Chem 1.1.2

Richtlinie 98/8/EG des Europaischen Parlaments und des Rates
uber das Inverkehrbringen von Biozid-Produkten

Vom 16. Februar 1998 (ABI. EG, Nr. L 123, S. 1)
zuletzt geandert durch Artikel 1 der Richtlinie vom 16. September 2009 (ABI. L 262, S. 40)
in Kraft getreten am 26. Oktober 2009

Das Europdische Parlament und der Rat der Européaischen Union haben folgende Richtlinie erlassen:

Artikel 1
Anwendungsbereich

(1) Diese Richtlinie betrifft

a)
b)
<)

die Zulassung und das Inverkehrbringen von Biozid-Produkten zur Verwendung in den Mitgliedstaaten;
die gegenseitige Anerkennung der Zulassungen in der Gemeinschaft;

die Erstellung einer auf Gemeinschaftsebene gultigen Positivliste von Wirkstoffen, die in Biozid-
Produkten verwendet werden duirfen.

(2) Diese Richtlinie gilt fur Biozid-Produkte gemanR Artikel 2 Absatz 1 Buchstabe a), jedoch nicht fur Produk-
te, die in den folgenden Richtlinien definiert sind oder fur die Zwecke dieser Richtlinien in den Anwendungs-
bereich dieser Richtlinien fallen:

a)
b)

c)

d)

e)

f)

g)

h)

Richtlinie 65/65/EWG des Rates vom 26. Januar 1965 zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungs-
vorschriften Uber Arzne|spe2|alltaten( )

Richtlinie 81/851/EWG des Rates vom 28. September 1981 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der
Mitgliedstaaten tUber Tierarzneimittel®

Richtlinie 90/677/EWG des Rates vom 13. Dezember 1990 zur Erweiterung des Anwendungsbereichs
der Richtlinie 81/851/EWG zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten uber Tierarz-
neimittel sowie zur Festlegung zusatzlicher Vorschriften fir immunologische Tierarzneimittel®

Richtlinie 92/73/EWG des Rates vom 22. September 1992 zur Erweiterung des Anwendungsbereichs
der Richtlinien 65/65/EWG und 75/319/EWG zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften
Uber Arzneimittel und zur Festlegung zusatzlicher Vorschriften fir homdopathische Arzneimittel®,

Richtlinie 92/74/EWG des Rates vom 22. September 1992 zur Erweiterung des Anwendungsbereichs
der Richtlinie 81/851/EWG zur Angleichung der Rechtsund Verwaltungsvorschnften uber Tierarzneimit-
tel und zur Festlegung zusatzlicher Vorschriften fir homdéopathische Tierarzneimittel®

Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 des Rates vom 22. Juli 1993 zur Festlegung von Gemeinschaftsverfah-
ren fiir die Genehmigung und Uberwachung von Human- und Tierarzneimitteln und zur Schaffung einer
Europaischen Agentur fir die Beurteilung von Arzneimitteln®,
Richtlinie 90/385/EWG des Rates vom 20. Juni 1990 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mit-
gliedstaaten Uber aktive implantierbare medizinische Gerate!”,

Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 tiber Medizinprodukte®,

Richtlinie 89/107/EWG des Rates vom 21. Dezember 1988 zur Angleichung der Rechtsvorschrlften der
Mitgliedstaaten Uber Zusatzstoffe, die in Lebensmitteln verwendet werden durfen®, Richtlinie 88/388/

EWG des Rates vom 22. Juni 1988 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mltglledstaaten tber
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22 vom 09.02.1965, S. 369. Richtlinie zuletzt geandert durch die Richtlinie 93/39/EWG (ABI. L 214 vom 24.08.1993, S. 22).
L 317 vom 06.11.1981, S. 1. Richtlinie zuletzt geéndert durch die Richtlinie 93/40/EWG (ABI. L 214 vom 24.08.1993, S. 31).
L 373 vom 31.12.1990, S. 26.

S. 8.

L 297 vom 13.10.1992, S. 12.

S. 1.

L 189 vom 20.07.1990, S. 17. Richtlinie zuletzt ge&ndert durch die Richtlinie 93/68/EWG (ABI. L 220 vom 31.08.1993, S. 1).
L 169 vom 12.07.1993, S. 1.

L 40 vom 11.02.1989, S. 27. Richtlinie zuletzt geéndert durch die Richtlinie 94/34/EG (ABI. L 237 vom 10.09.1994, S. 1).
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p)

Q)

r

Aromen zur Verwendung in Lebensmitteln und Gber Ausgangsstoffe fir ihre Herstellung(lo) und Richtli-
nie 95/2/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 20. Februar 1995 Uber andere Lebens-
mittelzusatzstoffe als Farbstoffe und StiRungsmittel™,

Richtlinie 89/109/EWG des Rates vom 21. Dezember 1988 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der
Mitgliedstaaten Uber Materialien und Gegenstande, die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Berlih-
rung zu kommen®?,

Richtlinie 92/46/EWG des Rates vom 16. Juni 1992 mit Hygienevorschriften fur die Herstellung und

Vermarktung von Rohmilch, warmebehandelter Milch und Erzeugnissen auf Milchbasis™,

Richtlinie 89/437/EWG des Rates vom 20. Juni 1989 zur Regelung hygienischer und gesundheitlicher
Fragen bei der Herstellung und Vermarktung von Eiprodukten™®,

Richtlinie 91/493/EWG des Rates vom 22. Juli 1991 zur Festlegung von Hygienevorschriften fir die
Erzeugung und die Vermarktung von Fischereierzeugnissen®,

Richtlinie 90/167/EWG des Rates vom 26. Marz 1990 zur Festlegung der Bedingungen fiir die Herstel-
lung, das Inverkehrbringen und die Verwendung von Fitterungsarzneimitteln in der Gemeinschaft?,
Richtlinie 70/524/EWG des Rates vom 23. November 1970 Uber Zusatzstoffe in der Tierernahrung(s),
Richtlinie 82/471/EWG des Rates vom 30. Juni 1982 Uber bestimmte Erzeugnisse fir die Tierernéh-
rung(‘” und Richtlinie 77/101/EWG des Rates vom 23. November 1976 tUber den Verkehr mit Einzelfut-
termitteln®,

Richtlinie 76/768/EWG des Rates vom 27. Juli 1976 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mit-
gliedstaaten tber kosmetische Mittel®,

Richtlinie 95/5/EG des Rates vom 27. Februar 1995 zur Anderung der Richtlinie 92/120/EWG (iber die
Gewéhrung von zeitlich und inhaltlich begrenzten Ausnahmen von den besonderen Hygienevorschriften
der Gemeinschaft fir die Herstellung und das Inverkehrbringen bestimmter Erzeugnisse tierischen Ur-
sprungs"”,

Richtlinie 91/414/EWG des Rates vom 15. Juli 1991 uber das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmit-
teln®.

Richtlinie 98/79/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 27. Oktober 1998 ber In-vitro-
Diagnostika(*).

(3) Diese Richtlinie findet unbeschadet der einschlagigen Gemeinschaftsvorschriften oder der im Einklang
mit diesen Vorschriften getroffenen MaRnahmen Anwendung insbesondere auf folgende Rechtsakte:

a)

b)

c)

d)

Richtlinie 76/769/EWG des Rates vom 22. Juli 1976 zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvor-
schriften der Mitgliedstaaten fur Beschrankungen des Inverkehrbringens und der Verwendung gewisser

gefahrlicher Stoffe und Zubereitungen(g),

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

Verordnung (EWG) Nr. 2455/92 des Rates vom 23. Juli 1992 betreffend die Ausfuhr und Einfuhr be-
stimmter gefahrlicher Chemikalien®?,

Richtlinie 80/1107/EWG des Rates vom 27. November 1980 zum Schutz der Arbeitnehmer vor der Ge-
fahrdung durch chemische, physikalische und biologische Arbeitsstoffe bei der Arbeit*?, Richtlinie

(10)
(1)
(12)
(13)
(14)
(€}
@)
®)
4)
®)
(6)
@
®)

*
&
(10)
(1)

ABI. L 184 vom 15.07.1988, S. 61. Richtlinie zuletzt geéndert durch die Richtlinie 91/71/EWG (ABI. L 42 vom 15.02.1991, S. 25).
ABI. L 61 vom 18.03.1995, S. 1. Richtlinie zuletzt geandert durch die Richtlinie 96/85/EG (ABI. L 86 vom 28.03.1997, S. 4).

ABI. L 40 vom 11.02.1989, S. 38.

ABI. L 268 vom 14.09.1992, S. 1. Richtlinie zuletzt geandert durch die Richtlinie 94/71/EG (ABI. L 368 vom 31.12.1994, S. 33).
ABI. L 212 vom 22.07.1989, S. 87. Richtlinie zuletzt geéndert durch die Beitrittsakte von 1994.

ABI. L 268 vom 24.09.1991, S. 15. Richtlinie zuletzt geéndert durch die Richtlinie 95/71/EG (ABI. L 332 vom 30.12.1995, S. 40).
ABI. L 92 vom 7.04.1990, S. 42.

ABI. L 270 vom 14.12.1970, S. 1. Richtlinie zuletzt geédndert durch die Richtlinie 97/6/EG (ABI. L 35 vom 05.02.1997, S. 11).
ABI. L 213 vom 21.07.1982, S. 8. Richtlinie zuletzt geandert durch die Richtlinie 96/25/EG (ABI. L 125 vom 23.05.1996, S. 35).
ABI. L 32 vom 03.02.1977, S. 1. Richtlinie zuletzt gedndert durch die Beitrittsakte von 1994.

ABI. L 262 vom 27.09.1976, S. 169. Richtlinie zuletzt gedndert durch die Richtlinie 97/18/EG (ABI. L 114 vom 11.05.1997, S. 43).
ABI. L 51 vom 08.03.1995, S. 12.

ABI. L 230 vom 19.08.1991, S. 1. Richtlinie zuletzt geandert durch die Richtlinie 96/68/EG (ABI. L 277 vom 30.10.1996, S. 25).
ABI. L 331 vom 7.12.1998, S. 1. Zuletzt gedndert durch die Verordnung (EG) Nr. 1882/2003 (ABI. L. 284 vom 31.10.2003, S. 1).
ABI. L 262 vom 27.09.1976, S. 201. Richtlinie zuletzt gedndert durch die Richtlinie 97/16/EG (ABI. L 116 vom 06.05.1997, S. 31).
ABI. L 33 vom 08.02.1979, S. 36. Richtlinie zuletzt gedndert durch die Beitrittsakte von 1994.

ABI. L 251 vom 29.08.1992, S. 13. Richtlinie zuletzt geandert durch die Verordnung (EG) Nr. 1492/96 (ABI. L 189 vom 30.07.1996,
S. 19).
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89/391/EWG des Rates vom 12. Juni 1989 uber die Durchfiihrung von MalRnahmen zur Verbesserung
der Sicherheit und des Gesundheitsschutzes der Arbeitnenmer bei der Arbeit™ sowie Einzelrichtlinien,
die sich auf diese Richtlinien stiitzen,

Richtlinie 84/450/EWG des Rates vom 10. September 1984 zur Angleichung der Rechts- und Verwal-
tungsvorschriften der Mitgliedstaaten Uber irrefiihrende Werbung(“).

(4) Artikel 20 findet keine Anwendung auf die Beférderung von Biozid-Produkten auf Schiene, Stral3e, Bin-
nenwasserwegen, dem See- oder dem Luftweg.

Artikel 2
Begriffsbestimmungen

(1) Im Sinne dieser Richtlinie gelten die folgenden Begriffsbestimmungen:

a)

b)

c)

d)

Biozid-Produkte

Wirkstoffe und Zubereitungen, die einen oder mehrere Wirkstoffe enthalten, in der Form, in welcher sie
zum Verwender gelangen, und die dazu bestimmt sind, auf chemischem oder biologischem Wege
Schadorganismen zu zerstdren, abzuschrecken, unschadlich zu machen, Schadigungen durch sie zu
verhindern oder sie in anderer Weise zu bekéampfen.

Anhang V enthélt ein erschopfendes Verzeichnis von 23 Produktarten mit Beispielbeschreibungen in-
nerhalb jeder Produktart.

Biozid-Produkt mit niedrigem Risikopotential

Ein Biozid-Produkt, das als Wirkstoff(e) nur einen oder mehrere der in Anhang IA aufgefihrten Wirkstof-
fe und das keine bedenkliche Stoffe enthalt.

Von dem betreffenden Biozid-Produkt darf, wenn es den Verwendungsvorschriften entsprechend einge-
setzt wird, nur ein niedriges Risiko fur Mensch, Tier und Umwelt ausgehen.

Grundstoff

Ein in Anhang IB aufgefihrter Stoff, dessen hauptsachliche Verwendung nicht die Schadlingsbekamp-
fung ist, der jedoch in geringerem MalRe — entweder unmittelbar oder in einem Produkt, das den Stoff
sowie ein einfaches Verdinnungsmittel, das seinerseits kein bedenklicher Stoff ist, enthéalt — als Biozid
zum Einsatz gelangt und der nicht direkt fur diese Biozid- Verwendung vermarktet wird.

Die Stoffe, die potentiell nach dem in den Artikeln 10 und 11 vorgesehenen Verfahren in Anhang IB
aufgenommen werden, sind unter anderem folgende:

- Kohlendioxid,
- Stickstoff,

- Ethanol,

- 2-Propanol,

- Essigsaure,

- Kieselgur.
Wirkstoffe

Stoffe oder Mikroorganismen einschlieBlich Viren oder Pilze mit allgemeiner oder spezifischer Wirkung
auf oder gegen Schadorganismen.

Bedenklicher Stoff

Jeder Stoff, der kein Wirkstoff ist, der aber aufgrund seiner Beschaffenheit nachteilige Wirkungen auf
Mensch, Tier oder Umwelt haben kann und in einem Biozid-Produkt in hinreichender Konzentration ent-
halten ist oder entsteht, um eine solche Wirkung hervorzurufen.

Ein solcher Stoff ware, soweit nicht andere Griinde fiir seine Bedenklichkeit bestehen, im Normalfall ein
gemalf der Richtlinie 67/548/EWG des Rates vom 27. Juni 1967 zur Angleichung der Rechts- und Ver-

2 ABI. L 327 vom 03.12.1980, S. 8. Richtlinie zuletzt geéndert durch die Beitrittsakte von 1994,
43 ABI. L 183 vom 29.06.1989, S. 1.
@9 ABI. L 250 vom 19.09.1984, S. 17.

Version 01/2010

Vorschriftensammlung der Gewerbeaufsicht Baden-Wiirttemberg 3



Chem 1.1.2

f)

)

h)

k)

waltungsvorschriften fur die Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung gefahrlicher Stoff® als gefahr-
lich einzustufender Stoff und ware in dem Biozid- Produkt in einer Konzentration vorhanden, durch die
das Produkt als gefahrlich anzusehen ist im Sinne von Artikel 3 der Richtlinie 88/379/EWG des Rates
vom 7. Juni 1988 zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten fur die
Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung gefahrlicher Zubereitungen(z).

Schadorganismen

Alle Organismen, die fur den Menschen, seine Tatigkeiten oder fir Produkte, die er verwendet oder
herstellt, oder fir Tiere oder die Umwelt unerwiinscht oder schadlich sind.

Rickstande

Ein Stoff oder mehrere Stoffe, die in einem Biozid- Produkt vorhanden sind und als Folge seiner Ver-
wendung zurtickbleiben, einschlie3lich ihrer Metaboliten und Abbau- oder Reaktionsprodukte.

Inverkehrbringen

Jede entgeltliche oder unentgeltliche Abgabe oder anschlieende Lagerung, ausgenommen die Lage-
rung mit anschlieBender Ausfuhr aus dem Zollgebiet der Gemeinschaft oder mit anschlieRender Besei-
tigung. Die Einfuhr eines Biozid-Produkts in das Zollgebiet der Gemeinschaft wird als Inverkehrbringen
im Sinne dieser Richtlinie angesehen.

Zulassung

Ein Verwaltungsakt, mit dem die zustandige Behorde eines Mitgliedstaats auf Antrag eines Antragstel-
lers das Inverkehrbringen eines Biozid-Produkts in seinem Gebiet oder einem Teil desselben zulasst.

Rahmenformulierung

Spezifikationen fir eine Gruppe von Biozid-Produkten fur den gleichen Verwendungszweck und die
gleiche Verwenderkategorie.

Diese Produktgruppe muss dieselben Wirkstoffe derselben Spezifikationen enthalten, und ihre Zusam-
mensetzungen dirfen nur Abweichungen von einem bereits zugelassenen Biozid-Produkt aufweisen,
die sich weder auf die Hohe des mit ihnen verbundenen Risikos auswirken noch deren Wirksamkeit be-
eintrachtigen.

Als Abweichung gilt in diesem Zusammenhang ein geringerer prozentualer Anteil des Wirkstoffes und/
oder eine Veranderung des prozentualen Verhéltnisses, der Anteil eines oder mehrerer Stoffe, die keine
Wirkstoffe sind und/oder der Austausch eines oder mehrerer Pigment-, Farb- oder Duftstoffe gegen an-
dere Stoffe mit dem gleichen oder einem niedrigeren Risiko, wobei seine Wirksamkeit nicht verringert
wird.

Registrierung

Ein Verwaltungsakt, mit dem die zustandige Behdrde eines Mitgliedstaats auf Antrag eines Antragstel-
lers das Inverkehrbringen eines Biozid-Produkts mit niedrigem Risikopotential in seinem Hoheitsgebiet
oder in einem Teil desselben zuldsst, nachdem sie sich vergewissert hat, dass die Unterlagen den ein-
schlagigen Anforderungen dieser Richtlinie gentigen.

Zugangsbescheinigung
Ein Dokument, das von dem oder den zur Nutzung der nach dieser Richtlinie geschitzten einschlagigen
Daten Berechtigten unterzeichnet ist und in dem festgestellt wird, dass diese Daten von der zustandi-

gen Behoérde zum Zwecke der Gewahrung einer Zulassung oder einer Registrierung eines Biozid-
Produkts geman dieser Richtlinie verwendet werden dirfen.

(2) Im Rahmen dieser Richtlinie gilt die in Artikel 2 der Richtlinie 67/548/EWG des Rates vom 27. Juni 1967
zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften fiir die Einstufung, Verpackung und Kennzeich-
nung gefahrlicher Stoffe®™ festgelegte Definition folgender Begriffe:

a)
b)
c)
d)

Stoffe,

Zubereitungen,

wissenschaftliche Forschung und Entwicklung,
verfahrensorientierte Forschung und Entwicklung.

@ ABI. 196 vom 16.08.1967, S. 1. Richtlinie zuletzt geéandert durch die Richtlinie 94/69/EG (ABI. L 381 vom 31.12.1994, S. 1).
@ ABI. L 187 vom 16.07.1988, S. 14.
@ ABI. 196 vom 16.08.1967, S. 1. Richtlinie zuletzt geandert durch die Richtlinie 94/69/EG (ABI. L 381 vom 31.12.1994, S. 1).
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Artikel 3
Zulassung zum Inverkehrbringen von Biozid-Produkten

(1) Die Mitgliedstaaten schreiben vor, dass in ihrem Gebiet ein Biozid-Produkt erst in Verkehr gebracht und
verwendet werden darf, wenn es nach den Bestimmungen dieser Richtlinie zugelassen ist.

(2) Abweichend von Absatz 1

i) gestatten die Mitgliedstaaten, unter der Voraussetzung, dass eine Registrierung erfolgt ist, das Inver-
kehrbringen und die Verwendung eines Biozid-Produkts mit einem niedrigen Risikopotential, sofern die
Unterlagen gemaR Artikel 8 Absatz 3 vorgelegt und von den zustdndigen Behdrden geprift worden
sind.

Soweit nichts anderes vorgesehen ist, finden alle die Zulassung betreffenden Bestimmungen dieser
Richtlinie auch auf die Registrierung Anwendung;

ii) gestatten die Mitgliedstaaten das Inverkehrbringen und die Verwendung von bestimmten Wirkstoffen
zum Zweck der Verwendung als Biozide, sobald sie in Anhang IB aufgenommen worden sind.

(3) i) Uber jeden Zulassungsantrag wird ohne unnétige Verzdgerung entschieden.

i) Uber Antrage betreffend Biozid-Produkte, die der Registrierung bediirfen, entscheidet die zustéandige
Behorde innerhalb von 60 Tagen.

(4) Die Mitgliedstaaten mussen - soweit angebracht - auf Antrag oder kénnen von sich aus eine Rahmen-
formulierung festlegen und teilen sie bei der Erteilung einer Zulassung fir ein spezielles Biozid-Produkt dem
Antragsteller mit.

Uber spatere, auf diese Rahmenformulierung gestiitzte Antrage auf Zulassung eines neuen Biozid-Produkts
entscheidet die zustédndige Behorde unbeschadet der Artikel 8 und 12 innerhalb einer Frist von 60 Tagen,
sofern der Antragsteller ein Recht auf Zugang zu dieser Rahmenformulierung in Form einer Zugangsbe-
scheinigung besitzt.

(5) Die Mitgliedstaaten schreiben vor, dass Biozid- Produkte gem&R den Bestimmungen dieser Richtlinie
eingestuft, verpackt und gekennzeichnet sein missen.

(6) Unbeschadet des Artikels 7 Absatz 1 werden die Zulassungen fiir hdchstens 10 Jahre erteilt, gerechnet
ab der ersten bzw. der erneuten Aufnahme des Wirkstoffs in Anhang | oder IA fir die betreffende Produktart,
und zwar ohne Uberschreitung der fiir die Wirkstoffe in Anhang | oder IA angegebenen Frist; sie kénnen
erneuert werden, wenn sich bei einer Prifung herausstellt, dass die in Artikel 5 Absatze 1 und 2 genannten
Bedingungen weiterhin erfillt werden. Falls erforderlich, kann eine Verlangerung allein fir den Zeitraum
gewahrt werden, den die zustandigen Behérden der Mitgliedstaaten benétigen, um den Erneuerungsantrag
entsprechend zu prufen.

(7) Die Mitgliedstaaten schreiben vor, dass Biozid- Produkte ordnungsgemaR verwendet werden mussen.
Das bedeutet, dass die Verwendung gemal den in Artikel 5 festgelegten Bedingungen und gemal’ den
Kennzeichnungsbestimmungen dieser Richtlinie erfolgen muss. Zu einer ordnungsgemafen Verwendung
gehdrt auch, dass eine Kombination physikalischer, biologischer, chemischer und sonstiger eventuell gebo-
tener MaBnahmen verniinftig angewandt wird, wodurch der Einsatz von Biozid- Produkten auf das notwen-
dige Mindestmalfd begrenzt wird. Bei der Verwendung von Biozid-Produkten am Arbeitsplatz sind auch die
Vorschriften der Richtlinien zum Schutz der Arbeitnehmer einzuhalten.
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Artikel 4
Gegenseitige Anerkennung der Zulassungen

(1) Unbeschadet des Artikels 12 wird ein in einem Mitgliedstaat bereits zugelassenes oder registriertes Bio-
zid- Produkt in einem anderen Mitgliedstaat innerhalb von 120 bzw. 60 Tagen nach Eingang eines Antrags
bei dem anderen Mitgliedstaat zugelassen oder registriert, wenn der Wirkstoff des Biozid-Produkts in An-
hang | oder IA aufgefihrt ist und den dort festgelegten Anforderungen entspricht. Zur gegenseitigen Aner-
kennung der Zulassungen sind dem Antrag eine Zusammenfassung der Unterlagen gemalf} Artikel 8 Absatz
2 Buchstabe a) und Anhang IIB Abschnitt X oder gegebenenfalls Anhang IVB Abschnitt X sowie eine be-
glaubigte Kopie der ersten Zulassung beizufligen. Zur gegenseitigen Anerkennung der Registrierung von
Biozid-Produkten mit niedrigem Risikopotential sind dem Antrag die erforderlichen Angaben gemaf3 Artikel 8
Absatz 3 mit Ausnahme der Angaben zur Wirksamkeit, fur die eine Zusammenfassung ausreicht, beizufu-
gen.

Die Zulassung kann mit Auflagen verbunden werden, welche sich aus der Durchfiihrung anderer Mal3nah-
men ergeben, die den Rechtsvorschriften der Gemeinschaft in bezug auf die Bedingungen fir den Vertrieb
und die Verwendung von Biozid-Produkten entsprechen und dem Schutz der Gesundheit der betreffenden
Vertriebsunternehmen, Verwender und Arbeitnehmer dienen.

Dieses Verfahren der gegenseitigen Anerkennung lasst die Mal3nahmen, die die Mitgliedstaaten entspre-
chend dem Gemeinschaftsrecht zum Schutz der Gesundheit von Arbeitnehmern ergreifen, unberthrt.

(2) Stellt ein Mitgliedstaat gemaf Artikel 5 fest, dass
a) die Zielart nicht in schadlichen Mengen vorkommt,

b) sich eine unannehmbare Toleranz oder Resistenz des Zielorganismus gegen das Biozid-Produkt zeigt
oder

c) die einschlagigen Umstéande bei der Verwendung, wie Klima oder Brutzeit der Zielarten, erheblich von
denen des Mitgliedstaats abweichen, in dem das Biozid-Produkt zuerst zugelassen wurde, und eine un-
veranderte Zulassung daher unannehmbare Gefahren fir Mensch oder Umwelt darstellen kénnte,

so kann der Mitgliedstaat verlangen, dass bestimmte in Artikel 20 Absatz 3 Buchstaben e), f), h), j) und I)
genannte Vorschriften an die unterschiedlichen Umsténde so angepasst werden, dass die in Artikel 5 ge-
nannten Zulassungsbedingungen erfllt sind.

(3) Gelangt ein Mitgliedstaat zu der Ansicht, dass ein Biozid-Produkt mit niedrigem Risikopotential, das von
einem anderen Mitgliedstaat registriert worden ist, nicht der Definition nach Artikel 2 Absatz 1 Buchstabe b)
entspricht, so kann er die Registrierung des betreffenden Biozid-Produkts vorlaufig zuriickweisen; er teilt
seine Bedenken unverziglich der fur die Uberpriifung dieser Unterlagen zustandigen Behorde mit.

Ist innerhalb von héchstens 90 Tagen keine Einigung zwischen den betroffenen Behdrden erzielt worden, so
wird die Angelegenheit der Kommission gemafl dem Verfahren des Absatzes 4 zur Beschlussfassung unter-
breitet.

(4) Gelangt ein Mitgliedstaat ungeachtet der Abséatze 2 und 3 zu der Ansicht, dass ein von einem anderen
Mitgliedstaat zugelassenes Biozid-Produkt die in Artikel 5 Absatz 1 genannten Bedingungen nicht erfiillen
kann, und beabsichtigt er daher, die Zulassung oder die Registrierung zuriickzuweisen oder die Zulassung
unter bestimmten Bedingungen einzuschrénken, so teilt er dies der Kommission, den ubrigen Mitgliedstaa-
ten und dem Antragsteller mit und stellt ihnen eine Erlauterung mit dem Namen und der Spezifikation des
Produkts und einer Begriindung fur die beabsichtigte Zurlickweisung oder Beschréankung der Zulassung zur
Verfuigung.

Die Kommission arbeitet hierliber einen Vorschlag gemaf Artikel 27 fiir einen Beschluss nach dem Verfah-
ren des Artikels 28 Absatz 2 aus.

(5) Wird in dem Verfahren des Absatzes 4 die Zuriickweisung einer zweiten oder nachfolgenden Registrie-
rung durch einen Mitgliedstaat bestatigt, so berticksichtigt der Mitgliedstaat, der das Biozid-Produkt mit nied-
rigem Risikopotential zuvor registriert hatte, diese Zurlickweisung und Uberprift seine Registrierung gemar
Artikel 6, wenn der Ausschuss dies flir angemessen erachtet.

Wird in diesem Verfahren die urspriingliche Registrierung bestatigt, so nimmt der Mitgliedstaat, der das Ver-
fahren beantragt hat, die Registrierung des betreffenden Biozid-Produkts mit niedrigem Risikopotential vor.
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(6) Die Mitgliedstaaten durfen in Abweichung von Absatz 1 vorbehaltlich des Vertrags die gegenseitige An-
erkennung der Zulassung von Produkten ablehnen, die unter die Produktarten 15, 17 und 23 des Anhangs V
fallen, sofern diese Einschrankung gerechtfertigt werden kann und die Zielsetzung der Richtlinie dadurch
nicht in Frage gestellt wird.

Die Mitgliedstaaten unterrichten die anderen Mitgliedstaaten und die Kommission tber jede diesbeziigliche
Entscheidung und teilen die Grunde daftr mit.

Artikel 5
Bedingungen fiir die Zulassung

(1) Die Mitgliedstaaten lassen ein Biozid-Produkt nur dann zu, wenn

a) der Wirkstoff oder die Wirkstoffe, die darin enthalten sind, in Anhang | oder IA aufgefuhrt und die dort
festgelegten Anforderungen erfullt sind;

b) nach dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen und technischen Kenntnisse sichergestellt ist, und
die nach den gemeinsamen Grundsatzen des Anhangs VI fur die Bewertung von Unterlagen durchge-
fuhrte Prifung der gemafd Artikel 8 gelieferten Angaben ergibt, dass bei einer der Zulassung entspre-
chenden Anwendung und unter Berucksichtigung

- aller Bedingungen, unter denen das Biozid-Produkt normalerweise verwendet wird,

- der Verwendung des mit dem Biozid-Produkt behandelten Materials,

- der Auswirkungen der Verwendung und der Beseitigung,

das Biozid-Produkt:

i) hinreichend wirksam ist,

ii) keine unannehmbaren Wirkungen auf die Zielorganismen hat, indem es beispielsweise eine unan-

nehmbare Resistenz oder Kreuzresistenz bzw. bei Wirbeltieren unnétige Leiden oder Schmerzen
verursacht,

iii) selbst oder aufgrund seiner Riickstande keine unmittelbaren oder mittelbaren unannehmbaren Wir-
kungen auf die Gesundheit von Mensch oder Tier (z. B. tUber Trinkwasser, Nahrungs- oder Futtermit-
tel, Luft in Innenrdumen oder am Arbeitsplatz) oder auf Oberflachen- und das Grundwasser hat,

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

- Verbleib und Verteilung in der Umwelt, insbesondere Kontamination von Oberflachengewassern
(einschlie3lich Astuar- und Meeresgewdassern), Trinkwasser und Grundwasser,

- Auswirkungen auf Nichtzielorganismen;

c) die Art und Menge der in ihm enthaltenen Wirkstoffe und gegebenenfalls jegliche toxikologisch oder
Okotoxikologisch signifikanten Verunreinigungen und zuséatzlichen Bestandteile sowie seine toxikolo-
gisch oder dkologisch signifikanten Rickstande, die sich aus der zugelassenen Verwendung ergeben,
gemal den einschlagigen Bestimmungen der Anhange IIA, IIB, IlIA, IIIB, IVA oder IVB bestimmt werden
konnen;

d) seine physikalisch-chemischen Eigenschaften ermittelt und fiir eine sachgemafi3e Verwendung, Lage-
rung und Beforderung dieses Produkts als annehmbar erachtet worden sind.

(2) Ein Biozid-Produkt, das gemafR Artikel 20 Absatz 1 als giftig, sehr giftig oder als krebserzeugend bzw.
erbgutverandernd oder fortpflanzungsgefahrdend (reproduktionstoxisch) jeweils in die Kategorie 1 oder 2
eingestuft wurde, darf nicht zugelassen werden, um fur die Allgemeinheit in Verkehr gebracht oder von die-
ser verwendet zu werden.

(3) Die Zulassung kann von Auflagen betreffend das Inverkehrbringen und die Verwendung abhangig ge-
macht werden, die notwendig sind, um die Bestimmungen von Absatz 1 zu erfillen, und sie muss diese Auf-
lagen festsetzen.
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(4) Soweit andere Gemeinschaftsbestimmungen Anforderungen hinsichtlich der Bedingungen fir die Ertei-
lung einer Zulassung und fur die Verwendung des Biozid-Produkts enthalten, besonders wenn dadurch die
Gesundheit von Handlern, Verwendern, Arbeithehmern und Verbrauchern oder Tieren oder die Umwelt ge-
schitzt werden sollen, berticksichtigt die zustandige Behdrde diese bei der Erteilung einer Zulassung und
erteilt die Zulassung gegebenenfalls nach Mafl3gabe dieser Anforderungen.

. Artikel 6
Uberpriifung der Zulassung

Waéhrend des Zeitraums, fur den eine Zulassung erteilt wurde, kann sie jederzeit Uberprift werden, z. B.
wenn es sich dabei um Informationen geman Artikel 14 handelt und wenn es Anzeichen dafur gibt, dass eine
in Artikel 5 erwéhnte Bedingung nicht mehr erfillt ist. In diesen Fallen kdnnen die Mitgliedstaaten den Inha-
ber der Zulassung oder den Antragsteller, dem gemaR Artikel 7 eine Anderung der Zulassung zugestanden
wurde, auffordern, die fiir die Uberprifung erforderlichen zusétzlichen Informationen vorzulegen. Erforderli-
chenfalls kann die Zulassung begrenzt auf den zur Uberpriifung nétigen Zeitraum verlangert werden, sie
wird jedoch fur den Zeitraum verlangert, der erforderlich ist, um die zusatzlichen Informationen vorzulegen.

Artikel 7
Aufhebung oder Anderung der Zulassung

(1) Die Zulassung wird zuriickgenommen, wenn

a) der Wirkstoff nicht mehr, wie nach Artikel 5 Absatz 1 Buchstabe a) erforderlich, in Anhang | oder IA
aufgefuhrt ist,

b) die Bedingungen des Artikels 5 Absatz 1 fir die Erteilung der Zulassung nicht mehr erfillt sind,

c) sich herausstellt, dass falsche oder irrefihrende Angaben in bezug auf die Umstdnde gemacht worden
sind, aufgrund derer die Zulassung erteilt worden ist.

(2) Die Zulassung kann auch auf begriindeten Antrag des Inhabers der Zulassung zuriickgenommen wer-
den.

(3) Wenn ein Mitgliedstaat beabsichtigt, eine Zulassung zuriickzunehmen, unterrichtet er den Inhaber der
Zulassung und hért ihn an. Nimmt er sie zuriick, so kann der Mitgliedstaat eine Frist fur die Beseitigung oder
die Lagerung, den Absatz und die Verwendung bestehender Lagervorrate einrAumen, deren Dauer sich
nach den Rucknahmegriinden richtet und nicht eine Frist berthrt, die aufgrund der Richtlinie 76/769/EWG
oder in Zusammenhang mit Absatz 1 Buchstabe a) festgelegt worden ist.

(4) Halt ein Mitgliedstaat dies nach den neuesten wissenschaftlichen und technischen Erkenntnissen und
zum Schutz von Gesundheit und Umwelt fir erforderlich, so @ndert er die in der Zulassung festgelegten Be-
dingungen fir die Verwendung, insbesondere die Art der Verwendung oder die Aufwandsmenge.

(5) Die Zulassung kann auch auf begriindeten Antrag des Inhabers geandert werden.

(6) Beinhaltet ein Anderungsantrag eine Erweiterung der Verwendung, dehnen die Mitgliedstaaten die Zu-
lassung vorbehaltlich der besonderen Bedingungen, die fir den in Anhang | oder IA aufgefihrten Wirkstoff
gelten, aus.

(7) SchlieRt ein Anderungsantrag eine Anderung der besonderen Bedingungen ein, die fiir den in Anhang |
oder IA aufgefiinrten Wirkstoff gelten, so kann diese Anderung erst dann vorgenommen werden, wenn der
Wirkstoff im Hinblick auf die vorgeschlagene Anderung gemaf den Verfahren des Artikels 11 beurteilt wor-
den ist.
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(8) Anderungen darf nur stattgegeben werden, wenn sichergestellt ist, dass die Bedingungen des Artikels 5
weiterhin erfullt sind.

Artikel 8
Anforderungen an die Zulassung

(1) Der Zulassungsantrag ist bei der zustandigen Behorde eines Mitgliedstaats von oder im Namen der Per-
son zu stellen, die fur das erstmalige Inverkehrbringen eines Biozid-Produkts in dem betreffenden Mitglied-
staat verantwortlich sein wird. Jeder Antragsteller muss ein sténdiges Biro in der Gemeinschaft haben.

(2) Die Mitgliedstaaten schreiben vor, dass ein Antragsteller den zustandigen Behdrden folgendes fur die
Zulassung eines Biozid-Produkts vorlegt:

a) Unterlagen Uber das Biozid-Produkt oder eine Zugangsbescheinigung, wobei nach dem jeweiligen
Stand der wissenschaftlichen und technischen Kenntnisse die Anforderungen von Anhang VIB oder von
Anhang 1B und erforderlichenfalls der einschlagigen Teile von Anhang IIIB erfiillt sein missen, und

b) Unterlagen tber jeden Wirkstoff in einem Biozid-Produkt oder eine Zugangsbescheinigung, wobei nach
dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen und technischen Kenntnisse die Anforderungen von An-
hang IVA oder von Anhang IIA und erforderlichenfalls der einschlagigen Teile von Anhang llIA erfillt
sein mussen.

(3) Abweichend von Absatz 2 Buchstabe a) verlangen die Mitgliedstaaten fur ein Biozid-Produkt mit niedri-
gem Risikopotential Unterlagen, die folgende Angaben enthalten:

i)  Antragsteller:
1.1. Name und Anschrift;

1.2. Hersteller des Biozid-Produkts und der Wirkstoffe
(Namen und Anschriften einschlie3lich Firmenanschrift des Wirkstoffherstellers);

1.3. gegebenenfalls Zugangsbescheinigung zu erforderlichen relevanten Angaben;
i) Identitat des Biozid-Produkts:

2.1. Handelsname;

2.2. vollstandige Zusammensetzung des Biozid-Produkts;

2.3. physikalische und chemische Eigenschaften gemaf Artikel 5 Absatz 1 Buchstabe d);
iiiy vorgesehene Verwendungszwecke:

3.1. Produktart (Anhang V) und Verwendungsbereich;

3.2. Verwenderkategorien;

3.3. Verwendungsmethoden;
iv) Angaben zur Wirksamkeit;
v) Analysemethoden;

vi) Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung, einschlielich eines Etikettentwurfs gemaf Artikel 20 die-
ser Richtlinie;

vii) Sicherheitsdatenblatt, das gemanR Artikel 10 der Richtlinie 88/379/EWG des Rates vom 7. Juni 1988 zur
Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten fir die Einstufung, Verpa-
ckung und Kennzeichnung gefahrlicher Zubereitungen(l) oder Artikel 27 der Richtlinie 67/548/ EWG er-
stellt ist.

(4) Die Unterlagen enthalten eine detaillierte und vollstdndige Beschreibung der durchgefuhrten Untersu-
chungen und der angewandten Methoden oder einen bibliographischen Verweis auf diese Methoden. Die
Informationen in den geman Artikel 8 Absatz 2 vorgelegten Unterlagen mussen fir eine Bewertung der Wir-

@ ABI. L 187 vom 16.7.1988, S. 14. Richtlinie zuletzt geéandert durch die Richtlinie 93/18/EWG (ABI. L 104 vom 29.4.1993, S. 46).
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kungen und Eigenschaften, die in Artikel 5 Absatz 1 Buchstaben b), ¢) und d) erwahnt werden, ausreichend
sein. Sie werden den zustdndigen Behérden in Form von technischen Unterlagen, die die Informationen und
Ergebnisse der Untersuchungen nach den Anhéngen IVA und IVB oder nach den Anhangen I[IA und IIB und
erforderlichenfalls den einschlagigen Teilen der Anhange 1l1A und IIIB enthalten, vorgelegt.

(5) Informationen, die aufgrund der Art des Biozid-Produkts und seiner vorgesehenen Verwendung nicht
erforderlich sind, missen nicht vorgelegt werden. Gleiches gilt, wenn es aus wissenschaftlichen Grinden
nicht notwendig oder technisch nicht mdglich ist, bestimmte Informationen zu liefern. In solchen Féllen muss
der zustandigen Behorde eine akzeptable Begriindung gegeben werden. Diese kann in dem Verweis auf
eine Rahmenformulierung bestehen, fir die der Antragsteller ein Zugangsrecht hat.

(6) Zeigt die Prufung der Unterlagen, dass zur Bewertung der Gefahren des Biozid-Produkts zuséatzliche
Informationen einschlie3lich Angaben und Ergebnissen aus weiteren Versuchen benétigt werden, so ver-
langt die zustandige Behorde diese vom Antragsteller. Die Frist fir die Prifung der Unterlagen beginnt erst,
wenn die Unterlagen vollstandig sind.

(7) Der Wirkstoff muss mit dem in Anhang | der Richtlinie 67/548/EWG angegebenen Namen oder, sofern er
Name dort nicht aufgefihrt ist, mit dem im Europaischen Altstoffverzeichnis (EINECS) angegebenen Namen
bezeichnet werden; sofern der Name dort nicht aufgefihrt ist, muss der Wirkstoff mit seiner bei der Internati-
onalen Normenorganisation gebrauchlichen Allgemeinen Bezeichnung (ISO Common Name) bezeichnet
werden. Liegt letztere nicht vor, so ist der Stoff mit seiner chemischen Bezeichnung gemaf der IUPAC-
Nomenklatur (Nomenklatur der Internationalen Union fir reine und angewandt Chemie) zu bezeichnen.

(8) Prufungen sind grundsatzlich nach den in Anhang V der Richtlinie 67/548/EWG beschriebenen Methoden
durchzufiihren. Falls eine Methode ungeeignet oder nicht beschrieben ist, sollten moglichst international
anerkannte Methoden angewendet werden, die begrindet werden mussen. Wo dies angebracht ist, sind
Prufungen in Ubereinstimmung mit der Richtlinie 86/609/EWG des Rates vom 24. November 1986 zur An-
néherung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten zum Schutz der fur Versuche und
andere wissenschaftliche Zwecke verwendeten Tiere®” und der Richtlinie 87/18/EWG des Rates vom 18.
Dezember 1986 zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften fur die Anwendung der Grundsat-
ze der Guten Laborpraxis und zur Kontrolle ihrer Anwendung bei Versuchen mit chemischen Stoffen®
durchzufiihren.

(9) Sind vor der Annahme dieser Richtlinie Prifungsergebnisse durch andere als die in Anhang V der Richt-
linie 67/548/EWG vorgesehenen Methoden gewonnen worden, so ist von Fall zu Fall zu entscheiden, ob
diese Daten fir die Zwecke dieser Richtlinie ausreichen oder ob neue Prifungen gemald Anhang V der
Richtlinie 67/548/EWG durchgefuihrt werden muissen, wobei unter anderem der Notwendigkeit Rechnung zu
tragen ist, die Versuche an Wirbeltieren so weit wie moglich einzuschranken.

(10) Die in Artikel 26 genannten zustandigen Behoérden stellen sicher, dass flr jeden Antrag eine Akte ange-
legt wird. Jede Akte enthalt mindestens eine Kopie des Antrags, ein Verzeichnis der von dem Mitgliedstaat
getroffenen Verwaltungsentscheidungen, die den Antrag und die gemald Absatz 2 vorgelegten Unterlagen
betreffen, sowie eine Zusammenfassung derselben. Die Mitgliedstaaten stellen die nach diesem Absatz
geforderten Akten auf Anfrage den anderen zustandigen Behdrden und der Kommission zur Verfiigung; sie
leiten ihnen auf Anfrage alle Informationen zu, die fur ein volles Verstandnis der Antrage erforderlich sind,
und stellen, wenn verlangt, sicher, dass die Antragsteller eine Kopie der nach Absatz 2 verlangten techni-
schen Dokumentation vorlegen.

(11) Die Mitgliedstaaten kdnnen verlangen, dass Proben der Zubereitung und ihrer Bestandteile vorgelegt
werden.

(12) Die Mitgliedstaaten kdnnen verlangen, dass Zulassungsantrage in ihren Landes- oder Amtssprachen
oder in einer dieser Sprachen eingereicht werden.

@ ABI. L 358 vom 18.12.1986, S. 1.
@ ABI. L 15 vom 17.1.1987, S. 29.
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Artikel 9
Inverkehrbringen von Wirkstoffen

Die Mitgliedstaaten schreiben vor, dass ein Stoff, der ein Wirkstoff zur Verwendung in Biozid-Produkten ist,
mit diesem Verwendungszweck nur in Verkehr gebracht werden darf,

a) wenn einem Mitgliedstaat — falls der betreffende Wirkstoff vor dem in Artikel 34 Absatz 1 genannten
Zeitpunkt noch nicht im Verkehr war — Unterlagen vorgelegt werden, die die Anforderungen von Artikel
11 Absatz 1 erfillen und denen eine Erklarung beigefugt ist, aus der hervorgeht, dass der Wirkstoff in
Biozid-Produkten verwendet werden soll. Das gilt nicht fir Stoffe, die fur die in Artikel 17 genannten
Zwecke verwendet werden sollen;

b) wenn er in Ubereinstimmung mit den Bestimmungen der Richtlinie 67/548/EWG eingestuft, verpackt
und gekennzeichnet ist.

Artikel 10
Aufnahme von Wirkstoffen in Anhang |, IA oder IB

(1) Ein Wirkstoff wird nach dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen und technischen Erkenntnisse fir
einen anfénglichen Zeitraum von héchstens zehn Jahren in Anhang |, Anhang IA oder Anhang IB aufge-
nommen, wenn angenommen werden kann, dass

- die diesen Wirkstoff enthaltenden Biozid-Produkte,
- die Biozid-Produkte mit niedrigem Risiko gemaR der Definition nach Artikel 2 Absatz 1 Buchstabe b),
- die bestimmten Wirkstoffe gemaf3 der Definition nach Artikel 2 Absatz 1 Buchstabe c),

die Bedingungen gemaf Artikel 5 Absatz 1 Buchstaben b), ¢) und d) erfillen, wobei gegebenenfalls Kumula-
tionseffekten aufgrund der Verwendung von Biozid-Produkten mit denselben Wirkstoffen Rechnung zu tra-
gen ist.

Ein Wirkstoff darf nicht in Anhang IA aufgenommen werden, wenn er aufgrund der Richtlinie 67/548/EWG
als

- krebserzeugend,

- erbgutverandernd,

- fortpflanzungsgefahrdend (reproduktionstoxisch),

- sensibilisierend oder

- bioakkumulierend und schwer abbaubar,

eingestuft ist.

Gegebenenfalls sind bei der Aufnahme eines Wirkstoffs in Anhang IA die Konzentrationsober- und —
untergrenzen anzugeben, innerhalb welcher er verwendet werden darf.

(2) Die Aufnahme eines Wirkstoffs in Anhang I, Anhang IA oder Anhang IB ist gegebenenfalls an folgende
Bedingungen geknupft:
i)  Anforderungen betreffend

a) den Mindestreinheitsgrad des Wirkstoffs,

b) die Art und den Hoéchstgehalt bestimmter Verunreinigungen,

c) die Art des Produkts, in dem er verwendet werden darf,

d) die Art der Verwendung und der Verwendungsbereich,

e) die Festlegung von Verwenderkategorien (z. B. industriell, berufsmaRig oder nichtberufsmafig),

f) andere besondere Bedingungen aufgrund der Beurteilung der Informationen, die im Zusammenhang
mit dieser Richtlinie erteilt worden sind;
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i) die Festlegung folgender Punkte:
a) erforderlichenfalls Grenzwerte fiir die Exposition bei der Arbeit,

b) gegebenenfalls die fir den Menschen zuldssige Tagesdosis (ADI-Wert) und ein Hoéchstwert fir
Ruckstande (MRL-Wert),

c) Verbleib und Verhalten in der Umwelt und Auswirkungen auf Nichtzielorganismen.

(3) Die Aufnahme eines Wirkstoffs in Anhang I, Anhang IA oder Anhang IB wird auf jene Produktarten des
Anhangs V beschrankt, fur die gemalR Artikel 8 aussagekraftige Angaben vorgelegt wurden.

(4) Die Aufnahme eines Wirkstoffs in Anhang I, Anhang IA oder Anhang IB kann einmal oder mehrmals je-
weils fur einen Zeitraum von hdchstens zehn Jahren erneuert werden. Die erste Aufnahme oder eine erneu-
te Aufnahme kann jederzeit Uberprift werden, wenn Hinweise bestehen, dass die Kriterien des Absatzes 1
nicht mehr erfillt sind. Die erneute Aufnahme wird gegebenenfalls fir den Mindestzeitraum verlangert, der
fur die Uberpriifung benétigt wird, sofern ein entsprechender Antrag gestellt wurde; sie wird fur den Zeitraum
verlangert, der erforderlich ist, um die gemaf Artikel 11 Absatz 2 verlangten zusatzlichen Informationen vor-
zulegen.

(5) i) Die Aufnahme eines Wirkstoffs in Anhang | und gegebenenfalls in Anhang IA oder IB kann zurlck-
gewiesen oder der Wirkstoff aus dem entsprechenden Anhang gestrichen werden,

- wenn sich aus der Beurteilung des Wirkstoffs gemald Artikel 11 Absatz 2 ergibt, dass unter nor-
malen Bedingungen, unter denen er in zugelassenen Biozid-Produkten verwendet werden darf,
die Risiken fur Gesundheit und Umwelt immer noch Anlass zur Besorgnis geben, und

- wenn in Anhang | fiir dieselbe Produktart ein anderer Wirkstoff aufgefiihrt ist, von dem nach dem
jeweiligen Stand der wissenschaftlichen und technischen Erkenntnisse ein erheblich geringeres
Risiko fur die Gesundheit oder die Umwelt ausgeht.

Wird eine solche Zuriickweisung oder Streichung erwogen, ist eine Bewertung von einem oder meh-
reren alternativen Wirkstoffen vorzunehmen, um zu zeigen, dass sie mit einer ahnlichen Wirkung auf
die Zielorganismen verwendet werden kdnnen, ohne dass wesentliche wirtschaftliche und praktische
Nachteile fir den Benutzer oder ein erhthtes Risiko fur die Gesundheit oder die Umwelt entstehen.

Die Bewertung wird nach den Verfahren des Artikels 11 Absatz 2 fir eine Entscheidung nach den
Verfahren der Artikel 27 und 28 Absatz 3 weitergeleitet.

ii) Die Zurtckweisung einer Aufnahme in oder die Streichung aus Anhang | und gegebenenfalls An-
hang IA oder IB erfolgt unter Beachtung der folgenden Bedingungen:

1. Die chemische Vielfalt der Wirkstoffe sollte ausreichend sein, um das Entstehen einer Resistenz
beim Zielorganismus mdglichst zu verhindern,

2. die betreffende Entscheidung sollte nur Wirkstoffe betreffen, die sich bei Verwendung unter nor-
malen Bedingungen in zugelassenen Biozid-Produkten im Risikograd wesentlich unterscheiden,

3. die betreffende Entscheidung sollte nur Wirkstoffe betreffen, die in Produkten derselben Produkt-
art verwendet werden,

4. die betreffende Entscheidung sollte nur getroffen werden, nachdem gegebenenfalls die Moglich-
keit eingerdumt wurde, Erfahrungen bei der praktischen Verwendung des Stoffs zu sammeln,
falls diese noch nicht vorliegen,

5. die vollstandigen Unterlagen lber die Beurteilungsvorgdnge im Zusammenhang mit der Aufnah-
me in Anhang I, IA oder IB werden dem in Artikel 28 Absatz 3 genannten Ausschuss zur Verfu-
gung gestellt.

iii) Eine Entscheidung zur Streichung aus Anhang | soll nicht mit sofortiger Wirkung ergehen, sondern
ist mit einem Aufschub fiir einen Zeitraum von héchstens vier Jahren ab dem Zeitpunkt der Ent-
scheidung zu verbinden.
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Artikel 11
Verfahren zur Aufnahme eines Wirkstoffs in Anhang |, IA oder IB

(1) Die Aufnahme oder spéatere Anderung in bezug auf die Aufnahme eines Wirkstoffs in Anhang I, 1A oder
IB werden erwogen, wenn

a) ein Antragsteller der zustandigen Behorde eines Mitgliedstaats folgendes vorgelegt hat:

i) Unterlagen Uber den Wirkstoff, die den Anforderungen von Anhang IVA oder von Anhang IIA und
gegebenenfalls der einschlagigen Teile von Anhang IlIA genlgen;

ii) Unterlagen, die den Anforderungen von Artikel 8 — ausgenommen dessen Absatz 3 — genlgen,
Uber zumindest ein Biozid-Produkt, das den Wirkstoff enthalt;

b) die zustdndige Behorde die Unterlagen Uberpriift hat und der Ansicht ist, dass sie den Anforderungen
von Anhang IVA und Anhang IVB oder von Anhang IIA und Anhang IIB sowie gegebenenfalls von An-
hang IlIA und Anhang IlIB gentigen, die Unterlagen anerkennt und ihre Zustimmung dazu gibt, dass der
Antragsteller der Kommission und den Ubrigen Mitgliedstaaten eine Zusammenfassung der Unterlagen
zuleitet.

(2) Die zustandige Behorde nimmt innerhalb von zwdlf Monaten nach Anerkennung der Unterlagen eine
Beurteilung vor. Eine Ausfertigung der Beurteilung zusammen mit einer Empfehlung fur die Aufnahme oder
Nichtaufnahme des Wirkstoffs in Anhang I, 1A oder IB wird von der zustandigen Behodrde der Kommission,
den Ubrigen Mitgliedstaaten und dem Antragsteller zugeleitet.

Stellt sich bei der Beurteilung der Unterlagen heraus, dass fir eine vollstandige Beurteilung weitere Informa-
tionen benétigt werden, so fordert die zustandige Behdrde den Antragsteller zur Vorlage der betreffenden
Informationen auf. Die zwdlfmonatige Frist wird von dem Tag, an dem die zustandige Behoérde diese Infor-
mationen anfordert, bis zu dem Tag, an dem die Informationen vorliegen, ausgesetzt. Die zustandige Behor-
de unterrichtet die Ubrigen Mitgliedstaaten und die Kommission von ihrer MaRnahme, wenn sie den An-
tragsteller unterrichtet.

(3) Um zu vermeiden, dass Unterlagen nur von einigen wenigen Mitgliedstaaten beurteilt werden, kdnnen
auch andere Mitgliedstaaten als der Mitgliedstaat, bei dem der Antrag eingereicht wird, diese Beurteilung
vornehmen. Ein entsprechendes Ersuchen, tUber das nach dem Verfahren des Artikels 28 Absatz 2 ent-
schieden wird, ist zum Zeitpunkt der Anerkennung der Unterlagen vorzubringen. Die Entscheidung ergeht
spatestens einen Monat nach Eingang des Ersuchens bei der Kommission.

(4) Die Kommission arbeitet nach Eingang der Beurteilung ohne unnétige Verzdégerung nach dem Verfahren
des Artikels 27 einen Vorschlag aus, Uber den nach dem Verfahren in Artikel 28 Absatz 3 entschieden wird.
Die Entscheidung wird spatestens 12 Monate nach Eingang der in Absatz 2 genannten Beurteilung bei der
Kommission getroffen.

Artikel 12
Verwendung der im Besitz der zustdndigen Behoérden befindlichen Daten fir andere Antragsteller

(1) Die Mitgliedstaaten verwenden die in Artikel 8 genannten Informationen nicht zugunsten eines zweiten

oder weiteren Antragstellers,

a) es sei denn, diese weiteren Antragsteller verfiigen Uber die schriftliche Zustimmung des ersten An-
tragstellers in Form einer Zugangsbescheinigung, wonach diese Informationen verwendet werden kén-
nen;

b) bei einem Wirkstoff, der zu dem in Artikel 34 Absatz 1 genannten Zeitpunkt nicht im Verkehr ist: fur ei-
nen Zeitraum von fiinfzehn Jahren ab dem Zeitpunkt der ersten Aufnahme in Anhang | oder IA oder

c) bei einem Wirkstoff, der zu dem in Artikel 34 Absatz 1 genannten Zeitpunkt bereits im Verkehr ist,

i) bis zum 14. Mail 2014 im Fall von Informationen, die fur diese Richtlinie vorgelegt worden sind, au-
Ber wenn diese bereits durch einzelstaatliche Regelungen fur Biozid-Produkte geschutzt sind. In sol-
chen Féllen sind die Informationen bis zum Ablauf einer restlichen Datenschutzfrist nach einzelstaat-
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d)

lichen Regelungen weiterhin in dem Mitgliedstaat geschitzt, und zwar hoéchstens bis zum 14. Mai
2014 oder gegebenenfalls nicht langer als bis zu dem Datum, bis zu dem der in Artikel 16 Absatz 1
genannte Ubergangszeitraum geman Artikel 16 Absatz 2 verlangert wird;

ii) flr einen Zeitraum von 10 Jahren ab dem Zeitpunkt der Aufnahme eines Wirkstoffs in Anhang | oder
IA im Fall von Informationen, die zum erstenmal zur Unterstitzung fur die erste Aufnahme entweder
des Wirkstoffs oder einer zusatzlichen Produktart fur diesen Wirkstoff in Anhang | oder IA vorgelegt
wurden;

bei weiteren Informationen, die aus einem der folgenden Grinde zum erstenmal vorgelegt werden:
i) Anderung der Anforderungen fiir die Aufnahme in Anhang | oder IA
i) Beibehaltung der Aufnahme in Anhang | oder IA

fur einen Zeitraum von funf Jahren ab dem Zeitpunkt der Entscheidung, die im Anschluss an den Ein-
gang weiterer Informationen getroffen wird, sofern der Fiinfjahreszeitraum nicht friilher endet als die in
Absatz 1 Buchstaben b) und c) genannten Fristen; in diesem Fall wird der Funfjahreszeitraum so weit
verlangert, dass er am selben Tag wie die genannten Fristen endet.

(2) Die Mitgliedstaaten verwenden die in Artikel 8 genannten Informationen nicht zugunsten eines zweiten
oder eines weiteren Antragstellers:

a)

b)

c)

d)

es sei denn, diese weiteren Antragsteller verfigen Uber die schriftiche Zustimmung des ersten An-
tragstellers in Form einer Zugangsbescheinigung, wonach diese Informationen verwendet werden kdn-

nen;

wenn das Biozid-Produkt einen Wirkstoff enthalt, der zu dem in Artikel 34 Absatz 1 genannten Zeitpunkt
nicht im Verkehr war: fir einen Zeitraum von 10 Jahren ab dem Zeitpunkt der ersten Zulassung in ei-
nem Mitgliedstaat;

bei einem Biozid-Produkt, das einen Wirkstoff enthalt, der zu dem in Artikel 34 Absatz 1 genannten
Zeitpunkt bereits im Verkehr ist,

i) bis zum 14. Mai 2014 im Fall von Informationen, die fir diese Richtlinie vorgelegt worden sind, aulRer
wenn diese bereits durch einzelstaatliche Regeln fur Biozid-Produkte geschutzt sind; in solchen Fal-
len sind die Informationen bis zum Ablauf einer restlichen Datenschutzfrist nach einzelstaatlichen
Regelungen weiterhin in dem Mitgliedstaat geschiitzt, und zwar héchstens bis zum 14. Mai 2014 o-
der gegebenenfalls nicht l&nger als bis zu dem Datum, bis zu dem der in Artikel 16 Absatz 1 genann-
te Ubergangszeitraum gemaf Artikel 16 Absatz 2 verlangert wird;

ii) flr einen Zeitraum von 10 Jahren ab dem Zeitpunkt der Aufnahme eines Wirkstoffs in Anhang | oder
IA im Fall von Informationen, die zum erstenmal zur Unterstiitzung fur die Aufnahme entweder des
Wirkstoffs oder einer zusatzlichen Produktart fir diesen Wirkstoff in Anhang | oder IA vorgelegt wur-
den;

bei weiteren Informationen, die aus einem der folgenden Griinde zum erstenmal vorgelegt werden:
i) Anderung der Anforderungen fir die Zulassung eines Biozid-Produkts;

i) Vorlage von Angaben, die zur Beibehaltung einer Aufnahme eines Wirkstoffs in Anhang | oder 1A
notwendig sind,

fir einen Zeitraum von funf Jahren ab dem Zeitpunkt des ersten Eingangs weiterer Informationen, so-
fern der Funfjahreszeitraum nicht friiher endet als die in den Buchstaben b) und c) genannten Fristen; in
diesem Fall wird der Funfjahreszeitraum so weit verlangert, dass er am selben Tag wie die genannten
Fristen endet.

(3) Fur Entscheidungen gemaf Artikel 10 Absatz 5 kénnen die in den Absétzen 1 und 2 genannten Informa-
tionen von der Kommission, den in Artikel 27 genannten Wissenschaftlichen Ausschiissen und den Mitglied-
staaten verwendet werden.
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Artikel 13
Zusammenarbeit bei der Verwendung von Daten fiir weitere Zulassungsantrage

(1) Unbeschadet der Verpflichtungen gemaf Artikel 12 kann die zustandige Behoérde bei einem bereits ge-
man den Artikeln 3 und 5 zugelassenen Biozid-Produkt erlauben, dass ein zweiter oder weiterer Antragstel-
ler auf die vom ersten Antragsteller beigebrachten Angaben Bezug nehmen darf, sofern er nachweisen
kann, dass das Biozid-Produkt dem friiher zugelassenen ahnlich ist und seine Wirkstoffe mit dem friher
zugelassenen Biozid-Produkt identisch sind, einschlie3lich Reinheitsgrad und Art der Verunreinigungen.

(2) Unbeschadet des Artikels 8 Absatz 2 gilt folgendes:

a) Antragsteller, die die Zulassung eines Biozid-Produkts beantragen, missen sich vor der Durchfiihrung
von Experimenten mit Wirbeltieren bei der zustandigen Behorde des Mitgliedstaats, bei der sie die Zu-
lassung beantragen wollen, nach folgendem erkundigen:

- ob das Biozid-Produkt, flr das ein Antrag eingereicht werden soll, einem Biozid-Produkt ahnlich ist,
das bereits zugelassen worden ist, und

- nach dem Namen und der Anschrift des Inhabers oder der Inhaber der Zulassung bzw. der Zulas-
sungen.

Bei dieser Anfrage ist der Nachweis zu erbringen, dass der potentielle Antragsteller beabsichtigt, selbst
die Zulassung zu beantragen, und dass die anderen in Artikel 8 Absatz 2 angeflihrten Informationen zur
Verfligung stehen.

b) Erlangt die zustdndige Behotrde des Mitgliedstaats die Gewissheit, dass der Antragsteller einen solchen
Antrag beabsichtigt, so teilt sie ihm Namen und Anschrift des Inhabers oder der Inhaber friherer ein-
schlagiger Zulassungen und gleichzeitig den Inhabern der Zulassungen Namen und Anschrift des An-
tragstellers mit.

Der oder die Inhaber friherer Zulassungen und der Antragsteller unternehmen alle zweckdienlichen
Schritte, um zu einer Vereinbarung Uber die gemeinsame Nutzung der Informationen zu kommen, so
dass Wiederholungsversuche mit Wirbeltieren nach Moglichkeit vermieden werden.

Die zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten setzen sich bei denjenigen, die lGber diese Angaben verflgen,
dafiur ein, dass sie bei der Bereitstellung der verlangten Informationen mitwirken, damit Wiederholungsver-
suche mit Wirbeltieren nur in begrenztem Mal3e vorgenommen werden mussen.

Konnen sich der Antragsteller und die Inhaber friiherer Zulassungen fur dasselbe Biozid-Produkt dann im-
mer noch nicht Uber die gemeinsame Nutzung der Informationen einigen, so kénnen die Mitgliedstaaten zur
Vermeidung von Wiederholungsversuchen mit Wirbeltieren dem DE Amtsblatt der Europaischen Gemein-
schaften L 123/15 24.4.98 in ihrem Gebiet niedergelassenen Antragsteller und den Inhabern friherer Zulas-
sungen vorschreiben, die Informationen gemeinsam zu nutzen; die Mitgliedstaaten kénnen sowohl das Ver-
fahren zur Verwertung der Informationen als auch Bestimmungen zur Wahrung eines angemessenen Inte-
ressenausgleichs zwischen den Parteien festlegen.

Artikel 14
Neue Informationen

(1) Die Mitgliedstaaten schreiben vor, dass der Inhaber einer Zulassung fur ein Biozid-Produkt der zustandi-
gen Behorde unverziglich alle Informationen tber den betreffenden Wirkstoff oder das diesen Wirkstoff ent-
haltende Biozid-Produkt zuleitet, die ihm bekannt sind oder von denen verniinftigerweise erwartet werden
kann, dass sie ihm bekannt sind, und die sich auf den Fortbestand der Zulassung auswirken kdnnen. Insbe-
sondere ist folgendes mitzuteilen:

- neue Erkenntnisse oder Informationen Uber die Auswirkungen des Wirkstoffs oder des Biozid-Produkts
auf Mensch und Umwelt,

- Anderungen hinsichtlich Herkunft oder Zusammensetzung des Wirkstoffs,

- Anderungen in der Zusammensetzung eines Biozid-Produkts,

- Resistenzentwicklung,

- Anderungen administrativer Art oder sonstige Aspekte wie die Art der Verpackung.
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(2) Die Mitgliedstaaten teilen den anderen Mitgliedstaaten und der Kommission alle bei ihnen eingehenden
Informationen Uber potentiell schadliche Auswirkungen auf den Menschen oder die Umwelt oder die neue
Zusammensetzung eines Biozid-Produkts, seiner Wirkstoffe, Verunreinigungen, Formulierungshilfsstoffe
oder Rickstéande unverzuglich mit.

Artikel 15
Ausnahmeregelungen

(1) Abweichend von den Artikeln 3 und 5 kann ein Mitgliedstaat befristet fir eine Dauer von hiéchstens 120
Tagen das Inverkehrbringen von Biozid-Produkten, die den Bestimmungen dieser Richtlinie nicht entspre-
chen, fir eine beschrankte und kontrollierte Verwendung zulassen, wenn dies aufgrund einer unvorhergese-
henen Gefahr notwendig ist, die mit anderen Mitteln nicht eingedammt werden kann. In diesem Fall unter-
richtet der betreffende Mitgliedstaat die anderen Mitgliedstaaten und die Kommission unverziglich von sei-
ner MaRnahme und begriindet diese. Die Kommission macht einen Vorschlag, und es wird nach dem Ver-
fahren des Artikels 28 Absatz 2 unverziiglich dartiber entschieden, ob und unter welchen Bedingungen die
von dem Mitgliedstaat getroffene MaRhahme um einen bestimmten Zeitraum verléangert, wiederholt oder
widerrufen werden kann.

(2) Abweichend von Artikel 5 Absatz 1 Buchstabe a) kann ein Mitgliedstaat bis zur Aufnahme eines Wirk-
stoffs in Anhang | oder IA fur einen Zeitraum von hochstens drei Jahren das Inverkehrbringen eines Biozid-
Produkts vorlaufig zulassen, das einen Wirkstoff enthdlt, der nicht in Anhang | oder IA aufgefuhrt ist und sich
zu dem in Artikel 34 Absatz 1 genannten Zeitpunkt noch nicht fir andere als die in Artikel 2 Absatz 2 Buch-
staben c¢) und d) genannten Zwecke im Verkehr befindet. Eine solche Zulassung kann nur erteilt werden,
wenn der Mitgliedstaat nach Prifung der Unterlagen gemaR Artikel 11 der Ansicht ist,

- dass der Wirkstoff die Anforderungen des Artikel 10 erfullt, und

- angenommen werden kann, dass das Biozid-Produkt die Bedingungen des Artikels 5 Absatz 1 Buchsta-
ben b), ¢) und d) erfullt,

und kein anderer Mitgliedstaat aufgrund der erhaltenen Zusammenfassung geman Artikel 18 Absatz 2 be-
rechtigte Einwande beziglich der Vollstandigkeit der Unterlagen erhebt. Werden solche Einwande erhoben,
so wird ohne unnétige Verzégerung nach dem Verfahren des Artikels 28 Absatz 2 Gber die Vollstandigkeit
der Unterlagen entschieden.

Wird nach den Verfahren der Artikel 27 und 28 Absatz 2 entschieden, dass der Wirkstoff die Anforderungen
nach Artikel 10 nicht erfullt, stellt der Mitgliedstaat sicher, dass die vorlaufige Zulassung widerrufen wird.

Falls am Ende der Dreijahresfrist die Prifung der Unterlagen im Hinblick auf die Aufnahme eines Wirkstoffs
in Anhang | oder IA nicht abgeschlossen ist, kann die zustandige Behotrde das Biozid-Produkt vorlaufig far
maximal ein weiteres Jahr zulassen, sofern es berechtigte Griinde fir die Annahme gibt, dass der Wirkstoff
die Anforderungen des Artikels 10 erfillt. Die Mitgliedstaaten unterrichten die anderen Mitgliedstaaten und
die Kommission von einer solchen MafRhahme.

. Artikel 16
Ubergangsregelungen

(1) Abweichend von Artikel 3 Absatz 1, Artikel 5 Absatz 1 und Artikel 8 Absatze 2 und 4 kann ein Mitglied-
staat unbeschadet der Abséatze 2 und 3 des vorliegenden Artikels bis zum 14. Mai 2014 weiterhin seine der-
zeit fur das Inverkehrbringen von Biozid-Produkten geltende Regelung oder Praxis anwenden. Wenn in ei-
nem Beschluss zur Aufnahme eines Wirkstoffs in Anhang | oder IA ein spateres Datum flr die Einhaltung
von Artikel 16 Absatz 3 festgesetzt wird als der 14. Mai 2014, so gilt diese Ausnahmeregelung bis zu dem in
dem Beschluss genannten Datum weiterhin fiir Produkte, die diesen Wirkstoff enthalten. Insbesondere kann
der Mitgliedstaat nach seinen einzelstaatlichen Vorschriften in seinem Gebiet das Inverkehrbringen eines
Biozid-Produkts zulassen, das Wirkstoffe enthdlt, die fir diese Produktart in Anhang | oder IA nicht aufge-
fuhrt sind. Solche Wirkstoffe miissen zu dem in Artikel 34 Absatz 1 genannten Zeitpunkt bereits als Wirkstof-
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fe eines Biozid-Produkts in Verkehr sein, das zu anderen als den in Artikel 2 Absatz 2 Buchstaben ¢ und d
genannten Zwecken verwendet wird.

(2) Nach der Annahme dieser Richtlinie beginnt die Kommission mit einem Vierzehn-Jahres-Arbeitspro-
gramm zur systematischen Prifung aller Wirkstoffe, die zu dem in Artikel 34 Absatz 1 genannten Zeitpunkt
als Wirkstoffe eines Biozid-Produkts, das zu anderen als den in Artikel 2 Absatz 2 Buchstaben ¢ und d ge-
nannten Zwecken verwendet wird, bereits in Verkehr sind. In Verordnungen wird die Erstellung und Durch-
fihrung des Programms einschlie3lich der Aufstellung von Prioritaten fir die Beurteilung der verschiedenen
Wirkstoffe sowie eines Zeitplans festgelegt. Diese Verordnungen, die durch Erganzung eine Anderung nicht
wesentlicher Bestimmungen der vorliegenden Richtlinie bewirken, werden nach dem in Artikel 28 Absatz 4
genannten Regelungsverfahren mit Kontrolle erlassen. Spatestens zwei Jahre vor Abschluss des Arbeits-
programms legt die Kommission dem Europaischen Parlament und dem Rat einen Bericht Uiber den Stand
der Durchfuhrung des Programms vor. Je nach den Schlussfolgerungen des Berichts kann entschieden
werden, den in Absatz 1 genannten Ubergangszeitraum und den Vierzehnjahreszeitraum des Arbeitspro-
gramms um einen Zeitraum von nicht mehr als zwei Jahren zu verlangern. Diese MaRnahme zur Anderung
von nicht wesentlichen Bestimmungen dieser Richtlinie wird nach dem in Artikel 28 Absatz 4 genannten
Regelungsverfahren mit Kontrolle erlassen.

Innerhalb dieses Vierzehnjahreszeitraums kann von dem in Artikel 34 Absatz 1 genannten Zeitpunkt an nach
dem Verfahren des Artikels 28 Absatz 3 entschieden werden, ob und unter welchen Bedingungen ein Wirk-
stoff in Anhang I, IA oder IB aufgenommen wird oder dass er, wenn die Anforderungen des Artikels 10 nicht
erfullt oder die angeforderten Informationen und Angaben nicht fristgerecht vorgelegt wurden, nicht in die
Anhange |, IA oder IB aufgenommen wird.

(3) Im Anschluss an eine solche Entscheidung tber die Aufnahme oder Nicht-Aufnahme eines Wirkstoffs in
Anhang |, IA oder IB stellen die Mitgliedstaaten sicher, dass die Zulassungen fur oder gegebenenfalls die
Registrierungen von Biozid-Produkte(n), die die betreffenden Wirkstoffe enthalten und die Bestimmungen
dieser Richtlinie erfillen, entsprechend erteilt, gedndert oder aufgehoben werden.

(4) Wird im Anschluss an eine Uberprufung eines Wirkstoffs entschieden, dass der Stoff den Anforderungen
des Artikels 10 nicht entspricht und daher in Anhang |, IA oder IB nicht aufgenommen werden kann, legt die
Kommission in Ubereinstimmung mit der Richtlinie 76/ 769/EWG Vorschlage zur Beschrankung des Inver-
kehrbringens und der Verwendung dieses Stoffs vor.

(5) Wahrend des in Absatz 2 genannten Ubergangszeitraums gelten die Bestimmungen der Richtlinie
83/189/ EWG des Rates vom 28. Marz 1983 iber ein Informationsverfahren auf dem Gebiet der Normen und
technischen Vorschriften™®.

Artikel 17
Forschung und Entwicklung

(1) Abweichend von Artikel 3 schreiben die Mitgliedstaaten vor, dass jegliches Experiment oder jeglicher
Test zu Forschungs- und Entwicklungszwecken, bei denen ein nicht zugelassenes Biozid-Produkt oder ein
Wirkstoff, der ausschlieRlich zur Verwendung in einem Biozid-Produkt bestimmt ist, in Verkehr gebracht wird,
nur dann durchgefuhrt werden durfen, wenn

a) im Fall wissenschaftlicher Forschung und Entwicklung die betreffenden Personen schriftliche Aufzeich-
nungen fahren und fortfihren, in denen die Identitéat und Herkunft des Biozid-Produkts oder Wirkstoffs,
deren Angaben zur Kennzeichnung, die gelieferten Mengen sowie Namen und Anschriften der Perso-
nen, die das Biozid-Produkt oder den Wirkstoff erhalten haben, festgehalten werden, und ferner Unter-
lagen zusammenstellen, in denen alle verfigbaren Angaben Uber mégliche Auswirkungen auf die Ge-
sundheit von Mensch oder Tier oder Auswirkungen auf die Umwelt enthalten sind. Diese Informationen
werden auf Anfrage der zustandigen Behdrde zur Verfigung gestellt;

b) im Fall verfahrenstechnisch orientierter Forschung und Entwicklung die nach Buchstabe a) verlangten
Informationen vor dem Inverkehrbringen der zustandigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem das Inver-

@ ABI. L 109 vom 26.4.1983, S. 8. Richtlinie zuletzt geandert durch die Richtlinie 94/10/EG (ABI. L 100 vom 19.4.1994, S. 30).
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kehrbringen erfolgen soll, sowie der zustandigen Behdrde des Mitgliedstaats, in dem das Experiment
oder der Test durchgefiihrt werden soll, bekannt gegeben werden.

(2) Die Mitgliedstaaten schreiben vor, dass ein nicht zugelassenes Biozid-Produkt oder ein Wirkstoff, der
ausschlieBlich zur Verwendung in Biozid-Produkten bestimmt ist, nicht fur Experimente oder Tests, die eine
Freisetzung in die Umwelt einschlieRen oder bewirken kénnen, in Verkehr gebracht werden darf, bevor die
zustandige Behdrde die verfligbaren Angaben beurteilt und eine Zulassung zu diesem Zweck erteilt hat, in
der die zu verwendenden Mengen und die zu behandelnden Gebiete begrenzt werden und weitere Bedin-
gungen festgelegt werden kdnnen.

(3) Falls Experimente oder Tests in einem anderen Mitgliedstaat als dem, in dessen Gebiet das Biozid-
Produkt in Verkehr gebracht wird, stattfinden, erhalt der Antragsteller die Zulassung der Experimente oder
Tests bei der zustéandigen Behdrde des Mitgliedstaats, auf dessen Gebiet die Versuche durchgefiihrt werden
sollen.

Kdnnen die beabsichtigten, in den Absétzen 1 und 2 genannten Experimente oder Tests schadliche Auswir-
kungen auf die Gesundheit von Mensch oder Tier oder einen unannehmbaren nachteiligen Einfluss auf die
Umwelt haben, so kann der betreffende Mitgliedstaat die Durchfiihrung entweder untersagen oder von Be-

dingungen abhangig machen, die ihm zur Verhinderung dieser Folgen notwendig erscheinen.

(4) Absatz 2 ist nicht anwendbar, wenn der Mitgliedstaat der betreffenden Person das Recht zur Durchfih-
rung bestimmter Experimente und Tests zugestanden und festgelegt hat, unter welchen Bedingungen die
Experimente und Tests durchzufihren sind.

(5) Nach dem Verfahren des Artikels 28 Absatz 2 werden gemeinsame Bedingungen fir die Anwendung
dieses Artikels, insbesondere die Hochstmengen der Wirkstoffe oder Biozid-Produkte, die bei Versuchen
freigesetzt werden dirfen, sowie die Mindestdaten, die nach Absatz 2 vorzulegen sind, festgelegt.

Artikel 18
Informationsaustausch

(1) Die Mitgliedstaaten unterrichten die Ubrigen Mitgliedstaaten und die Kommission binnen eines Monats
nach Ende jedes Quartals Uber alle Biozid-Produkte, die auf ihrem Gebiet zugelassen oder registriert worden
sind oder deren Zulassung oder Registrierung zurlickgewiesen, geandert, erneuert oder aufgehoben wurde;
dabei sind folgende Mindestangaben zu machen:

a) Name oder Firmenname des Antragstellers oder des Inhabers der Zulassung oder Registrierung;

b) Handelsname des Biozid-Produkts;

c) Bezeichnung und Anteil jedes darin enthaltenen Wirkstoffs sowie Bezeichnung und Anteil jedes geféhr-
lichen Stoffs im Sinne des Artikels 2 Absatz 2 der Richtlinie 67/548/EWG und deren Einstufung nach
den gefahrlichen Eigenschaften;

d) Produktart und zugelassene(r) Verwendungszweck(e);

e) Artder Zubereitung;

f)  jegliche festgelegte Rickstandshéchstwerte;

g) Zulassungsbedingungen und gegebenenfalls Griinde fiir die Anderung oder Aufhebung einer Zulas-
sung;

h) Angabe, ob das Produkt zu einem besonderen Typ zahlt (z. B. innerhalb einer Rahmenformulierung:
Biozid-Produkt mit niedrigem Risikopotential).

(2) Erhalt ein Mitgliedstaat eine Zusammenfassung der Unterlagen gemaf Artikel 11 Absatz 1 Buchstabe b)
und Artikel 15 Absatz 2 und hat er berechtigte Grinde fur die Annahme, dass die Unterlagen unvollstandig
sind, teilt er seine Bedenken unverzuglich der fur die Beurteilung der Unterlagen zustdndigen Behérde mit
und unterrichtet die Kommission und die Ubrigen Mitgliedstaaten ohne unnétige Verzdgerung lber seine
Bedenken.
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(3) Jeder Mitgliedstaat erstellt jahrlich eine Liste der Biozid-Produkte, die in seinem Gebiet zugelassen oder
registriert sind, und leitet diese Liste den anderen Mitglie dstaaten und der Kommission zu.

(4) Nach dem Verfahren des Artikels 28 Absatz 2 wird ein einheitliches Informationssystem eingefiihrt, um
die Anwendung der Abséatze 1 und 2 zu erleichtern.

(5) Sieben Jahre nach dem in Artikel 34 Absatz 1 genannten Zeitpunkt erstellt die Kommission einen Bericht
Uber den Vollzug der Richtlinie und insbesondere Uber das Funktionieren der vereinfachten Verfahren
(Rahmenformulierungen, Biozid-Produkte mit niedrigem Risikopotential und ,bestimmte Wirkstoffe®). Die
Kommission unterbreitet diesen Bericht dem Rat, erforderlichenfalls zusammen mit Vorschlagen.

Artikel 19
Vertraulichkeit

(1) Unbeschadet der Richtlinie 90/313/EWG des Rates vom 7. Juni 1990 Uber den freien Zugang zu Informa-
tionen tiber die Umwelt™ kann ein Antragsteller der zustédndigen Behorde die Informationen angeben, die
seines Erachtens unter das Geschéaftsgeheimnis fallen, deren Bekanntgabe ihm betrieblich und geschéftlich
schaden konnte und deren Geheimhaltung gegeniber jedermann, ausgenommen den zustéandigen Behdr-
den und der Kommission, er deshalb erfragt. In jedem Fall ist eine umfassende Rechtfertigung zu erbringen.
Unbeschadet der Informationen gemald Absatz 3 und der Bestimmungen der Richtlinien 67/548/EWG und
88/379/EWG ergreifen die Mitgliedstaaten die erforderlichen MaRnahmen, um die Vertraulichkeit der vollen
Zusammensetzung der Produktformulierungen sicherzustellen, falls der Antragsteller dies erfragt.

(2) Die zustandige Behdorde, bei der der Antrag gestellt wurde, beschliel3t anhand von Nachweisen, die der
Antragsteller erbringt, welche Informationen im Sinne von Absatz 1 vertraulich sind.

Von der zustandigen Behdrde, bei der der Antrag gestellt wurde, als vertraulich eingestufte Informationen
werden von den anderen zusténdigen Behorden, den Mitgliedstaaten und der Kommission ebenfalls vertrau-
lich behandelt.

(3) Nach der Erteilung der Zulassung ist Vertraulichkeit auf keinen Fall anwendbar auf
a) den Namen und die Anschrift des Antragstellers,

b) den Namen und die Anschrift des Herstellers des Biozid-Produkts,

c) den Namen und die Anschrift des Herstellers des Wirkstoffs,

d) die Bezeichnungen und den Anteil des Wirkstoffs oder der Wirkstoffe am Biozid-Produkt und den Na-
men des Biozid-Produkts,

e) die Bezeichnungen anderer Stoffe, die gemal der Richtlinie 67/548/EWG als geféahrlich angesehen
werden und zur Einstufung des Produkts beitragen,

f)  physikalische und chemische Daten zum Wirkstoff und zum Biozid-Produkt,
g) alle Verfahren, mit denen der Wirkstoff oder das Biozid-Produkt unschadlich gemacht werden kdnnen,

h) die Zusammenfassung der Ergebnisse der gemal Artikel 8 verlangten Tests zum Nachweis der Wirk-
samkeit des Stoffs oder des Produkts sowie der Auswirkungen auf Mensch, Tier und Umwelt und gege-
benenfalls seiner Fahigkeit, die Resistenz zu férdern,

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

i)  Sicherheitsdatenblatter,
k) Analysemethoden nach Artikel 5 Absatz 1 Buchstabe c),
)  Methoden zur Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung,

@ ABI. L 158 vom 6.10.1990, S. 40.
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m) die im Fall eines Verschittens oder Auslaufens zu treffenden MalRnahmen und einzuhaltenden Verfah-
ren,

n) Erste Hilfe und arztliche Ratschlage im Verletzungsfall.

Macht der Antragsteller, der Hersteller oder der Einfuihrer des Biozid-Produkts oder des Wirkstoffs nachtrag-
lich Informationen o6ffentlich, die zuvor vertraulich waren, so ist er verpflichtet, die zustédndige Behdrde ent-
sprechend in Kenntnis zu setzen.

(4) Wie und in welcher Form Informationen der Offentlichkeit zuganglich gemacht werden, und dieser Artikel
vollzogen wird, wird nach dem Verfahren des Artikels 28 Absatz 2 festgelegt.

Artikel 20
Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung von Biozid-Produkten

(1) Biozid-Produkte werden gemdall den die Einstufung betreffenden Bestimmungen der Richtlinie
88/379/EWG eingestuft.

(2) Biozid-Produkte werden gemal Artikel 6 der Richtlinie 88/379/EWG verpackt. Aul3erdem

a) sind Biozid-Produkte, die mit Lebensmitteln, Getranken oder Futtermitteln verwechselt werden kénnen,
so zu verpacken, dass die Wahrscheinlichkeit eines solchen Versehens auf ein Mindestmall beschrénkt
wird;

b) muissen Biozid-Produkte, die der Allgemeinheit zuganglich sind und mit Lebensmitteln, Getréanken oder
Futtermitteln verwechselt werden kdnnen, Bestandteile enthalten, die von ihrem Verzehr abhalten.

(3) Biozid-Produkte sind gemal den einschlagigen Bestimmungen der Richtlinie 88/379/EWG zu kennzeich-
nen. Die Kennzeichnungen durfen weder irrefihrend sein noch einen Ubertriebenen Eindruck von dem Pro-
dukt vermitteln, und sie durfen keinesfalls Angaben wie ,Biozid-Produkt mit niedrigem Riskopotential®, ,ungif-
tig“, ,unschadlich* oder dergleichen enthalten. AuRerdem muss die Kennzeichnung folgende Angaben deut-
lich lesbar und unverwischbar enthalten:

a) die Bezeichnung eines jeden Wirkstoffs und seine Konzentration in metrischen Einheiten;
b) die von der zustéandigen Behtrde dem Biozid-Produkt zugeteilte Zulassungsnummer;
c) die Art der Zubereitung (z. B. Flussigkonzentrat, Granulat, Pulver, Feststoff);

d) die Verwendungszwecke, fir die das Biozid-Produkt zugelassen ist (z. B. Holzschutz, Desinfizierung,
Oberflachenschutz, Antifouling usw.);

e) Gebrauchsanweisung und Aufwandsmenge, ausgedriickt in metrischen Einheiten, fir jede Verwendung
gemal den Bedingungen fir die Zulassung;

f)  Besonderheiten mdglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen und jegliche
Anweisungen fir Erste Hilfe;

g) falls ein Merkblatt beigefugt ist, der Satz: ,Vor Gebrauch beiliegendes Merkblatt lesen;

h) Anweisungen fur die sichere Entsorgung des Biozid-Produkts und seiner Verpackung, wenn zutreffend,
einschliellich eines Verbots fiir die Wiederverwendung der Verpackung;

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

j)  der fur die Biozid-Wirkung erforderliche Zeitraum, die Sicherheitswartezeit, die zwischen den Anwen-
dungen des Biozid-Produkts oder zwischen der Anwendung und der nachsten Verwendung des behan-
delten Erzeugnisses oder dem néachsten Zutritt durch Menschen oder Tiere zu dem Bereich, wo das Bi-
ozid-Produkt angewendet wurde, einzuhalten ist, einschlielich von Einzelheiten Gber Mittel und Mal3-
nahmen zur Dekontaminierung und die Dauer der erforderlichen Beliiftung von behandelten Bereichen;
Einzelheiten lber eine angemessene Reinigung der Ausristung; Einzelheiten Gber VorsichtsmaRnah-
men bei Verwendung, Lagerung und Transport (z. B. personliche Schutzkleidung und -ausriistung,
Feuerschutzmaf3nahmen, Abdecken von Mébeln, Entfernen von Lebens- und Futtermitteln und Anwei-
sungen zur Verhinderung der Exposition von Tieren);
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und wenn zutreffend:
k) die Verwenderkategorien, die das Biozid-Produkt verwenden diirfen;

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

m) flr mikrobiologische Biozid-Produkte die Kennzeichnungserfordernisse im Sinne der Richtlinie 90/679/
EWG des Rates vom 26. November 1990 Uber den Schutz der Arbeitnehmer gegen Gefahrdung durch
biologische Arbeitsstoffe bei der Arbeit™.

Die Mitgliedstaaten schreiben vor, dass die nach Absatz 3 Buchstaben a), b), d) und gegebenenfalls g) und
k) erforderlichen Angaben stets auf dem Etikett des Produkts erscheinen.

Die Mitgliedstaaten gestatten, dass die nach Absatz 3 Buchstaben c), e), ), h), i), j) und I) erforderlichen
Angaben an anderer Stelle auf der Verpackung oder auf einem der Verpackung beigefligten, integrierten
Merkblatt erscheinen. Diese Angaben gelten als Etikettangaben im Sinne dieser Richtlinie.

(4) Wird ein als Insektizid, Akarizid, Rodentizid, Avizid oder Molluskizid bestimmtes Biozid-Produkt, das auf-
grund anderer Gemeinschaftsregelungen auch den Einstufungs-, Verpackungs- und Kennzeichnungsbe-
stimmungen der Richtlinie 78/631/EWG des Rates vom 26. Juni 1978 zur Angleichung der Rechtsvorschrif-
ten der Mitgliedstaaten fir die Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung geféhrlicher Zubereitungen
(Schadlingsbekampfungsmittel)(2) unterliegt, nach dieser Richtlinie zugelassen, gestatten die Mitgliedstaaten
die aufgrund jener Bestimmungen erforderlichen Anderungen an der Verpackung und Kennzeichnung des
betreffenden Produkts, sofern sie nicht im Widerspruch zu den Bedingungen einer nach dieser Richtlinie
erteilten Zulassung stehen.

(5) Die Mitgliedstaaten kdnnen verlangen, dass Proben, Muster oder Entwiirfe der Verpackung, Kennzeich-
nung und Merkblatter vorgelegt werden.

(6) Die Mitgliedstaaten machen das Inverkehrbringen von Biozid-Produkten in ihrem Hoheitsgebiet davon
abhangig, dass der Text der Kennzeichnung in der Landessprache oder den Landessprachen abgefasst ist.

Artikel 21
Sicherheitsdatenblatt

Die Mitgliedstaaten ergreifen die erforderlichen MaRnahmen, um sicherzustellen, dass ein System zur U-
bermittlung spezieller Informationen eingerichtet wird, damit die berufsmaRigen und industriellen und gege-
benenfalls sonstigen Verwender von Biozid-Produkten die notwendigen MaRnahmen hinsichtlich des Um-
welt- und des Gesundheitsschutzes sowie des Gesundheitsschutzes und der Sicherheit am Arbeitsplatz
ergreifen kdnnen. Dies geschieht in Form eines Sicherheitsdatenblatts, das von den fiir das Inverkehrbrin-
gen des Produkts Verantwortlichen zur Verfligung gestellt wird.

Die Sicherheitsdatenblatter werden erstellt

- fur als gefahrlich eingestufte Biozid-Produkte und nach Maf3gabe des Artikels 10 der Richtlinie 88/
379/EWG,

- fur Wirkstoffe, die ausschlief3lich in Biozid-Produkten verwendet werden, nach MalRgabe der Anforderun-
gen des Artikels 27 der Richtlinie 67/548/EWG.

Artikel 22
Werbung

(1) Die Mitgliedstaaten schreiben vor, dass bei jeglicher Werbung fir ein Biozid-Produkt die Satze ,Biozide
sicher verwenden. Vor Gebrauch stets Kennzeichnung und Produktinformationen lesen“ erscheinen.

@ AB. L 374 vom 31.12.1990, S. 1. Richtlinie zuletzt geéandert durch die Richtlinie 95/30/EG der Kommission (ABI. L 155 vom

6.7.1995, S. 41).
@ ABI. L 206 vom 29.7.1978, S. 13. Richtlinie zuletzt geandert durch die Richtlinie 92/32/EWG (ABI. L 154 vom 5.6.1992, S. 1).
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Diese Satze mussen sich von der gesamten Werbung deutlich abheben.

Die Vorschriften der Mitgliedstaaten sehen vor, dass das Wort ,Biozide” in den vorgenannten Satzen durch
die genaue Beschreibung der Produktart, fiir die geworben wird, z. B. Holzschutzmittel, Desinfektionsmittel,
Biozid fiir den Oberflachenbereich, Antifouling-Produkt usw., ersetzt werden darf.

(2) Die Mitgliedstaaten schreiben vor, dass bei der Werbung fur Biozid-Produkte das Produkt nicht in einer
Art und Weise dargestellt wird, die hinsichtlich der Risiken des Produkts fir Mensch oder Umwelt irrefihrend
ist.

Die Werbung fiir ein Biozid-Produkt darf auf keinen Fall die Angaben ,Biozid-Produkt mit niedrigem Risikopo-
tential”, ,ungiftig“, ,unschadlich* oder ahnliche Hinweise enthalten.

Artikel 23
Giftinformationszentren

Die Mitgliedstaaten bestimmen eine oder mehrere fir die Entgegennahme von Informationen tber die in den
Verkehr gebrachten Biozid-Produkte einschlieRlich ihrer chemischen Zusammensetzung verantwortliche
Stellen, die solche Informationen zur Verfigung stellen, wenn sich ein Verdacht auf Vergiftung durch Biozid-
Produkte ergibt. Solche Informationen dirfen nur dazu verwendet werden, jedwede Anfragen medizinischen
Inhalts mit der Angabe von vorbeugenden und heilenden MaRnahmen, insbesondere in Notféllen, zu beant-

worten. Die Mitgliedstaaten tragen dafir Sorge, dass die Angaben nicht zu anderen Zwecken verwendet
werden.

Die Mitgliedstaaten treffen die erforderlichen MaRnahmen, damit die bestimmten Stellen jede Gewahr dafur
bieten, dass die erhaltenen Informationen vertraulich behandelt werden. Die Mitgliedstaaten stellen sicher,
dass die bestimmten Stellen ber alle Informationen von dem Hersteller oder dem fir das Inverkehrbringen
Verantwortlichen verfiigen, die sie zur Erfullung der ihnen tbertragenen Aufgaben bendétigen.

Bezlglich der Biozid-Produkte, die zu dem in Artikel 24 Absatz 1 genannten Zeitpunkt bereits in Verkehr
sind, treffen die Mitgliedstaaten die erforderlichen MalRnahmen, um dieser Richtlinie innerhalb von drei Jah-
ren nach dem in Artikel 34 Absatz 1 genannten Zeitpunkt nachzukommen.

Artikel 24
Einhaltung der Vorschriften

Die Mitgliedstaaten treffen die notwendigen Vorkehrungen fir die behordliche Uberwachung der in den Ver-
kehr gebrachten Biozid-Produkte hinsichtlich der in dieser Richtlinie festgelegten Voraussetzungen.

Die Mitgliedstaaten tUbermitteln der Kommission bis zum 30. November jeden dritten Jahres nach dem in
Artikel 34 Absatz 1 genannten Zeitpunkt einen Bericht tber ihre diesbezuglichen Malinahmen, einschliellich
Informationen Uber alle Vergiftungsfalle im Zusammenhang mit Biozid-Produkten. Innerhalb eines Jahres
nach Erhalt dieser Informationen erarbeitet und veréffentlicht die Kommission einen Gesamtbericht.

Artikel 25
Gebiihren

Die Mitgliedstaaten fiihren Systeme ein, in deren Rahmen Personen, die Biozid-Produkte in Verkehr ge-
bracht haben oder in Verkehr zu bringen beabsichtigen, sowie Personen, die die Aufnahme von Wirkstoffen
in die Anhange |, 1A oder IB betreiben, verpflichtet werden, Gebiihren zu zahlen, die soweit wie mdoglich den
Kosten entsprechen, die ihnen bei der Durchfihrung der verschiedenen Verfahren im Zusammenhang mit
den Bestimmungen dieser Richtlinie entstehen.

Version 01/2010
22 Vorschriftensammlung der Gewerbeaufsicht Baden -Wiirttemberg




Chem 1.1.2

Artikel 26
Zustandige Behoérden

(1) Die Mitgliedstaaten bestimmen eine oder mehrere zustandige Behdrden, die fir die Erfullung der den
Mitgliedstaaten in dieser Richtlinie auferlegten Pflichten verantwortlich ist/sind.

(2) Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission spatestens zu dem in Artikel 34 Absatz 1 genannten Zeitpunkt
mit, welche Behdrde(n) sie mit diesen Aufgaben betraut haben.

Artikel 27
Kommissionsverfahren

(1) Erhalt die Kommission von einem Mitgliedstaat entweder

a) zu einem Wirkstoff eine Beurteilung und Empfehlungen, geman Artikel 11 Absatz 2 und/oder eine Be-
wertung nach Artikel 10 Absatz 5

oder

b) einen Vorschlag, eine Zulassung oder eine Registrierung abzulehnen, und eine Erlauterung gemaf
Artikel 4 Absatz 4,

so sieht sie eine Frist von 90 Tagen vor, innerhalb derer die anderen Mitgliedstaaten und der Antragsteller
schriftlich dazu Anmerkungen tbermitteln kénnen.

(2) Nach Ablauf dieser Frist fir Anmerkungen arbeitet die Kommission einen Vorschlag fir einen Beschluss
nach den einschlagigen Verfahren des Artikels 28 Absatz 2 oder des Artikels 28 Absatz 3 auf der folgenden
Grundlage aus:

- Dokumente, die der Mitgliedstaat vorlegt, der die Unterlagen beurteilt,
Empfehlungen von beratenden wissenschaftlichen Ausschiissen,

Anmerkungen der anderen Mitgliedstaaten und des Antragstellers,
jede andere einschlagige Information.

(3) Die Kommission fordert den Antragsteller und/ oder seinen bevollmachtigten Vertreter zu einer Stellung-
nahme auf, sofern nicht eine positive Entscheidung in Betracht gezogen wird.

Artikel 28
Ausschiisse und Verfahren

(1) Die Kommission wird von einem Standigen Ausschuss fiir Biozid-Produkte, im Folgenden ,Standiger
Ausschuss” genannt, unterstitzt.

Der Standige Ausschuss gibt sich eine Geschaftsordnung.

(2) In den Fallen, die gemaf den Artikeln 4, 11 Absatz 3, 15, 17, 18, 19, 27 Absatz 1 Buchstabe b), 29 und
33 an den Standigen Ausschuss verwiesen werden und fur die Festlegung der jeweiligen Datenanforderun-
gen fur die einzelnen Biozid-Produktarten im Sinne von Anhang V, die auf der Grundlage der Anhénge IIl A
und Il B und gegebenenfalls der Anhénge IV A und IV B zu entwickeln sind, gelten die Artikel 4 und 7 des
Beschlusses 1999/468/EG" unter Beachtung von dessen Artikel 8.

Der Zeitraum nach Artikel 4 Absatz 3 des Beschlusses 1999/468/EG wird auf drei Monate festgesetzt.

) Beschluss 1999/468/EC des Rates vom 28. Juni 1999 zur Festlegung der Modalitaten fur die Austbung der der Kommission Uber-

tragenen Durchfiihrungsbefugnisse (ABI. L 184 vom 17.07.1999, S. 23).
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(3) In den Fallen, die gemal den Artikeln 10, 11 Absatz 4, 16, 27 Absatz 1 Buchstabe a) und Absatz 2 sowie
Artikel 32 an den Sténdigen Ausschuss verwiesen werden, unterbreitet der Vertreter der Kommission dem
Ausschuss einen Entwurf der zu treffenden Malinahmen. Der Ausschuss gibt seine Stellungnahme zu die-
sem Entwurf einer Frist ab, die der Vorsitzende unter Berticksichtigung der Dringlichkeit der betreffenden
Angelegenheit festsetzen kann. Die Stellungnahme wird mit der Mehrheit abgegeben, die in Artikel 148 Ab-
satz 2 des Vertrags fur die Annahme der vom Rat auf Vorschlag der Kommission zu fassenden Beschlisse
vorgesehen ist. Bei der Abstimmung im Ausschuss werden die Stimmen der Vertreter der Mitgliedstaaten
gemal dem vorgenannten Artikel gewogen. Der Vorsitzende nimmt an der Abstimmung nicht teil.

Die Kommission erlasst die beabsichtigten MaBhahmen, wenn sie mit der Stellungnahme des Ausschusses
Ubereinstimmen. Stimmen die beabsichtigten MaRnahmen mit der Stellungnahme des Ausschusses nicht
Uberein oder liegt keine Stellungnahme vor, so unterbreitet die Kommission dem Rat unverziglich einen
Vorschlag fiir die zu treffenden MalRnahmen. Der Rat beschliel3t mit qualifizierter Mehrheit.

Hat der Rat nach Ablauf von drei Monaten ab seiner Befassung keinen Beschluss gefasst, so werden die
vorgeschlagenen MalRhahmen von der Kommission erlassen, es sei denn, der Rat hat sich mit einfacher
Mehrheit gegen die genannten Malinahmen ausgesprochen.

Artikel 29
Anpassung an den technischen Fortschritt

Die notwendigen Anderungen zur Anpassung der Anhange IIA, 1IB, llIA, 1lIB, IVA und IVB und der Beschrei-
bungen der Produktarten in Anhang V an den technischen Fortschritt sowie zur Festlegung der jeweiligen
Datenanforderungen fir die einzelnen Produktarten werden nach dem Verfahren des Artikels 28 Absatz 2
beschlossen.

. Artikel 30
Anderung oder Anpassung der Anhange V und VI

Auf Vorschlag der Kommission andern der Rat und das Europdische Parlament nach den im Vertrag festge-
legten Verfahren die Uberschriften der Biozid-Produkte in Anhang V und die Bestimmungen des Anhangs VI
oder passen sie an den technischen Fortschritt an.

Artikel 31
Zivilrechtliche und strafrechtliche Haftung

Die Erteilung der Zulassung und die anderen MaBnahmen gemal dieser Richtlinie haben in den Mitglied-
staaten keine Auswirkung auf die allgemeine zivilrechtliche und strafrechtliche Haftung des Herstellers und
gegebenenfalls der fir das Inverkehrbringen oder die Verwendung des Biozid-Produkts verantwortlichen
Person.

Artikel 32
Schutzklausel

Hat ein Mitgliedstaat berechtigte Griinde zu der Annahme, dass ein Biozid-Produkt, das er nach Artikel 3
oder 4 zugelassen oder registriert hat oder zulassen oder registrieren soll, ein unannehmbares Risiko fir die
Gesundheit von Mensch oder Tier oder fir die Umwelt darstellt, so kann er dessen Verwendung oder Ver-
kauf in seinem Gebiet voriibergehend einschranken oder verbieten. Er unterrichtet hiervon unter Angabe der
Griinde unverziglich die Kommission und die Ubrigen Mitgliedstaaten. Eine Entscheidung ergeht innerhalb
von 90 Tagen nach dem Verfahren des Artikel 28 Absatz 3.
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Artikel 33
Technische Anleitungen

Die Kommission arbeitet nach den in Artikel 28 Absatz 2 festgelegten Verfahren technische Anleitungen zur
Vereinfachung der laufenden Umsetzung der Richtlinie aus.

Diese technischen Anleitungen werden in der Serie C des Amtsblatts der Européischen Gemeinschaften
veroffentlicht.

Artikel 34
Umsetzung der Richtlinie

(1) Die Mitgliedstaaten setzen die notwendigen Rechtsund Verwaltungsvorschriften, um dieser Richtlinie
nachzukommen, spatestens 24 Monate nach Inkrafttreten dieser Richtlinie in Kraft. Sie setzen die Kommis-
sion unverzuglich hiervon in Kenntnis.

(2) Wenn die Mitgliedstaaten diese Vorschriften erlassen, nehmen sie in diesen Vorschriften selbst oder
durch einen Hinweis anlasslich ihrer amtlichen Veroffentlichung auf diese Richtlinie Bezug. Die Mitgliedstaa-
ten regeln die Einzelheiten dieser Bezugnahme.

(3) Die Mitgliedstaaten tbermitteln der Kommission die Texte der innerstaatlichen Rechtsvorschriften, die sie
auf dem unter diese Richtlinie fallenden Gebiet erlassen.

Artikel 35

Diese Richtlinie tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung in Kraft.

Artikel 36

Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.
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