exposition gegeniiber den geeigneten Referenzwerten
fiir jeden Wirkstoff und jeden bedenklichen Stoff flieBen in die Gesamtrisikobewertung
des Biozidprodukts ein. Sofern keine quantitativen Ergebnisse vorliegen, werden die

Ergebnisse der qualitativen Bewertungen in dhnlicher Weise einbezogen.
Mit der Risikobewertung wird Folgendes bestimmt:
a)  die Gefahren aufgrund physikalisch-chemischer Eigenschaften,

b)  das Risiko fiir Menschen und Tiere,
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c) das Risiko fiir die Umwelt,

d) die erforderlichen MaBBnahmen zum Schutz von Menschen, Tieren und der Umwelt

sowohl bei der vorgeschlagenen normalen Verwendung des Biozidprodukts als auch

in einer realistischen Worst-case-Situation.

19. In bestimmten Féllen kann entschieden werden, dass weitere Angaben erforderlich sind,

bevor eine Risikobewertung abgeschlossen werden kann. Diese zusdtzlich geforderten

Angaben stellen die Mindestangaben dar, die notwendig sind, um eine solche Risiko-

bewertung abzuschliefen.

20. Die im Hinblick auf eine Biozidproduktfamilie vorgelegten Informationen sollen der
bewertenden Stelle eine Entscheidung dariiber ermoglichen, ob alle Produkte der

Biozidproduktfamilie die Kriterien nach Artikel 18 Absatz 1 Buchstabe b erfiillen.

21. Gegebenenfalls wird fiir jeden in dem Produkt enthaltenen Wirkstoff die technische
Gleichwertigkeit mit Wirkstoffen festgestellt, die bereits in die Liste der genehmigten

Stoffe aufgenommen wurden.
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Wirkungen auf die Gesundheit von Mensch und Tier
Wirkungen auf die menschliche Gesundheit

22. Die Risikobewertung beriicksichtigt folgende potenziellen Auswirkungen, die sich aus der
Verwendung des Biozidprodukts ergeben, sowie ferner die wahrscheinlich exponierten

Populationen.

23. Die obengenannten Wirkungen ergeben sich aus den Eigenschaften der im Produkt

enthaltenen Wirkstoffe und bedenklichen Stoffe. Es handelt sich dabei um
- akute Toxizitit,

— Reizung,

— atzende Wirkung,

— Sensibilisierung,

—  Toxizitét bei wiederholter Verabreichung,

— Mutagenitit,

— Karzinogenitit,

— Fortpflanzungstoxizitdt (Reproduktionstoxizitit),
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- Neurotoxizitit,
- Immuntoxizitit,
- Storung des Hormonsystems,

— etwaige andere besondere Eigenschaften des Wirkstoffs oder bedenklichen Stoffs,

sonstige Wirkungen aufgrund physikalisch-chemischer Eigenschaften.
24. Bei den obengenannten Populationen handelt es sich um

— gewerbliche Verwender,

—  nichtgewerbliche Verwender,

—  durch die Umwelt direkt oder indirekt exponierte Personen.

Im Zusammenhang mit diesen Populationen sollte der Notwendigkeit des Schutzes
gefahrdeter Gruppen innerhalb dieser Populationen besondere Aufmerksamkeit gewidmet

werden.

25. Bei der Ermittlung schiadlicher Wirkungen werden die Eigenschaften und potenziellen
negativen Wirkungen der in dem Biozidprodukt vorhandenen Wirkstoffe und bedenklichen

Stoffe berticksichtigt.
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26.

27.

28.

29.

Die bewertende Stelle geht bei der Ermittlung der Dosis(Konzentration)/Wirkung-
Beziehung fiir einen in einem Biozidprodukt enthaltenen Wirkstoff oder bedenklichen

Stoff nach den Nummern 27 bis 30 vor.

Fiir die Toxizitét bei wiederholter Verabreichung und die Reproduktionstoxizitdt werden
die Dosis(Konzentration)/Wirkung-Beziehung fiir jeden Wirkstoff oder jeden bedenklichen
Stoff bewertet und - wo dies moglich ist - ein NOAEL-Wert bestimmt. Sofern die
Bestimmung eines NOAEL-Wertes nicht moglich ist, wird ein LOAEL-Wert (lowest-
observed-adverse-effect-level) bestimmt. Gegebenenfalls konnen andere Dosis-Wirkung-

Deskriptoren als Referenzwerte verwendet werden.

Fiir akute Toxizitdt, dtzende Wirkung und Reizung ist es normalerweise nicht moglich,
einen NOAEL- oder LOAEL-Wert auf der Grundlage der im Einklang mit den Anforde-
rungen dieser Verordnung durchgefiihrten Tests abzuleiten. Fiir akute Toxizitdt wird der
LDso-Wert (mittlere letale Dosis) oder LCso-Wert (mittlere letale Konzentration) oder ein
anderer geeigneter Dosis-Wirkung-Deskriptor abgeleitet. Fiir die anderen Wirkungen
gentigt es festzustellen, ob solche Wirkungen bei der Verwendung des Biozidprodukts

durch den Wirkstoff oder durch den bedenklichen Stoff verursacht werden kénnen.

Fiir Mutagenitit und Karzinogenitét sollte eine Bewertung ohne Schwellenwert durch-
gefiihrt werden, wenn der Wirkstoff oder bedenkliche Stoff genotoxisch und karzinogen
ist. Ist der Wirkstoff oder bedenkliche Stoff nicht genotoxisch, wird eine Bewertung mit
Schwellenwert durchgefiihrt.
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30.

31.

32.

Sofern in Bezug auf die Sensibilisierung von Haut und Atemwegen keine Einigung tiber
die mogliche Festlegung einer Dosis/Konzentration besteht, unterhalb deren insbesondere
bei Personen, die gegeniiber dem betreffenden Stoff bereits sensibilisiert sind, wahrschein-
lich keine schiadlichen Wirkungen auftreten, geniigt es festzustellen, ob durch den Wirk-
stoff oder durch den bedenklichen Stoff solche Wirkungen als Ergebnis der Verwendung

des Biozidprodukts verursacht werden kdnnen.

Bei der Durchfiihrung der Risikobewertung sind Toxizitdtsdaten, die aus Beobachtungen
der Exposition des Menschen hergeleitet werden (z.B. Informationen aus der Herstellung,

aus Giftnotrufzentren oder epidemiologischen Erhebungen), besonders zu beriicksichtigen.

Eine Ermittlung der Exposition wird fiir alle Humanpopulationen (gewerbliche Verwender,
nichtgewerbliche Verwender und durch die Umwelt direkt oder indirekt exponierte
Personen) durchgefiihrt, bei denen eine Exposition gegeniiber einem Biozidprodukt
vorliegt oder realistischerweise vorhergesehen werden kann, wobei besonderes Augenmerk
auf die fiir gefdhrdete Gruppen relevanten Formen der Exposition zu legen ist. Ziel der
Ermittlung ist eine quantitative oder qualitative Abschéitzung der Dosis/Konzentration
jedes Wirkstoffs oder bedenklichen Stoffs, einschlieBlich relevanter Metaboliten und
Abbauprodukte, dem eine Population bei der Verwendung des Biozidprodukts und der mit

diesem Produkt behandelten Waren ausgesetzt ist bzw. sein kann.
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33. Die Ermittlung der Exposition basiert auf den Angaben in den technischen Unterlagen
geméil den Artikeln 6 und 20 sowie auf allen sonstigen verfiigbaren und einschlégigen

Informationen. Besonders zu beriicksichtigen 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;
— Haufigkeit und Dauer der Exposition;

- Hochstwerte fiir Riickstédnde;

—  Artund Umfang von besonderen exponierten Populationen, sofern solche

Informationen vorliegen.

34, Bei der Ermittlung der Exposition werden auf geeignete Weise gemessene, repriasentative
Expositionsdatenbesonders beriicksichtigt. Werden fiir die Bewertung der Expositionshéhe

Berechnungsmethoden angewendet, so miissen geeignete Modelle herangezogen werden.
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Diese Modelle miissen

— unter Beriicksichtigung realistischer Parameter und Annahmen eine bestmdgliche

Bewertung aller einschlidgigen Verfahren liefern;

— einer Analyse unterzogen werden, bei der mogliche Unsicherheiten beriicksichtigt

werden;

— auf verldssliche Weise durch Messungen validiert sein, die unter Bedingungen

durchgefiihrt wurden, die fiir die Verwendung des Modells relevant sind,
— fiir die Bedingungen des Verwendungsbereichs relevant sein.

Einschligige Uberwachungsdaten iiber Stoffe mit analogen Anwendungs- und

Expositionsmustern bzw. Eigenschaften werden ebenfalls beriicksichtigt.

35. Sofern fiir die Wirkungen geméfl Nummer 23 ein Referenzwert bestimmt wurde, wird im
Rahmen der Risikobeschreibung ein Vergleich des Referenzwertes mit der geschétzten
Dosis/Konzentration, der die Population ausgesetzt ist, vorgenommen. Kann kein

Referenzwert bestimmt werden, so wird der qualitative Ansatz verfolgt.
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Bewertungsfaktoren dienen der Extrapolation von toxischen Tierversuchen auf die expo-
nierte Humanpopulation. Die Festlegung eines allgemeinen Bewertungsfaktors bertick-
sichtigt den Unsicherheitsgrad bei der Extrapolation zwischen Arten und innerhalb der-
selben Art. In Ermangelung geeigneter chemischer Daten wird auf den einschlégigen
Referenzwert ein Standard-Bewertungsfaktor von 100 angewandt. Zusitzliche Elemente
konnen bei den Bewertungsfaktoren beriicksichtigt werden, wie Toxikokinetik und
Toxikodynamik, Art und Schwere der Wirkung, menschliche Human(unter)populationen,
Expositionsabweichungen zwischen Untersuchungsergebnissen und der menschlichen
Exposition in Bezug auf Héufigkeit und Dauer, Extrapolation der Untersuchungsdauer
(z.B. subchronisch bis chronisch), Dosis-Wirkung-Beziehung und die Gesamtqualitit der

Toxizitédtsdaten.
Wirkungen auf die Tiergesundheit

36. Die bewertenden Stellen bewerten die Risiken, die von einem Biozidprodukt fiir Tiere
ausgehen, indem sie die gleichen einschldgigen Grundsitze, die im Kapitel {iber die

Auswirkungen auf Menschen beschrieben sind, anwenden.
Wirkungen auf die Umwelt

37. Die Risikobewertung berticksichtigt alle schidlichen Wirkungen, die sich fiir alle drei
Umweltkompartimente Luft, Boden und Wasser (einschlieBlich Sediment) und fiir die

belebte Natur (Biota) bei Verwendung des Biozidprodukts ergeben.
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38.

39.

40.

41.

Bei der Ermittlung schadlicher Wirkungen werden die Eigenschaften und potenziellen
negativen Wirkungen der in dem Biozidprodukt vorhandenen Wirkstoffe und bedenklichen

Stoffe berticksichtigt.

Die Ermittlung der Dosis(Konzentration)/Wirkung-Beziehung wird vorgenommen, um
Vorhersagen iiber die Konzentration zu ermoglichen, unterhalb der schddliche Aus-
wirkungen auf die gefihrdeten Umweltkompartimente nicht zu erwarten sind. Sie ist fiir
die in dem Biozidprodukt vorhandenen Wirkstoffe und bedenklichen Stoffe durchzufiihren.
Diese Konzentration ist als PNEC bekannt. Allerdings kann es in bestimmten Fallen
unmoglich sein, eine PNEC festzulegen. In dem Fall ist eine qualitative Bewertung der

Dosis(Konzentration)/Wirkung-Beziehung erforderlich.

Die PNEC wird anhand von Daten iiber die Auswirkungen auf Organismen und von im
Einklang mit den Bestimmungen der Artikel 6 und 19 vorgelegten Okotoxizititsstudien
festgelegt. Sie wird unter Anwendung eines Extrapolationsfaktors auf die Referenzwerte
berechnet, die sich aus den Tests an Organismen ergeben, z.B. LDs, (mittlere letale Dosis),
LCsp (mittlere letale Konzentration), ECsg (mittlere wirksame Konzentration), ICsg
(Konzentration, die 50 % Inhibition eines bestimmten Parameters, beispielsweise des
Wachstums, bewirkt), NOEL(C) (No-observed-effect-level (concentration)) oder LOEL(C)
(Lowest-observed-effect-level (concentration)). Gegebenenfalls konnen andere Dosis-

Wirkung-Deskriptoren als Referenzwerte verwendet werden.

Ein Extrapolationsfaktor ist Ausdruck des Unsicherheitsgrades bei der Extrapolation von
Testdaten {iber eine begrenzte Anzahl von Spezies auf die reale Umwelt. Daher gilt in der
Regel: Je umfassender die Daten und je ldnger die Testdauer, desto geringer der Unsicher-

heitsgrad und die Grofe des Extrapolationsfaktors.

5032/2/11 REV 2 KB/jl/bba 19
ANHANG VI DGI1A DE



42. Fiir jedes Umweltkompartiment wird die Ermittlung der Exposition durchgefiihrt, um die
wahrscheinliche Konzentration jedes im Biozidprodukt vorhandenen Wirkstoffs oder
bedenklichen Stoffs vorherzusagen. Diese Konzentration ist als PEC (Predicted
environmental concentration) bekannt. In bestimmten Féllen kann es jedoch unmdglich
sein, eine PEC zu bestimmen. In dem Fall ist eine qualitative Expositionsbewertung

erforderlich.

43. Eine PEC oder gegebenenfalls eine qualitative Expositionsabschitzung ist nur fiir Umwelt-
kompartimente zu bestimmen bzw. vorzunehmen, fiir die Emissionen, Einleitungen,
Eintrige iiber den Abfallpfad oder Eintrdge aufgrund von Verteilungsvorgéngen (ein-
schlieBlich relevanter Beitrige durch Biozid-behandelte Waren) bekannt oder

realistischeweise vorhersehbar sind.

44. Die PEC oder die qualitative Expositionsabschitzung wird insbesondere und, falls dafiir

geeignet, unter Beriicksichtigung folgender Parameter bestimmt bzw. vorgenommen:
— in geeigneter Weise gemessene Expositionsdaten;

- die Form, in der das Produkt in den Verkehr gebracht wird;

— Art des Biozidprodukts;

— Verwendungsmethode und -rate;

— physikalisch-chemische Eigenschaften;

— Abbau-/Umwandlungsprodukte;
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45.

46.

47.

— wahrscheinlicher Eintragspfad und Adsorptions-/Desorptions- und Abbaupotenzial;
— Haufigkeit und Dauer der Exposition;
— weitrdumige Verbreitung in der Umwelt.

Bei der Ermittlung der Exposition werden auf geeignete Weise gemessene, reprasentative
Expositionsdaten besonders beriicksichtigt. Werden fiir die Bewertung der
Expositionsh6he Berechnungsmethoden angewendet, so miissen geeignete Modelle
herangezogen werden. Die Charakteristika dieser Modelle miissen die gleichen sein wie in
Nummer 34. Gegebenenfalls werden von Fall zu Fall einschligige Uberwachungsdaten
iiber Stoffe mit analogen Verwendungs- und Expositionsmustern oder analogen

Eigenschaften beriicksichtigt.

Die Risikobeschreibung umfasst soweit moglich fiir alle Umweltkompartimente einen
Vergleich der PEC mit dem PNEC-Wert, so dass ein PEC/PNEC-Verhiéltnis abgeleitet

werden kann.

Wenn es nicht méglich war, ein PEC/PNEC-Verhiltnis abzuleiten, wird im Rahmen der
Risikobeschreibung eine qualitative Beurteilung der Wahrscheinlichkeit, dass eine
Wirkung unter den derzeitigen Expositionsbedingungen eintritt oder unter den erwarteten

Expositionsbedingungen eintreten wird, vorgenommen.
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Wirkungen auf die Zielorganismen

48. Es wird eine Bewertung durchgefiihrt, um nachzuweisen, dass die Wirkung des Biozid-
produkts bei Zielwirbeltieren kein unnétiges Leiden und keine unnétigen Schmerzen
verursacht. Dazu gehoren eine Beurteilung des Mechanismus, durch den die Wirkung
erzielt wird, sowie die beobachteten Auswirkungen auf das Verhalten und die Gesundheit
der Zielwirbeltiere; sofern die beabsichtigte Wirkung der Tod des Zielwirbeltiers ist,
werden die fiir die Totung des Zielwirbeltiers erforderliche Zeit und die Bedingungen,

unter denen der Tod eintritt, bewertet.

49. Die bewertende Stelle priift gegebenenfalls die Moglichkeit, dass der Zielorganismus eine

Resistenz oder Kreuzresistenz gegen einen Wirkstoff im Biozidprodukt entwickelt.
Wirksamkeit

50. Die vom Antragsteller vorgelegten Daten sind ausreichend, um die Wirksamkeitsanspriiche
des Produkts nachzuweisen. Vom Antragsteller vorgelegte oder im Besitz der bewertenden
Stelle befindliche Daten miissen die Wirksamkeit des Biozidprodukts gegen die Ziel-
organismen demonstrieren, wenn sie normal nach den Zulassungsbedingungen verwendet

werden.
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51.

Eine Priifung sollte nach den Leitlinien der Union durchgefiihrt werden, sofern diese
verfiigbar und anwendbar sind. Gegebenenfalls konnen auch andere Verfahren angewendet
werden, wie in nachstehender Liste aufgefiihrt. Liegen annehmbare relevante Felddaten

vor, so konnen diese benutzt werden.

— ISO-, CEN- oder sonstige internationale Standardverfahren;

- einzelstaatliche Normen;

— Standardindustrieverfahren (sofern von der bewertenden Stelle akzeptiert);

— Standardverfahren der individuellen Hersteller (sofern von der bewertenden Stelle

akzeptiert);

— Daten aus der Entwicklung des Biozidprodukts (sofern von der bewertenden Stelle

akzeptiert).

Zusammenfassung

52.

53.

In jedem Bereich, in dem Risikobewertungen durchgefiihrt wurden, fasst die bewertende
Stelle die Ergebnisse fiir den Wirkstoff und die Ergebnisse fiir etwaige bedenkliche Stoffe
zusammen, um zu einer Gesamtbewertung des Biozidprodukts selbst zu gelangen. Dabei

werden auch etwaige Kumulations- und Synergieeffekte beriicksichtigt.

Fiir ein Biozidprodukt mit mehr als einem Wirkstoff werden auch etwaige schidliche Aus-
wirkungen zusammen betrachtet, um zu einer Gesamtbewertung des Biozidprodukts selbst

zu gelangen.
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SCHLUSSFOLGERUNGEN
Allgemeine Grundséitze

54. Zweck der Bewertung ist es festzustellen, ob ein Produkt die Kriterien nach Artikel 18
Absatz 1 Buchstabe b erfiillt oder nicht. Die bewertende Stelle zieht ihre Schlussfolgerung
unter Berticksichtigung der Risiken der einzelnen Wirkstoffe zusammen mit den Risiken
der im Biozidprodukt enthaltenen einzelnen bedenklichen Stoffe und stiitzt sich dabei auf

die im Einklang mit den Nummern 13 bis 53 dieses Anhangs durchgefiihrte Bewertung.

55. Bei der Feststellung der Ubereinstimmung mit den Kriterien nach Artikel 18 Absatz 1
Buchstabe b gelangt die bewertende Stelle zu einer der nachstehenden Schlussfolgerungen
fiir jeden Produkttyp und fiir jeden Anwendungsbereich des Biozidprodukts, fiir das ein
Antrag gestellt wurde:

(1) Das Biozidprodukt erfiillt die Kriterien.

(2) Vorbehaltlich besonderer Bedingungen/Einschridnkungen kann das Biozidprodukt die

Kriterien erfillen.

(3) Ohne zusitzliche Daten kann nicht festgestellt werden, ob das Biozidprodukt die
Kriterien erfiillt.

(4) Das Biozidprodukt erfiillt die Kriterien nicht.
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56.

57.

Bei der Entscheidung, ob ein Biozidprodukt die Kriterien nach Artikel 18 Absatz 1
Buchstabe b erfiillt, beriicksichtigt die bewertende Stelle die Unsicherheit, die sich aus der

Variabilitit der im Bewertungsprozess verwendeten Daten ergibt.

Gelangt die bewertende Stelle zu der Schlussfolgerung, dass zusitzliche Daten oder
Informationen erforderlich sind, so begriindet die bewertende Stelle die Notwendigkeit
solcher Informationen oder Daten. Diese zusétzlichen Informationen oder Daten sind die

fiir eine weitere angemessene Risikobewertung mindestens notwendigen Daten.

Wirkungen auf die Gesundheit von Mensch und Tier

Wirkungen auf die menschliche Gesundheit

58.

Die bewertende Stelle beriicksichtigt mogliche Auswirkungen auf alle Humanpopula-
tionen, d.h. gewerbliche und nichtgewerbliche Verwender sowie direkt oder indirekt durch
die Umwelt exponierte Personen. Wenn man zu diesen Schlussfolgerungen gelangt, wird
besonderes Augenmerk auf die gefihrdeten Gruppen innerhalb der verschiedenen

Populationen gerichtet.
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59. Die bewertende Stelle priift das Verhéltnis zwischen der Exposition und der Wirkung. Bei
der Priifung dieses Verhiltnisses ist eine Reihe von Faktoren zu beriicksichtigen, in erster
Linie die Art der schidlichen Auswirkungen des betreffenden Stoffes. Diese Aus-
wirkungen umfassen die akute Toxizitét, Reizung, dtzende Wirkung, Sensibilisierung,
Toxizitdt bei wiederholter Verabreichung, Mutagenitét, Karzinogenitit, Neurotoxizitét,
Immuntoxizitit, Reproduktionstoxizitit, Storungen des Hormonsystems zusammen mit den
physikalisch-chemischen Eigenschaften und sonstige schadliche Eigenschaften des Wirk-
stoffs oder bedenklichen Stoffs oder ihrer relevanten Metaboliten oder Abbauprodukte.

60. Typischerweise liegt die Sicherheitsmarge fiir die Exposition (MOE;.s) — das Verhéltnis
zwischen dem Dosisdeskriptor und der Expositionskonzentration — bei ungefahr 100, doch
kann auch eine hohere oder niedrigere MOE,.s angemessen sein, was unter anderem von

der Art der kritischen Effekte und der Sensibilitdt der Population abhingt.

61. Die bewertende Stelle gelangt gegebenenfalls zu dem Schluss, dass das Kriterium nach
Artikel 18 Absatz 1 Buchstabe b Ziffer iii nur bei Anwendung von Priaventiv- und Schutz-
mafnahmen erfiillt werden kann, und zwar in Bezug auf die Gestaltung der Arbeitsabldufe,
technische SchutzmaBBnahmen, die Verwendung angemessener Ausriistung und Materi-
alien, die Anwendung kollektiver SchutzmafBnahmen und — wenn die Exposition auf
anderem Wege nicht verhindert werden kann — die Anwendung individueller Schutzmal3-
nahmen, so z.B. das Tragen einer personlicher Schutzausriistung wie Atemgeréite, Atem-
schutzmasken, Overalls, Handschuhe und Schutzbrillen, um die Exposition fiir gewerb-

liche Verwender zu verringern.
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62. Ist das Tragen einer personlichen Schutzausriistung fiir nichtgewerbliche Verwender die
einzige Mdoglichkeit, die Exposition auf ein fiir diese Population akzeptables Mal3 zu
reduzieren, so sollte im Normalfall nicht davon ausgegangen werden, dass das Produkt fiir

diese Population das Kriterium nach Artikel 18 Absatz 1 Buchstabe b Ziffer iii erfiillt.
Auswirkungen auf die Tiergesundheit

63. Unter Anwendung der gleichen einschlidgigen Kriterien wie im Abschnitt {iber die Aus-
wirkungen auf die menschliche Gesundheit priift die bewertende Stelle, ob das Kriterium

nach Artikel 18 Absatz 1 Buchstabe b Ziffer iii in Bezug auf die Tiergesundheit erfiillt ist.
Auswirkungen auf die Umwelt

64. Die Entscheidungsgrundlage ist das PEC/PNEC-Verhiltnis oder, wenn dieses nicht
ableitbar ist, eine qualitative Abschédtzung. Dabei wird die Genauigkeit dieses
Verhiltnisses beriicksichtigt, das von der Variabilitit der Daten sowohl bei den

Konzentrationsmessungen als auch bei den Abschitzungen abhingig ist.

Zur PEC-Bestimmung sollte das Modell verwandt werden, das bei Beriicksichtigung von

Verbleib und Verhalten des Biozidprodukts in der Umwelt das geeignetste ist.
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65.

Wenn bei den einzelnen Umweltkompartimenten das PEC/PNEC-Verhiltnis gleich oder
weniger als 1 ist, bedeutet das fiir die Risikobeschreibung, dass keine weiteren
Informationen und/oder Priifungen notwendig sind. Ist das Verhiltnis PEC/PNEC grof3er
als 1, so beurteilt die bewertende Stelle aufgrund der GroBe dieses Verhiltnisses und
anderer einschldgiger Faktoren, ob weitere Informationen und/oder Priifungen notwendig
sind, um das Ausmal} der Gefahrdung abzukléren, oder ob geeignete Maflnahmen zur
Verringerung des Risikos notwendig sind oder ob das Biozidprodukt womdglich das

Kriterium des Artikels 18 Absatz 1 Buchstabe 1 Ziffer iv nicht erfiilllen kann.

Im Wasser

66.

Die bewertende Stelle befindet, dass das Biozidprodukt das Kriterium des Artikels 18
Absatz 1 Buchstabe b Ziffer iv nicht erfiillt, wenn unter den vorgeschlagenen
Verwendungsbedingungen die voraussichtliche Konzentration des Wirkstoffs, etwaiger
anderer bedenklicher Stoffe oder relevanter Stoffwechsel- oder Abbau- bzw.
Reaktionsprodukte in Wasser (oder seinen Sedimenten) unannehmbare Auswirkungen auf
Nichtzielorganismen in der Gewisser-, Meeres- oder Astuarumwelt hat, auBer wenn
wissenschaftlich erwiesen ist, dass es unter relevanten Feldbedingungen keine

unannehmbaren Auswirkungen gibt.
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67. Die bewertende Stelle befindet, dass das Biozidprodukt das Kriterium nach Artikel 18
Absatz 1 Buchstabe b Ziffer iv nicht erfiillt, wenn unter den vorgeschlagenen Verwen-
dungsbedingungen die voraussichtliche Konzentration des Wirkstoffs, etwaiger bedenk-
licher Stoffe oder relevanter Stoffwechsel- oder Abbau- bzw. Reaktionsprodukte im

Grundwasser den niedrigeren Wert der folgenden Konzentrationen iibersteigt:
— die hochstzuldssige Konzentration gemal der Richtlinie 98/83/EG; oder

— die Hochstkonzentration, die im Anschluss an das Verfahren zur Genehmigung des
Wirkstoffs gemdl dieser Verordnung aufgrund der entsprechenden Daten,

insbesondere der toxikologischen Daten, festgelegt wird,

auBer wenn wissenschaftlich nachgewiesen wird, dass die niedrigere Konzentration unter

relevanten Feldbedingungen nicht {iberschritten wird.
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68.

69.

Die bewertende Stelle befindet, das das Biozidprodukt das Kriterium nach Artikel 18
Absatz 1 Buchstabe b Ziffer iv nicht erfiillt, wenn die voraussichtliche Konzentration des
Wirkstoffs, etwaiger bedenklicher Stoffe oder relevanter Stoffwechsel-, Abbau- oder
Reaktionsprodukte nach Verwendung des Biozidprodukts unter den vorgeschlagenen

Verwendungsbedingungen in Oberflichenwasser oder seinen Sedimenten

— an der Stelle, an der das Oberflichenwasser in oder aus dem Bereich der geplanten
Verwendung zur Entnahme von Trinkwasser bestimmt ist, die Werte {iberschreitet,

die festgelegt wurden in
—  der Richtlinie 2000/60/EGoder
- der Richtlinie 98/83/EG oder
— eine fiir unannehmbar gehaltene Wirkung auf Nichtzielorganismen hat,

auBBer wenn wissenschaftlich nachgewiesen wird, dass diese Konzentration unter relevan-

ten Feldbedingungen nicht tiberschritten wird.

Die vorgeschlagenen Anweisungen fiir die Verwendung des Biozidprodukts, einschlieSlich
der Verfahren zur Reinigung der Ausbringungsgerite, sind so zu gestalten, dass, werden
diese Verfahren befolgt, sie die Wahrscheinlichkeit einer unbeabsichtigten Kontamination

des Wassers oder seiner Sedimente moglichst verringern.
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In/Auf dem Boden

70.

Ist eine Kontamination des Bodens zu erwarten, so befindet die bewertende Stelle, dass das
betreffende Biozidprodukt das Kriterium nach Artikel 18 Absatz 1 Buchstabe b Ziffer iv
nicht erfiillt, wenn der darin enthaltene Wirkstoff oder bedenkliche Stoff nach Verwendung

des Biozidprodukts
— bei Feldversuchen ldnger als ein Jahr im Boden bleibt oder

— bei Laborversuchen nicht extrahierbare Riickstdnde in Mengen von mehr als 70 %
der urspriinglichen Dosis nach 100 Tagen mit einer Mineralisierungsrate von

weniger als 5 % in 100 Tagen zur Folge hat oder
— fiir Nichtzielorganismen unannehmbare Folgen oder Wirkungen hat,

auBBer wenn wissenschaftlich nachgewiesen wird, dass unter Feldbedingungen keine

unannehmbare Akkumulierung im Boden erfolgt.

In der Luft

71.

Die bewertende Stelle befindet, dass das Biozidprodukt das Kriterium nach Artikel 18
Absatz 1 Buchstabe b Ziffer iv nicht erfiillt, wenn eine verniinftigerweise vorhersehbare
Moglichkeit unannehmbarer Auswirkungen auf das Kompartiment Luft besteht, aul3er
wenn wissenschaftlich nachgewiesen wird, dass unter relevanten Feldbedingungen keine

unannehmbaren Wirkungen auftreten.
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Nichtzielorganismen

72.

73.

Die bewertende Stelle befindet, dass das Biozidprodukt das Kriterium nach Artikel 18
Absatz 1 Buchstabe b Ziffer iv nicht erfiillt, wenn eine realistischerweise vorhersehbare
Moglichkeit besteht, dass Nichtzielorganismen dem Biozidprodukt ausgesetzt sind, und

wenn bei einem Wirkstoff oder bedenklichen Stoff

das PEC/PNEC-Verhiltnis tiber 1 liegt, es sei denn, es ist eindeutig in der Risiko-
bewertung nachgewiesen, dass unter Feldbedingungen nach Verwendung des
Biozidprodukts gemif3 den vorgeschlagenen Verwendungsbedingungen keine

unannehmbaren Wirkungen auftreten, oder

der Biokonzentrationsfaktor (BCF) im Zusammenhang mit den Fettgeweben in
Nichtzielwirbeltieren iiber 1 liegt, es sei denn, es ist eindeutig in der
Risikobewertung nachgewiesen, dass unter Feldbedingungen nach Verwendung des
Produkts geméf den vorgeschlagenen Verwendungsbedingungen weder direkt noch

indirekt unannehmbare Wirkungen auftreten.

Die bewertende Stelle befindet, dass das Biozidprodukt das Kriterium nach Artikel 18
Absatz 1 Buchstabe b Ziffer iv nicht erfiillt, wenn eine realistischerweise vorhersehbare
Moglichkeit besteht, dass Wasserorganismen einschlieBlich in Meeres- und
Astuargewissern lebender Organismen dem Biozidprodukt ausgesetzt sind, und wenn bei

einem Wirkstoff oder bedenklichen Stoff

das PEC/PNEC-Verhiltnis tiber 1 liegt, es sei denn, es ist eindeutig in der
Risikobewertung nachgewiesen, dass unter Feldbedingungen die Lebensfahigkeit der
Wasserorganismen einschlieBlich in Meeres- und Astuargewissern lebender
Organismen durch die Verwendung des Biozidprodukts gemél den vorgeschlagenen

Verwendungsbedingungen nicht bedroht ist oder
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— der BCF bei Stoffen, die ohne Weiteres biologisch abbaubar sind, groBer als 1000
oder bei Stoffen, die nicht leicht biologisch abbaubar sind, groBer als 100 ist, es sei
denn, es ist eindeutig in der Risikobewertung nachgewiesen, dass unter
Feldbedingungen nach Verwendung des Biozidprodukts gemdf den vorgeschlagenen
Verwendungsbedingungen weder direkt noch indirekt eine unannehmbare Wirkung
im Zusammenhang mit der Lebensfahigkeit der exponierten Organismen,

einschlieBlich in Meeres- und Astuargewéssern lebender Organismen, auftritt.

74. Die bewertende Stelle befindet, dass das Biozidprodukt das Kriterium nach Artikel 18
Absatz 1 Buchstabe b Ziffer iv nicht erfiillt, wenn eine realistischerweise vorhersehbare
Moglichkeit besteht, dass Mikroorganismen in Kldranlagen dem Biozidprodukt ausgesetzt
werden, wenn das PEC/PNEC-Verhiltnis fiir einen Wirkstoff, einen bedenklichen Stoff
oder relevante Stoffwechsel-, Abbau- oder Reaktionsprodukte iiber 1 liegt, es sei denn, es
ist eindeutig in der Risikobewertung nachgewiesen, dass unter Feldbedingungen weder
direkt noch indirekt eine unannehmbare Wirkung im Zusammenhang mit der

Lebensfdhigkeit dieser Mikroorganismen auftritt.
Wirkungen auf die Zielorganismen

75. Wenn die Entwicklung einer Resistenz oder Kreuzresistenz gegen den Wirkstoff im
Biozidprodukt zu erwarten ist, priift die bewertende Stelle Mafinahmen, um die Folgen
dieser Resistenz moglichst gering zu halten. Das kann eine Anderung der Zulassungs-
bedingungen einschlieBen. Kann jedoch die Entwicklung einer Resistenz oder Kreuz-
resistenz nicht hinreichend eingedimmt werden, so befindet die bewertende Stelle, dass
das Biozidprodukt das Kriterium nach Artikel 18 Absatz 1 Buchstabe b Ziffer ii nicht
erfiillt.
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76.

Bei einem Biozidprodukt zur Bekdmpfung von Wirbeltieren wird in der Regel davon
ausgegangen, dass es das Kriterium nach Artikel 18 Absatz 1 Buchstabe b Ziffer i1 erfiillt,

es sei denn,
— der Tod tritt gleichzeitig mit dem Verlust des Bewusstseins ein, oder
- der Tod tritt sofort ein, oder

- die Lebensfunktionen werden allméhlich ohne Zeichen offensichtlichen Leidens

reduziert.

Bei Repellentien muss die beabsichtigte Wirkung ohne unnétige Leiden oder Schmerzen

fur das Zielwirbeltier erreicht werden konnen.

Wirksamkeit

7.

Grad, Art und Dauer der Schutzwirkung, der Bekdmpfung oder anderer beabsichtigter
Wirkungen miissen zumindest dhnlich sein wie bei der Verwendung geeigneter Referenz-
produkte, falls derartige Referenzprodukte existieren, oder anderer Moglichkeiten der
Bekdmpfung. Gibt es keine Referenzprodukte, so muss das Biozidprodukt einen vorge-
gebenen Grad der Schutz- oder der Bekdmpfungswirkung fiir die Bereiche der vorge-
schlagenen Verwendung aufweisen. Schlussfolgerungen in Bezug auf die
Leistungsfahigkeit des Biozidprodukts miissen fiir alle Bereiche der vorgeschlagenen
Verwendung und fiir alle Gebiete des jeweiligen Mitgliedstaats oder gegebenenfalls der
Union gelten, es sei denn, das Biozidprodukt ist fiir den Einsatz unter speziellen
Umstédnden bestimmt. Um zu ermitteln, ob die empfohlene Dosis die zur Erreichung der
gewiinschten Wirkung notwendige Mindestmenge darstellt, priift die bewertende Stelle die
Daten zur Dosis-Wirkung-Beziehung, die in geeigneten Versuchen (zu denen eine
unbehandelte Kontrolle gehdren muss) ermittelt werden, wobei auch Aufwandmengen, die

geringer sind als die empfohlene Menge, einbezogen werden.
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Zusammenfassung

78. In Bezug auf die in Artikel 18 Absatz 1 Buchstabe b Ziffern iii und iv festgelegten
Kriterien fasst die bewertende Stelle die fiir den (die) Wirkstoff(e) und die bedenklichen
Stoffe erreichten Schlussfolgerungen zusammen, um eine Gesamtschlussfolgerung fiir das
Biozidprodukt als solches zu ziehen. Auch die Schlussfolgerungen in Bezug auf die in
Artikel 18 Absatz 1 Buchstabe b Ziffern i und ii festgelegten Kriterien werden

zusammengefasst.
ZUSAMMENFASSUNG DER SCHLUSSFOLGERUNGEN

Die bewertende Stelle kommt auf der Grundlage der Bewertung, die nach den in diesem Anhang
dargelegten Prinzipien vorgenommen wurde, zu einer abschlieBenden Entscheidung dariiber, ob das

Biozidprodukt die Kriterien des Artikels 18 Absatz 1 Buchstabe b erfiillt.
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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 1 Absatz 2

Artikel 2 Absatz 2 Artikel 1 Absatz 2

Artikel 2 Absatz 3 Artikel 1 Absatz 3

Artikel 2 Absatz 4 Artikel 1 Absatz 4

Artikel 2 Absatz 5

Artikel 2 Absatz 6

Artikel 3

Artikel 3 Absatz 1 Artikel 2 Absatz 1

Artikel 3 Absatz 2 Artikel 2 Absatz 2

Artikel 4

Artikel 4 Absatz 1 Artikel 10 Absatz 1

Artikel 4 Absatz 2 Artikel 10 Absatz 3

Artikel 4 Absatz 3 Artikel 10 Absatz 2

Artikel 4 Absatz 4 Artikel 10 Absatz 2

Artikel 5

Artikel 6

Artikel 6 Absatz 1 Artikel 11 Absatz 1 Buchstabe a
Artikel 6 Absatz 2 Artikel 11 Absatz 1 Buchstabe a Ziffern i und ii
Artikel 6 Absatz 3

Artikel 7

Artikel 7 Absatz 1 Artikel 11 Absatz 1 Buchstabe a
Artikel 7 Absatz 2

Artikel 7 Absatz 3

Artikel 7 Absatz 4

Artikel 7 Absatz 5

Artikel 7 Absatz 6

Die Entsprechungstabelle ist nicht aktualisiert worden und gibt die Abdnderungen am

Kommissionsvorschlag nicht wider.

5032/2/11 REV 2
ANHANG VII

KB/jl/bba 1

DGI1A DE



Vorliegende Verordnung

Richtlinie 98/8/EG

Artikel 8

Artikel 8 Absatz 1
Artikel 8 Absatz 2
Artikel 8 Absatz 3
Artikel 8 Absatz 4
Artikel 8 Absatz 5
Artikel 8 Absatz 6

Artikel 11 Absatz 2 Unterabsatz 1
Artikel 11 Absatz 2 Unterabsatz 2
Artikel 10 Absatz 1 Unterabsatz 1

Artikel 11 Absatz 4
Artikel 11 Absatz 3

Artikel 9

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
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