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RICHTLINIE 98/8/EG DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS
UND DES RATES

vom 16. Februar 1998

iiber das Inverkehrbringen von Biozid-Produkten

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAISCHEN
UNION —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europdischen Gemeinschatft,
insbesondere auf Artikel 100a,

auf Vorschlag der Kommission (1),
nach Stellungnahme des Wirtschafts- und Sozialausschusses (%),

gemidl dem Verfahren des Artikels 189b des Vertrags (?), aufgrund des
vom Vermittlungsausschufl am 16. Dezember 1997 gebilligten gemein-
samen Entwurfs,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)  Der Rat und die im Rat vereinigten Vertreter der Regierungen der
Mitgliedstaaten haben in ihrer EntschlieBung vom 1. Februar
1993 iiber ein Gemeinschaftsprogramm fiir Umweltpolitik und
MaBnahmen im Hinblick auf eine dauerhafte und umweltgerechte
Entwicklung (*) das allgemeine Konzept und die Strategie des
von der Kommission vorgelegten Programms gebilligt; in dem
Programm wird die Notwendigkeit eines Risikomanagements im
Bereich der nicht landwirtschaftlich genutzten Schadlingsbekamp-
fungsmittel unterstrichen.

(2) Der Rat hat sowohl bei der Annahme der 8. Anderung (5) der
Richtlinie 76/769/EWG des Rates vom 27. Juli 1976 zur Anglei-
chung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaa-
ten fiir Beschriankungen des Inverkehrbringens und der Verwen-
dung gewisser gefihrlicher Stoffe und Zubereitungen (°) im Jahre
1989 als auch bei den Beratungen {iiber die Richtlinie
91/414/EWG fiber das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmit-
teln () Bedenken iiber den Mangel an harmonisierten Vorschrif-
ten der Gemeinschaft fiir Biozid-Produkte (friiher als nicht land-
wirtschaftlich genutzte Schédlingsbekdmpfungsmittel bekannt)
geduBert und die Kommission aufgefordert, die Lage in den Mit-
gliedstaaten und die Moglichkeit von MafBinahmen auf Gemein-
schaftsebene zu priifen.

() ABL C 239 vom 3.9.1993, S. 3, ABIL C 261 vom 6.10.1995, S. 5, und ABL
C 241 vom 20.8.1996, S. 8.

(®» ABL C 195 vom 18.7.1994, S. 70, und ABI. C 174 vom 17.6.1996, S. 32.

(®) Stellungnahme des Europdischen Parlaments vom 18. April 1996 (ABI. C
141 vom 13.5.1996, S. 191), gemeinsamer Standpunkt des Rates vom 20. De-
zember 1996 (ABIL. C 69 vom 5.3.1997, S. 13) und Beschlu} des Europa-
ischen Parlaments vom 13. Mai 1997 (ABL C 167 vom 2.6.1997, S. 24).
BeschluB3 des Rates vom 18. Dezember 1997. BeschluB des Europdischen
Parlaments vom 14. Januar 1998.

(*) ABL C 138 vom 17.5.1993, S. 1.

(®) ABL L 398 vom 30.12.1989, S. 19.

(°) ABL. L 262 vom 27.9.1976, S. 201. Richtlinie zuletzt gedndert durch die
Richlinie 97/16/EG (ABL L 116 vom 6.5.1997, S. 31).

() ABL L 230 vom 19.8.1991, S. 1. Richtlinie zuletzt geéndert durch die Richt-
linie 96/68/EG (ABI. L 277 vom 30.10.1996, S. 25).
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Biozid-Produkte sind notwendig zur Kontrolle von fiir die
menschliche und tierische Gesundheit schéddlichen Organismen
und zur Kontrolle von Organismen, die natiirliche oder gefertigte
Erzeugnisse schiadigen. Von Biozid-Produkten kann aufgrund ih-
rer Eigenschaften und der hiermit in Verbindung stehenden For-
men der Verwendung ein Risiko fiir Mensch, Tier und Umwelt
ausgehen.

Die Uberpriifung der Kommission hat Unterschiede bei den Re-
gelungen in den Mitgliedstaaten ergeben. Diese Unterschiede stel-
len Handelshemmnisse nicht nur fiir Biozid-Produkte, sondern
auch flir die mit diesen Mitteln behandelten Erzeugnisse dar
und beeintrachtigen damit das Funktionieren des Binnenmarktes
unmittelbar. Die Kommission hat daher vorgeschlagen, einen Re-
gelungsrahmen fiir das Inverkehrbringen von Biozid-Produkten
zur Verwendung in den Mitgliedstaaten auszuarbeiten, wobei
ein hohes Schutzniveau fiir Mensch, Tier und Umwelt die Vo-
raussetzung bildet. Entscheidungen auf Gemeinschaftsebene unter
Beriicksichtigung des Subsidiarititsprinzips sollten auf diejenigen
Entscheidungen beschrénkt werden, die fiir das richtige Funktio-
nieren des Gemeinsamen Marktes notwendig sind und die Dop-
pelarbeit durch die Mitgliedstaaten vermeiden. Eine Richtlinie
iiber Biozid-Produkte bietet die beste Mdglichkeit fiir einen sol-
chen Regelungsrahmen.

Durch den Regelungsrahmen sollte dafiir gesorgt werden, daf
Biozid-Produkte zur Verwendung nur in den Verkehr gebracht
werden diirfen, wenn die entsprechenden Verfahren dieser Richt-
linie eingehalten worden sind.

Zur Beriicksichtigung der besonderen Beschaffenheit einiger Bio-
zid-Produkte und der mit ihrer vorgeschlagenen Verwendung in
Verbindung stehenden Risiken ist es angebracht, vereinfachte Ge-
nehmigungsverfahren, einschlieflich der Registrierung, vorzuse-
hen.

Es ist angebracht, da3 Antragsteller Unterlagen vorlegen, die die
Informationen enthalten, die zur Bewertung der durch die vorge-
schlagene Verwendung des Produkts entstehenden Gefahren not-
wendig sind. Es sind gemeinsame Kernangaben fiir Wirkstoffe
und fiir Biozid-Produkte, in denen diese enthalten sind, erforder-
lich, um sowohl die um Zulassung nachsuchenden Antragsteller
als auch diejenigen zu unterstiitzen, die die Bewertung fiir die
Entscheidung {iber die Zulassung vornehmen. Ferner miissen fiir
jede der unter diese Richtlinie fallenden Produktarten spezifische
Anforderungen an die Unterlagen ausgearbeitet werden.

Es ist notwendig, zum Zeitpunkt der Zulassung von Biozid-Pro-
dukten sicherzustellen, daf} sie bei sachgeméBer Verwendung fiir
den beabsichtigten Zweck hinreichend wirksam sind, keine unan-
nehmbaren Auswirkungen auf ihre Zielorganismen — wie Resis-
tenz oder unannehmbare Toleranz — und im Fall von Wirbel-
tieren keine unnodtigen Leiden oder Schmerzen verursachen und
nach den derzeitigen wissenschaftlichen und technischen Kennt-
nissen keine unannehmbaren Auswirkungen auf die Umwelt und
insbesondere auf die Gesundheit von Mensch und Tier haben.

Zur Gewihrleistung eines harmonisierten Konzepts in den Mit-
gliedstaaten sind gemeinsame Grundsitze fiir die Bewertung und
Zulassung von Biozid-Produkten erforderlich.



1998L0008 — DE — 30.11.2010 — 015.001 — 5

(10)

an

(12)

(13)

(14

(15)

Die Mitgliedstaaten sollten nicht daran gehindert werden, zusitz-
liche Auflagen fiir die Verwendung von Biozid-Produkten vorzu-
schreiben, sofern diese zusitzlichen Auflagen mit dem Gemein-
schaftsrecht vereinbar sind und insbesondere nicht den Bestim-
mungen dieser Richtlinie zuwiderlaufen. Hierdurch sollen die
Umwelt sowie die menschliche und die tierische Gesundheit ge-
schiitzt werden, und zwar beispielsweise im Wege der Seuchen-
bekdmpfung sowie des Nahrungs- und Futtermittelschutzes.

Da sowohl die Wirkstoffe als auch die Biozid-Produkte, um die
es hier geht, eine groBe Vielfalt aufweisen, sollten die Anforde-
rungen an Unterlagen und Versuche den individuellen Umstédnden
angepalit sein und zu einer Gesamtrisikobewertung fiihren.

Es ist notwendig, eine Gemeinschaftsliste der Wirkstoffe zu er-
stellen, die in Biozid-Produkten enthalten sein diirfen. Ein ge-
meinschaftliches Bewertungsverfahren ist vorzusehen, nach dem
iiber die Aufnahme oder Nichtaufnahme eines Wirkstoffs in diese
Gemeinschaftsliste entschieden wird, und es ist festzulegen, wel-
che Informationen ein Antragsteller im Hinblick auf die Auf-
nahme eines Wirkstoffs in die Liste vorlegen mufl. Die in der
Gemeinschaftsliste aufgefiihrten Wirkstoffe sollten in regelméafi-
gen Abstdnden iberpriift und gegebenenfalls miteinander unter
spezifischen Bedingungen verglichen werden, um die wissen-
schaftliche und technologische Entwicklung zu beriicksichtigen.

Um in angemessener Weise zu beriicksichtigen, dal von be-
stimmten Produkten lediglich ein niedriges Risiko ausgeht, sollten
deren Wirkstoffe in einen besonderen Anhang aufgenommen
werden. Stoffe, deren hauptsdchliche Verwendung nicht die
Schédlingsbekdmpfung ist, die jedoch in geringerem Malle —
entweder unmittelbar oder in einem Produkt, das den Wirkstoff
sowie ein einfaches Verdiinnungsmittel enthélt — als Biozid zum
Einsatz gelangen, sollten in einen eigenen besonderen Anhang
aufgenommen werden.

Bei der Beurteilung von Wirkstoffen im Hinblick auf deren et-
waige Aufnahme in die entsprechenden Anhénge dieser Richtlinie
miissen hinsichtlich der Risikobewertung gegebenenfalls die glei-
chen Aspekte abgedeckt werden wie bei der Beurteilung im Rah-
men der Richtlinie 92/32/EWG des Rates vom 30. April 1992 zur
siebten Anderung der Richtlinie 67/548/EWG zur Angleichung
der Rechtsund Verwaltungsvorschriften fiir die Einstufung, Ver-
packung und Kennzeichnung gefahrlicher Stoffe (') und der Ver-
ordnung (EWG) Nr. 793/93 des Rates vom 23. Miérz 1993 zur
Bewertung und Kontrolle der Umweltrisiken chemischer
Altstoffe (?). Die mit der Herstellung, Verwendung und Entsor-
gung von Wirkstoffen und hiermit behandelten Materialien ver-
bundenen Risiken miissen daher in &hnlicher Weise gepriift wer-
den, wie dies in den vorgenannten Rechtsakten vorgeschrieben
ist.

Im Interesse des freien Verkehrs von Biozid-Produkten und von
mit Biozid-Produkten behandelten Materialien sollte die von ei-
nem Mitgliedstaat erteilte Zulassung vorbehaltlich der besonderen
Bedingungen dieser Richtlinie von den anderen Mitgliedstaaten
anerkannt werden.

(') ABL L 154 vom 5.6.1992, S. 1.

(®» ABL L 84 vom 5.4.1993, S. 1.
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Selbst wenn harmonisierte Bestimmungen fiir alle Biozid-Pro-
duktarten, einschlieBlich der Bekdmpfungsmittel gegen Wirbel-
tiere, vorgesehen werden sollten, so kann deren tatsichliche Ver-
wendung zu Bedenken Anlal geben. Den Mitgliedstaaten sollte
daher vorbehaltlich des Vertrags die Moglichkeit gegeben wer-
den, vom Grundsatz der gegenseitigen Anerkennung bei Biozid-
Produkten, die zu drei besonderen Arten von Bioziden gehéren
und als Bekdmpfungsmittel gegen besondere Arten von Wirbel-
tieren eingesetzt werden, unter der Voraussetzung abzuweichen,
dafl derartige Ausnahmeregelungen gerechtfertigt sind und den
Zweck dieser Richtlinie nicht in Frage stellen.

Es ist daher wiinschenswert, dafl ein System zum gegenseitigen
Informationsaustausch eingefiihrt wird und dall die Mitgliedstaa-
ten und die Kommission einander auf Wunsch die in Zulassungs-
antrdgen flir Biozid-Produkte vorgelegten Angaben und wissen-
schaftlichen Unterlagen zur Verfiigung stellen.

Den Mitgliedstaaten muf3 die Moglichkeit gegeben werden, Bio-
zid-Produkte, die den genannten Voraussetzungen nicht entspre-
chen, filir einen begrenzten Zeitraum zuzulassen, insbesondere im
Fall unvorhergesehener Gefahren fiir Mensch, Tier und Umwelt,
die mit anderen Mitteln nicht eingeddmmt werden konnen. Das
Gemeinschaftsverfahren sollte die Mitgliedstaaten nicht daran
hindern, fiir einen begrenzten Zeitraum Biozid-Produkte in ihrem
Gebiet zuzulassen, die einen noch nicht in die Gemeinschaftsliste
aufgenommenen Wirkstoff enthalten, sofern sichergestellt ist, da3
der Antragsteller den Gemeinschaftsauflagen entsprechende Un-
terlagen vorlegt und der betreffende Mitgliedstaat der Meinung
ist, dafl der Wirkstoff und das Biozid-Produkt den von der
Gemeinschaft festgelegten Anforderungen entsprechen.

Es ist wesentlich, dal mit dieser Richtlinie dazu beigetragen wird,
die Anzahl von Tests an Tieren auf ein Minimum zu beschrén-
ken, und dal3 die Durchfiihrung von derartigen Tests von dem
Einsatzzweck und der Verwendung eines Produktes abhéngig ge-
macht wird.

Eine enge Abstimmung mit anderen Rechtsvorschriften der
Gemeinschaft, insbesondere mit der Richtlinie 91/414/EWG,
den Richtlinien liber den Gewdsserschutz und den Richtlinien
tiber die Verwendung genetisch verdnderter Organismen in ge-
schlossenen Systemen sowie deren absichtliche Freisetzung sollte
sichergestellt werden.

Die Kommission arbeitet technische Anleitungen aus, und zwar
insbesondere fiir die Durchfiihrung der Zulassungsverfahren, fiir
die Aufnahme von Wirkstoffen in die entsprechenden Anhénge,
fiir die Anhidnge mit den Anforderungen an die Unterlagen sowie
fir den Anhang mit den gemeinsamen Grundsitzen.

Um die Einhaltung der Auflagen fiir zugelassene Biozid-Produkte
beim Inverkehrbringen sicherzustellen, sollten die Mitgliedstaaten
Vorkehrungen fiir eine entsprechende Kontrolle und Priifung tref-
fen.
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(23) Die Umsetzung dieser Richtlinie, die Anpassung ihrer Anhénge
an die Entwicklung der technischen und wissenschaftlichen Er-
kenntnisse und die Aufnahme der Wirkstoffe in die entsprechen-
den Anhinge erfordern eine enge Zusammenarbeit zwischen der
Kommission, den Mitgliedstaaten und dem Antragsteller. Das
Verfahren des Stindigen Ausschusses fiir Biozid-Produkte bietet
hierfiir, falls es zur Anwendung kommt, eine geeignete Grund-
lage.

(24) Zwischen dem Europdischen Parlament, dem Rat und der Kom-
mission wurde am 20. Dezember 1994 ein ,,Modus vivendi“ be-
treffend die MaBnahmen zur Durchfiihrung der nach dem Ver-
fahren des Artikels 189b EG-Vertrag erlassenen Rechtsakte (1)
vereinbart.

(25) Die Kommission wird den ,,Modus vivendi“ anwenden auf die
aus dieser Richtlinie folgenden Durchfiithrungsbestimmungen, die
sie zu erlassen beabsichtigt, einschlieBlich derjenigen betreffend
die Anhédnge IA und IB.

(26) Die vollstindige Umsetzung dieser Richtlinie, insbesondere ihres
Uberpriifungsprogramms, wird in den néchsten Jahren noch nicht
erreicht werden. Die Richtlinie 76/769/EWG bildet daher einen
Rahmen, um die Positivliste durch Beschrinkung des Inverkehr-
bringens und der Anwendung bestimmter Wirkstoffe und Pro-
dukte sowie Produktgruppen zu erginzen.

(27) Bei dem Uberpriifungsprogramm fiir Wirkstoffe miissen sonstige
Arbeitsprogramme im Rahmen anderer gemeinschaftlicher
Rechtsvorschriften, die die Priifung oder Zulassung von Stoffen
und Produkten betreffen, oder auch einschldgige internationale
Ubereinkiinfte beriicksichtigt werden.

(28) Die Kosten fiir die Verfahren in Zusammenhang mit der Durch-
filhrung der Richtlinie miissen von denjenigen, die Biozid-Pro-
dukte in Verkehr bringen oder deren Inverkehrbringung anstre-
ben, sowie von denjenigen, die die Aufnahme von Wirkstoffen in
die entsprechenden Anhinge betreiben, libernommen werden.

(29) Die Richtlinien iiber Gesundheit und Sicherheit am Arbeitsplatz
enthalten Mindestvorschriften fiir den Einsatz von Biozid-Produk-
ten am Arbeitsplatz. Eine Weiterentwicklung der Vorschriften auf
diesem Gebiet ist wiinschenswert —

HABEN FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:

Artikel 1
Anwendungsbereich

(1) Diese Richtlinie betrifft

a) die Zulassung und das Inverkehrbringen von Biozid-Produkten zur
Verwendung in den Mitgliedstaaten;

b) die gegenseitige Anerkennung der Zulassungen in der Gemeinschaft;

c¢) die Erstellung einer auf Gemeinschaftsebene giiltigen Positivliste von
Wirkstoffen, die in Biozid-Produkten verwendet werden diirfen.

() ABL C 102 vom 4.4.1996, S. 1.
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(2) Diese Richtlinie gilt fiir Biozid-Produkte geméfl Artikel 2 Absatz
1 Buchstabe a), jedoch nicht fiir Produkte, die in den folgenden Richt-
linien definiert sind oder fiir die Zwecke dieser Richtlinien in den
Anwendungsbereich dieser Richtlinien fallen:

a) Richtlinie 65/65/EWG des Rates vom 26. Januar 1965 zur Anglei-
chung der Rechts- und  Verwaltungsvorschriften  iiber
Arzneispezialititen (1),

b) Richtlinie 81/851/EWG des Rates vom 28. September 1981 zur
Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber
Tierarzneimittel (?),

¢) Richtlinie 90/677/EWG des Rates vom 13. Dezember 1990 zur Er-
weiterung des Anwendungsbereichs der Richtlinie 81/851/EWG zur
Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber Tier-
arzneimittel sowie zur Festlegung zusitzlicher Vorschriften fiir im-
munologische Tierarzneimittel (3),

d) Richtlinie 92/73/EWG des Rates vom 22. September 1992 zur Er-
weiterung des Anwendungsbereichs der Richtlinien 65/65/EWG und
75/319/EWG zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvor-
schriften iiber Arzneimittel und zur Festlegung zusitzlicher Vor-
schriften fiir homdopathische Arzneimittel (4),

e) Richtlinie 92/74/EWG des Rates vom 22. September 1992 zur Er-
weiterung des Anwendungsbereichs der Richtlinie 81/851/EWG zur
Angleichung der Rechtsund Verwaltungsvorschriften {iber Tierarz-
neimittel und zur Festlegung zusitzlicher Vorschriften fiir homdo-
pathische Tierarzneimittel (),

f) Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 des Rates vom 22. Juli 1993 zur
Festlegung von Gemeinschaftsverfahren fiir die Genehmigung und
Uberwachung von Human- und Tierarzneimitteln und zur Schaffung
einer Europdischen = Agentur fiir die Beurteilung von
Arzneimitteln (6),

g) Richtlinie 90/385/EWG des Rates vom 20. Juni 1990 zur Anglei-
chung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber aktive im-
plantierbare medizinische Gerite (7),

(") ABL. 22 vom 9.2.1965, S. 369. Richtlinie zuletzt geéndert durch die Richt-
linie 93/39/EWG (ABI. L 214 vom 24.8.1993, S. 22).

(®>) ABIL. L 317 vom 6.11.1981, S. 1. Richtlinie zuletzt gedndert durch die Richt-
linie 93/40/EWG (ABI. L 214 vom 24.8.1993, S. 31).

(®) ABL L 373 vom 31.12.1990, S. 26.

(*) ABL L 297 vom 13.10.1992, S. 8.

(®) ABIL. L 297 vom 13.10.1992, S. 12.

(°) ABL. L 214 vom 24.8.1993, S. 1.

() ABL L 189 vom 20.7.1990, S. 17. Richtlinie zuletzt geéndert durch die
Richtlinie 93/68/EWG (ABIL. L 220 vom 31.8.1993, S. 1).
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Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 {iber
Medizinprodukte (1),

Richtlinie 89/107/EWG des Rates vom 21. Dezember 1988 zur An-
gleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber Zusatz-
stoffe, die in Lebensmitteln verwendet werden diirfen (?), Richtlinie
88/388/EWG des Rates vom 22. Juni 1988 zur Angleichung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber Aromen zur Verwen-
dung in Lebensmitteln und iiber Ausgangsstoffe fiir ihre
Herstellung (*) und Richtlinie 95/2/EG des Européischen Parlaments
und des Rates vom 20. Februar 1995 iiber andere Lebensmittelzu-
satzstoffe als Farbstoffe und SiiBungsmittel (+),

Richtlinie 89/109/EWG des Rates vom 21. Dezember 1988 zur An-
gleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten {iber Mate-
rialien und Gegenstéinde, die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln
in Beriihrung zu kommen (3),

Richtlinie 92/46/EWG des Rates vom 16. Juni 1992 mit Hygiene-
vorschriften fiir die Herstellung und Vermarktung von Rohmilch,
wiarmebehandelter 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 (7),

Richtlinie 91/493/EWG des Rates vom 22. Juli 1991 zur Festlegung
von Hygienevorschriften fiir die Erzeugung und die Vermarktung
von Fischereierzeugnissen (%),

Richtlinie 90/167/EWG des Rates vom 26. Mérz 1990 zur Festle-
gung der Bedingungen fiir die Herstellung, das Inverkehrbringen
und die Verwendung von Fiitterungsarzneimitteln in der
Gemeinschaft (%),

Richtlinie 70/524/EWG des Rates vom 23. November 1970 iiber
Zusatzstoffe in der Tiererndhrung ('°), Richtlinie 82/471/EWG des
Rates vom 30. Juni 1982 iiber bestimmte Erzeugnisse fiir die
Tiererndhrung ('') und Richtlinie 77/101/EWG des Rates vom
23. November 1976 iiber den Verkehr mit Einzelfuttermitteln (12),

ABL L 169 vom 12.7.1993, S. 1.

ABL L 40 vom 11.2.1989, S. 27. Richtlinie zuletzt gedndert durch die
Richtlinie 94/34/EG (ABIL. L 237 vom 10.9.1994, S. 1).

ABL L 184 vom 15.7.1988, S. 61. Richtlinie zuletzt gedndert durch die
Richtlinie 91/71/EWG (ABI. L 42 vom 15.2.1991, S. 295).

ABL L 61 vom 18.3.1995, S. 1. Richtlinie zuletzt gedandert durch die Richt-
linie 96/85/EG (ABIL. L 86 vom 28.3.1997, S. 4).

ABI. L 40 vom 11.2.1989, S. 38.

ABL L 268 vom 14.9.1992, S. 1. Richtlinie zuletzt gedndert durch die
Richtlinie 94/71/EG (ABI. L 368 vom 31.12.1994, S. 33).

ABL L 212 vom 22.7.1989, S. 87. Richtlinie zuletzt gedndert durch die
Beitrittsakte von 1994.

ABL L 268 vom 24.9.1991, S. 15. Richtlinie zuletzt gedndert durch die
Richtlinie 95/71/EG (ABI. L 332 vom 30.12.1995, S. 40).

ABL L 92 vom 7.4.1990, S. 42.

ABL L 270 vom 14.12.1970, S. 1. Richtlinie zuletzt gedndert durch die
Richtlinie 97/6/EG (ABI. L 35 vom 5.2.1997, S. 11).

ABL L 213 vom 21.7.1982, S. 8. Richtlinie zuletzt gedndert durch die
Richtlinie 96/25/EG (ABL L 125 vom 23.5.1996, S. 35).

ABIL. L 32 vom 3.2.1977, S. 1. Richtlinie zuletzt gedndert durch die Beitritts-
akte von 1994.



1998L0008 — DE — 30.11.2010 — 015.001 — 10

p) Richtlinie 76/768/EWG des Rates vom 27. Juli 1976 zur Anglei-
chung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber kosmetische
Mittel (1),

q) Richtlinie 95/5/EG des Rates vom 27. Februar 1995 zur Anderung
der Richtlinie 92/120/EWG iiber die Gewédhrung von zeitlich und
inhaltlich begrenzten Ausnahmen von den besonderen Hygienevor-
schriften der Gemeinschaft fiir die Herstellung und das Inverkehr-
bringen bestimmter Erzeugnisse tierischen Ursprungs (3),

r) Richtlinie 91/414/EWG des Rates vom 15. Juli 1991 iiber das In-
verkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln (%),

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

(3) Diese Richtlinie findet unbeschadet der einschligigen Gemein-
schaftsvorschriften oder der im Einklang mit diesen Vorschriften
getroffenen MaBnahmen Anwendung insbesondere auf folgende
Rechtsakte:

a) Richtlinie 76/769/EWG des Rates vom 22. Juli 1976 zur Anglei-
chung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten
fiir Beschrinkungen des Inverkehrbringens und der Verwendung ge-
wisser gefahrlicher Stoffe und Zubereitungen (%),

b) Richtlinie 79/117/EWG des Rates vom 21. Dezember 1978 iiber das
Verbot des Inverkehrbringens und der Anwendung von Pflanzen-
schutzmitteln, die bestimmte Wirkstoffe enthalten (¢),

¢) Verordnung (EWG) Nr. 2455/92 des Rates vom 23. Juli 1992 be-
treffend die Ausfuhr und Einfuhr bestimmter geféhrlicher
Chemikalien (7),

d) Richtlinie 80/1107/EWG des Rates vom 27. November 1980 zum
Schutz der Arbeitnehmer vor der Gefahrdung durch chemische, phy-
sikalische und biologische Arbeitsstoffe bei der Arbeit (3), Richtlinie
89/391/EWG des Rates vom 12. Juni 1989 iiber die Durchfiihrung
von MafBnahmen zur Verbesserung der Sicherheit und des Gesund-
heitsschutzes der Arbeitnehmer bei der Arbeit (°) sowie Einzelrichtli-
nien, die sich auf diese Richtlinien stiitzen,

(") ABL L 262 vom 27.9.1976, S. 169. Richtlinie zuletzt gedndert durch die
Richtlinie 97/18/EG (ABL L 114 vom 11.5.1997, S. 43).

(®» ABL L 51 vom 8.3.1995, S. 12.

(®) ABL L 230 vom 19.8.1991, S. 1. Richtlinie zuletzt geéndert durch die
Richtlinie 96/68/EG (ABI. L 277 vom 30.10.1996, S. 25).

(*) ABL 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).

(®) ABL L 262 vom 27.9.1976, S. 201. Richtlinie zuletzt geéndert durch die
Richtlinie 97/16/EG (ABIL. L 116 vom 6.5.1997, S. 31).

() ABL L 33 vom 8.2.1979, S. 36. Richtlinie zuletzt geéindert durch die Bei-
trittsakte von 1994.

() ABL L 251 vom 29.8.1992, S. 13. Richtlinie zuletzt geéndert durch die
Verordnung (EG) Nr. 1492/96 (ABIL. L 189 vom 30.7.1996, S. 19).

(®) ABL L 327 vom 3.12.1980, S. 8. Richtlinie zuletzt gedndert durch die
Beitrittsakte von 1994.

(°) ABL L 183 vom 29.6.1989, S. 1.
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e) Richtlinie 84/450/EWG des Rates vom 10. September 1984 zur An-
gleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaa-
ten Uber irrefithrende Werbung ().

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

Artikel 2
Begriffsbestimmungen
(1) Im Sinne dieser Richtlinie gelten die folgenden Begriffsbestim-
mungen:

a) 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, unschidlich
zu machen, Schidigungen durch sie zu verhindern oder sie in ande-
rer Weise zu bekdmpfen.

Anhang V enthdlt ein erschopfendes Verzeichnis von 23 Produkt-
arten mit Beispielbeschreibungen innerhalb jeder Produktart.

b) Biozid-Produkt mit niedrigem Risikopotential
Ein Biozid-Produkt, das als Wirkstoff(e) nur einen oder mehrere der
in Anhang TA aufgefiihrten Wirkstoffe und das keine bedenkliche
Stoffe enthilt.
Von dem betreffenden Biozid-Produkt darf, wenn es den Verwen-
dungsvorschriften entsprechend eingesetzt wird, nur ein niedriges
Risiko fiir Mensch, Tier und Umwelt ausgehen.

¢) Grundstoff
Ein in Anhang IB aufgefiihrter Stoff, dessen hauptsachliche Verwen-
dung nicht die Schidlingsbekdmpfung ist, der jedoch in geringerem
Mafle — entweder unmittelbar oder in einem Produkt, das den Stoff
sowie ein einfaches Verdiinnungsmittel, das seinerseits kein beden-
klicher Stoff ist, enthdlt — als Biozid zum Einsatz gelangt und der
nicht direkt fiir diese Biozid-Verwendung vermarktet wird.
Die Stoffe, die potentiell nach dem in den Artikeln 10 und 11 vor-
gesehenen Verfahren in Anhang IB aufgenommen werden, sind unter
anderem folgende:
— Kohlendioxid,
— Stickstoff,
— Ethanol,
— 2-Propanol,
— Essigséure,

— Kieselgur.

() ABL L 250 vom 19.9.1984, S. 17.
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d) Wirkstoffe

Stoffe oder Mikroorganismen einschlieBlich Viren oder Pilze mit
allgemeiner oder spezifischer Wirkung auf oder gegen Schadorganis-
men.

e) Bedenklicher Stoff

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

Ein solcher Stoff wire, soweit nicht andere Griinde fiir seine Be-
denklichkeit bestehen, im Normalfall ein gemi der Richtlinie
67/548/EWG des Rates vom 27. Juni 1967 zur Angleichung der
Rechts- und Verwaltungsvorschriften fiir die Einstufung, Verpak-
kung und Kennzeichnung geféhrlicher Stoffe (') als gefahrlich ein-
zustufender Stoff und wire in dem Biozid-Produkt in einer Konzent-
ration vorhanden, durch die das Produkt als gefdhrlich anzusehen ist
im Sinne von Artikel 3 der Richtlinie 88/379/EWG des Rates vom
7. Juni 1988 zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschrif-
ten der Mitgliedstaaten fiir die Einstufung, Verpackung und Kenn-
zeichnung geféhrlicher Zubereitungen (?).

f) Schadorganismen

Alle Organismen, die fiir den Menschen, seine Tétigkeiten oder fiir
Produkte, die er verwendet oder herstellt, oder fiir Tiere oder die
Umwelt unerwiinscht oder schadlich sind.

g) Riickstinde

Ein Stoff oder mehrere Stoffe, die in einem Biozid-Produkt vorhan-
den sind und als Folge seiner Verwendung zuriickbleiben, ein-
schlieBlich ihrer Metaboliten und Abbau- oder Reaktionsprodukte.

h) Inverkehrbringen

Jede entgeltliche oder unentgeltliche Abgabe oder anschliefende La-
gerung, ausgenommen die Lagerung mit anschlieBender Ausfuhr aus
dem Zollgebiet der Gemeinschaft oder mit anschlieBender Beseiti-
gung. Die Einfuhr eines Biozid-Produkts in das Zollgebiet der
Gemeinschaft wird als Inverkehrbringen im Sinne dieser Richtlinie
angesehen.

—
~

Zulassung

Ein Verwaltungsakt, mit dem die zustidndige Behorde eines Mitglied-
staats auf Antrag eines Antragstellers das Inverkehrbringen eines
Biozid-Produkts in seinem Gebiet oder einem Teil desselben zuldft.

j) Rahmenformulierung

Spezifikationen fiir eine Gruppe von Biozid-Produkten fiir den glei-
chen Verwendungszweck und die gleiche Verwenderkategorie.

() ABIL. 196 vom 16.8.1967, S. 1. Richtlinie zuletzt gedndert durch die Richt-
linie 94/69/EG (ABI. L 381 vom 31.12.1994, S. 1).
(®» ABL L 187 vom 16.7.1988, S. 14.
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Diese Produktgruppe mufl dieselben Wirkstoffe derselben Spezifika-
tionen enthalten, und ihre Zusammensetzungen diirfen nur Abwei-
chungen von einem bereits zugelassenen Biozid-Produkt aufweisen,
die sich weder auf die Hohe des mit ihnen verbundenen Risikos
auswirken noch deren Wirksamkeit beeintrdchtigen.

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

k) Registrierung

Ein Verwaltungsakt, mit dem die zustidndige Behorde eines Mitglied-
staats auf Antrag eines Antragstellers das Inverkehrbringen eines
Biozid-Produkts mit niedrigem Risikopotential in seinem Hoheitsge-
biet oder in einem Teil desselben zuldft, nachdem sie sich verge-
wissert hat, dal die Unterlagen den einschligigen Anforderungen
dieser Richtlinie geniigen.

1) Zugangsbescheinigung

Ein Dokument, das von dem oder den zur Nutzung der nach dieser
Richtlinie geschiitzten einschlidgigen Daten Berechtigten unterzeich-
net ist und in dem festgestellt wird, dal diese Daten von der zu-
stindigen Behorde zum Zwecke der Gewihrung einer Zulassung
oder einer Registrierung eines Biozid-Produkts geméf dieser Richt-
linie verwendet werden diirfen.

(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 Kenn-
zeichnung gefahrlicher Stoffe (') festgelegte Definition folgender Be-
griffe:

a) Stoffe,
b) Zubereitungen,
c) wissenschaftliche Forschung und Entwicklung,

d) verfahrensorientierte Forschung und Entwicklung.

Artikel 3
Zulassung zum Inverkehrbringen von Biozid-Produkten

(1)  Die Mitgliedstaaten schreiben vor, da} in ihrem Gebiet ein Bio-
zid-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, daf3 eine Re-
gistrierung erfolgt ist, das Inverkehrbringen und die Verwendung
eines Biozid-Produkts mit einem niedrigen Risikopotential, sofern
die Unterlagen gemiB Artikel 8 Absatz 3 vorgelegt und von den
zustidndigen Behorden gepriift worden sind.

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

(") ABL 196 vom 16.8.1967, S. 1. Richtlinie zuletzt gedndert durch die Richt-
linie 94/69/EG (ABI. L 381 vom 31.12.1994, S. 1).
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ii) gestatten die Mitgliedstaaten das Inverkehrbringen und die Verwen-
dung 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 Verzogerung
entschieden.

ii) Uber Antrige betreffend Biozid-Produkte, die der Registrie-
rung bediirfen, entscheidet die zustdndige Behorde innerhalb
von 60 Tagen.

(4) Die Mitgliedstaaten miissen — soweit angebracht — auf Antrag
oder konnen von sich aus eine Rahmenformulierung festlegen und teilen
sie bei der Erteilung einer Zulassung fiir ein spezielles Biozid-Produkt
dem Antragsteller mit.

Uber spitere, auf diese Rahmenformulierung gestiitzte Antriige auf Zu-
lassung eines neuen Biozid-Produkts entscheidet die zustindige Behorde
unbeschadet der Artikel 8 und 12 innerhalb einer Frist von 60 Tagen,
sofern der Antragsteller ein Recht auf Zugang zu dieser Rahmenformu-
lierung in Form einer Zugangsbescheinigung besitzt.

(5) Die Mitgliedstaaten schreiben vor, dal Biozid-Produkte gemé&f
den Bestimmungen dieser Richtlinie eingestuft, verpackt und gekenn-
zeichnet sein miissen.

(6) Unbeschadet des Artikels 7 Absatz 1 werden die Zulassungen fiir
hochstens 10 Jahre erteilt, gerechnet ab der ersten bzw. der erneuten
Aufnahme des Wirkstoffs in Anhang I oder IA fiir die betreffende
Produktart, und zwar ohne Uberschreitung der fiir die Wirkstoffe in
Anhang I oder IA angegebenen Frist; sie konnen erneuert werden,
wenn sich bei einer Priifung herausstellt, dal die in Artikel 5 Absitze
1 und 2 genannten Bedingungen weiterhin erfiillt werden. Falls erforder-
lich, kann eine Verldngerung allein fiir den Zeitraum gewidhrt werden,
den die zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten bendtigen, um den
Erneuerungsantrag entsprechend zu priifen.

(7) Die Mitgliedstaaten schreiben vor, daf Biozid-Produkte ord-
nungsgemil verwendet werden miissen. Das bedeutet, dafl die Verwen-
dung geméil den in Artikel 5 festgelegten Bedingungen und geméal den
Kennzeichnungsbestimmungen dieser Richtlinie erfolgen muf. Zu einer
ordnungsgemifBlen Verwendung gehdrt auch, da eine Kombination
physikalischer, biologischer, chemischer und sonstiger eventuell gebote-
ner Maflnahmen verniinftig angewandt wird, wodurch der Einsatz von
Biozid-Produkten auf das notwendige Mindestmall begrenzt wird. Bei
der Verwendung von Biozid-Produkten am Arbeitsplatz sind auch die
Vorschriften der Richtlinien zum Schutz der Arbeitnehmer einzuhalten.

Artikel 4
Gegenseitige Anerkennung der Zulassungen

(1)  Unbeschadet des Artikels 12 wird ein in einem Mitgliedstaat
bereits zugelassenes oder registriertes Biozid-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 Anhang I oder 1A aufgefiihrt
ist und den dort festgelegten Anforderungen entspricht. Zur gegenseiti-
gen Anerkennung der Zulassungen sind dem Antrag eine Zusammen-
fassung der Unterlagen gemdB Artikel 8 Absatz 2 Buchstabe a) und
Anhang IIB Abschnitt X oder gegebenenfalls Anhang IVB Abschnitt
X sowie eine beglaubigte Kopie der ersten Zulassung beizufligen. Zur
gegenseitigen Anerkennung der Registrierung von Biozid-Produkten mit
niedrigem Risikopotential sind dem Antrag die erforderlichen Angaben
gemdl Artikel 8 Absatz 3 mit Ausnahme der Angaben zur Wirksamkeit,
fiir die eine Zusammenfassung ausreicht, beizufiigen.
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Die Zulassung kann mit Auflagen verbunden werden, welche sich aus
der Durchfiihrung anderer Maflnahmen ergeben, die den Rechtsvor-
schriften der Gemeinschaft in bezug auf die Bedingungen fiir den Ver-
trieb und die Verwendung von Biozid-Produkten entsprechen und dem
Schutz der Gesundheit der betreffenden Vertriebsunternehmen, Verwen-
der und Arbeitnehmer dienen.

Dieses Verfahren der gegenseitigen Anerkennung 146t die Mafnahmen,
die die Mitgliedstaaten entsprechend dem Gemeinschaftsrecht zum
Schutz der Gesundheit von Arbeitnehmern ergreifen, unberiihrt.

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

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

¢) die einschldgigen Umstinde bei der Verwendung, wie Klima oder
Brutzeit der Zielarten, erheblich von denen des Mitgliedstaats abwei-
chen, in dem das Biozid-Produkt zuerst zugelassen wurde, und eine
unverdnderte Zulassung daher unannehmbare Gefahren fiir Mensch
oder Umwelt darstellen konnte,

so kann der Mitgliedstaat verlangen, dall bestimmte in Artikel 20 Absatz
3 Buchstaben e), f), h), j) und 1) genannte Vorschriften an die unter-
schiedlichen Umstidnde so angepalit werden, dafl die in Artikel 5 ge-
nannten Zulassungsbedingungen erfiillt sind.

(3) Gelangt ein Mitgliedstaat zu der Ansicht, dal 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 vorldufig zuriickweisen; er teilt seine Bedenken unver-
ziiglich der fiir die Uberpriifung dieser Unterlagen zustindigen Behérde
mit.

Ist innerhalb von hochstens 90 Tagen keine Einigung zwischen den
betroffenen Behorden erzielt worden, so wird die Angelegenheit der
Kommission gemdB dem Verfahren des Absatzes 4 zur Beschlulfassung
unterbreitet.

(4)  Gelangt ein Mitgliedstaat ungeachtet der Absdtze 2 und 3 zu der
Ansicht, da3 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
zurlickzuweisen oder die Zulassung unter bestimmten Bedingungen ein-
zuschrinken, so teilt er dies der Kommission, den iibrigen Mitglied-
staaten und dem Antragsteller mit und stellt ihnen eine Erlduterung
mit dem Namen und der Spezifikation des Produkts und einer Begriin-
dung fiir die beabsichtigte Zuriickweisung oder Beschrinkung der Zu-
lassung zur Verfligung.

Die Kommission arbeitet hieriiber einen Vorschlag gemifl Artikel 27 fiir
einen BeschluB3 nach dem Verfahren des Artikels 28 Absatz 2 aus.

(5) Wird in dem Verfahren des Absatzes 4 die Zuriickweisung einer
zweiten oder nachfolgenden Registrierung durch einen Mitgliedstaat be-
stétigt, so berilicksichtigt der Mitgliedstaat, der das Biozid-Produkt mit
niedrigem Risikopotential zuvor registriert hatte, diese Zuriickweisung
und iiberpriift seine Registrierung gemif Artikel 6, wenn der Ausschuf3
dies fiir angemessen erachtet.
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Wird in diesem Verfahren die urspriingliche Registrierung bestétigt, so
nimmt der Mitgliedstaat, der das Verfahren beantragt hat, die Registrie-
rung des betreffenden Biozid-Produkts mit niedrigem Risikopotential
vor.

(6) Die Mitgliedstaaten diirfen in Abweichung von Absatz 1 vorbe-
haltlich des Vertrags die gegenseitige Anerkennung der Zulassung von
Produkten ablehnen, die unter die Produktarten 15, 17 und 23 des
Anhangs V fallen, sofern diese Einschrinkung gerechtfertigt werden
kann und die Zielsetzung der Richtlinie dadurch nicht in Frage gestellt
wird.

Die Mitgliedstaaten unterrichten die anderen Mitgliedstaaten und die
Kommission iiber jede diesbeziigliche Entscheidung und teilen die
Griinde dafiir 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 An-
hang I oder IA aufgefiihrt und die dort festgelegten Anforderungen
erfiillt sind;

b) nach dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen und technischen
Kenntnisse sichergestellt ist, und die nach den gemeinsamen Grund-
sitzen des Anhangs VI fiir die Bewertung von Unterlagen durchge-
fiihrte Priifung der gemil Artikel 8 gelieferten Angaben ergibt, daf3
bei einer der Zulassung entsprechenden Anwendung und unter Be-
riicksichtigung

— aller Bedingungen, unter denen das Biozid-Produkt normaler-
weise verwendet wird,

— der Verwendung des mit dem Biozid-Produkt behandelten Mate-
rials,

— der Auswirkungen der Verwendung und der Beseitigung,
das Biozid-Produkt:
i) hinreichend wirksam ist,

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

iii) selbst oder aufgrund seiner Riickstdnde keine unmittelbaren oder
mittelbaren unannehmbaren Wirkungen auf die Gesundheit von
Mensch oder Tier (z. B. iiber Trinkwasser, Nahrungs- oder Fut-
termittel, Luft in Innenrdfumen oder am Arbeitsplatz) oder auf
Oberflachen- und das Grundwasser hat,

iv) selbst oder aufgrund seiner Riickstinde keine unannehmbaren
Wirkungen auf die Umwelt hat, und zwar unter besonderer Be-
riicksichtigung folgender Aspekte:

— Verbleib und Verteilung in der Umwelt, insbesondere Kon-
tamination von Oberflichengewissern (einschlieBlich Astuar-
und Meeresgewdssern), Trinkwasser und Grundwasser,

— Auswirkungen auf Nichtzielorganismen;

¢) die Art und Menge der in ihm enthaltenen Wirkstoffe und gegebenen-
falls jegliche toxikologisch oder 6kotoxikologisch signifikanten Verun-
reinigungen und zusétzlichen Bestandteile sowie seine toxikologisch
oder dkologisch signifikanten Riickstéinde, die sich aus der zugelassenen
Verwendung ergeben, gemiB den einschligigen Bestimmungen der An-
hinge I1A, 1IB, IIIA, IIIB, IVA oder IVB bestimmt werden kdnnen;
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d) seine physikalisch-chemischen Eigenschaften ermittelt und fiir eine
sachgemiBe Verwendung, Lagerung und Beforderung dieses Pro-
dukts als annehmbar erachtet worden sind.

(2) Ein Biozid-Produkt, das gemi Artikel 20 Absatz 1 als giftig,
sehr giftig oder als krebserzeugend bzw. erbgutverdndernd oder fort-
pflanzungsgefidhrdend (reproduktionstoxisch) jeweils in die Kategorie
1 oder 2 eingestuft wurde, darf nicht zugelassen werden, um fiir die
Allgemeinheit in Verkehr gebracht oder von dieser verwendet zu wer-
den.

(3) Die Zulassung kann von Auflagen betreffend das Inverkehrbrin-
gen und die Verwendung abhéngig gemacht werden, die notwendig
sind, um die Bestimmungen von Absatz 1 zu erfiillen, und sie muf}
diese Auflagen festsetzen.

(4) Soweit andere Gemeinschaftsbestimmungen Anforderungen hin-
sichtlich der Bedingungen fiir die Erteilung einer Zulassung und fiir die
Verwendung des Biozid-Produkts enthalten, besonders wenn dadurch
die Gesundheit von Hindlern, Verwendern, Arbeitnehmern und Ver-
brauchern oder Tieren oder die Umwelt geschiitzt werden sollen, be-
riicksichtigt die zustdndige Behorde diese bei der Erteilung einer Zulas-
sung und erteilt die Zulassung gegebenenfalls nach Maligabe dieser
Anforderungen.

Artikel 6
Uberpriifung der Zulassung

Wihrend des Zeitraums, fiir den eine Zulassung erteilt wurde, kann sie
jederzeit iiberpriift werden, z. B. wenn es sich dabei um Informationen
gemil Artikel 14 handelt und wenn es Anzeichen dafiir gibt, daf} eine
in Artikel 5 erwdhnte Bedingung nicht mehr erfiillt ist. In diesen Féllen
konnen die Mitgliedstaaten den Inhaber der Zulassung oder den Antrag-
steller, dem gemiB Artikel 7 eine Anderung der Zulassung zugestanden
wurde, auffordern, die fiir die Uberpriifung erforderlichen zusitzlichen
Informationen vorzulegen. Erforderlichenfalls kann die Zulassung be-
grenzt auf den zur Uberpriifung nétigen Zeitraum verlingert werden,
sie wird jedoch fiir den Zeitraum verldngert, der erforderlich ist, um
die zusdtzlichen 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 I oder TA aufgefiihrt ist,

b) die Bedingungen des Artikels 5 Absatz 1 fiir die Erteilung der Zu-
lassung nicht mehr erfiillt sind,

¢) sich herausstellt, daf§ falsche oder irrefiihrende Angaben in bezug auf
die Umstinde gemacht worden sind, aufgrund derer die Zulassung
erteilt worden ist.

(2) Die Zulassung kann auch auf begriindeten Antrag des Inhabers
der Zulassung zuriickgenommen werden.
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(3) Wenn ein Mitgliedstaat beabsichtigt, eine Zulassung zuriickzu-
nehmen, unterrichtet er den Inhaber der Zulassung und hért ihn
an. Nimmt er sie zuriick, so kann der Mitgliedstaat eine Frist fiir die
Beseitigung oder die Lagerung, den Absatz und die Verwendung be-
stehender Lagervorrite einrdumen, deren Dauer sich nach den Riick-
nahmegriinden richtet und nicht eine Frist beriihrt, 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 fiir erforderlich, so &ndert er die in der Zulassung festgelegten
Bedingungen fiir die Verwendung, insbesondere die Art der Verwen-
dung oder die Aufwandsmenge.

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

(6) Beinhaltet ein Anderungsantrag eine Erweiterung der Verwen-
dung, dehnen die Mitgliedstaaten die Zulassung vorbehaltlich der be-
sonderen Bedingungen, die fiir den in Anhang I oder IA aufgefiihrten
Wirkstoff gelten, aus.

(7)  SchlieBt ein Anderungsantrag eine Anderung der besonderen Be-
dingungen ein, die fiir den in Anhang I oder IA aufgefiihrten Wirkstoff
gelten, so kann diese Anderung erst dann vorgenommen werden, wenn
der Wirkstoff im Hinblick auf die vorgeschlagene Anderung gemiB den
Verfahren des Artikels 11 beurteilt worden ist.

(8)  Anderungen darf nur stattgegeben werden, wenn sichergestellt ist,
dafl die Bedingungen des Artikels 5 weiterhin erfiillt sind.

Artikel 8
Anforderungen an die Zulassung

(1)  Der Zulassungsantrag ist bei der zustdndigen Behorde eines Mit-
gliedstaats von oder im Namen der Person zu stellen, die flir das erst-
malige Inverkehrbringen eines Biozid-Produkts in dem betreffenden
Mitgliedstaat verantwortlich sein wird. Jeder Antragsteller muf3 ein stéin-
diges Biiro in der Gemeinschaft haben.

(2) Die Mitgliedstaaten schreiben vor, da3 ein Antragsteller den zu-
stindigen Behorden folgendes fiir die Zulassung eines Biozid-Produkts
vorlegt:

a) Unterlagen iiber das Biozid-Produkt oder eine Zugangsbescheini-
gung, wobei nach dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen
und technischen Kenntnisse die Anforderungen von Anhang VIB
oder von Anhang IIB und erforderlichenfalls der einschldgigen Teile
von Anhang IIIB erfiillt sein miissen, und

b) Unterlagen iiber jeden Wirkstoff in einem Biozid-Produkt oder eine
Zugangsbescheinigung, wobei nach dem jeweiligen Stand der wis-
senschaftlichen und technischen Kenntnisse die Anforderungen von
Anhang IVA oder von Anhang IIA und erforderlichenfalls der ein-
schldgigen Teile von Anhang IITA erfiillt sein miissen.

(3) Abweichend von Absatz 2 Buchstabe a) verlangen die Mitglied-
staaten fiir ein Biozid-Produkt mit niedrigem Risikopotential Unterlagen,
die folgende Angaben enthalten:

i) Antragsteller:

1.1. Name und Anschrift;
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1.2. Hersteller des Biozid-Produkts und der Wirkstoffe

(Namen und Anschriften einschlieBlich Firmenanschrift des
Wirkstoftherstellers);

1.3. gegebenenfalls Zugangsbescheinigung zu erforderlichen rele-
vanten Angaben;

ii) Identitdt des Biozid-Produkts:
2.1. Handelsname;
2.2. vollstandige Zusammensetzung des Biozid-Produkts;

2.3. physikalische und chemische Eigenschaften gemiB8 Artikel 5
Absatz 1 Buchstabe d);

iii) 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, einschlieBlich eines
Etikettentwurfs geméf Artikel 20 dieser Richtlinie;

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

(4) Die Unterlagen enthalten eine detaillierte und vollstindige Be-
schreibung der durchgefiihrten Untersuchungen und der angewandten
Methoden oder einen Dbibliographischen Verweis auf diese
Methoden. Die Informationen in den gemill Artikel 8 Absatz 2 vorge-
legten Unterlagen miissen fiir eine Bewertung der Wirkungen und Ei-
genschaften, die in Artikel 5 Absatz 1 Buchstaben b), ¢) und d) erwéhnt
werden, ausreichend sein. Sie werden den zustindigen Behorden in
Form von technischen Unterlagen, die die Informationen und Ergebnisse
der Untersuchungen nach den Anhingen IVA und IVB oder nach den
Anhidngen ITA und IIB und erforderlichenfalls den einschldgigen Teilen
der Anhinge IIIA und IIIB enthalten, vorgelegt.

(5) Informationen, die aufgrund der Art des Biozid-Produkts und
seiner vorgesehenen Verwendung nicht erforderlich sind, miissen nicht
vorgelegt werden. Gleiches gilt, wenn es aus wissenschaftlichen Griin-
den nicht notwendig oder technisch nicht mdglich ist, bestimmte Infor-
mationen zu liefern. In solchen Féllen mufl der zustdndigen Behorde
eine akzeptable Begriindung gegeben werden. Diese kann in dem Ver-
weis auf eine Rahmenformulierung bestehen, fiir die der Antragsteller
ein Zugangsrecht hat.

() ABL. L 187 vom 16.7.1988, S. 14. Richtlinie zuletzt gedndert durch die
Richtlinie 93/18/EWG (ABL. L 104 vom 29.4.1993, S. 46).
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(6) Zeigt die Priifung der Unterlagen, dal zur Bewertung der Ge-
fahren des Biozid-Produkts zusétzliche Informationen einschlieflich An-
gaben und Ergebnissen aus weiteren Versuchen benétigt werden, so
verlangt die zustdndige Behorde diese vom Antragsteller. Die Frist fiir
die Priifung der Unterlagen beginnt erst, wenn die Unterlagen vollstin-
dig sind.

(7) Der Wirkstoff muB mit dem in Anhang I der Richtlinie
67/548/EWG angegebenen Namen oder, sofern der Name dort nicht
aufgefiihrt ist, mit dem im Europdischen Altstoffverzeichnis (EINECS)
angegebenen Namen bezeichnet werden; sofern der Name dort nicht
aufgefiihrt ist, muB der Wirkstoff mit seiner bei der Internationalen
Normenorganisation gebrduchlichen Allgemeinen Bezeichnung (ISO
Common Name) bezeichnet werden. Liegt letztere nicht vor, so ist
der Stoff mit seiner chemischen Bezeichnung gemil der I[UPAC-No-
menklatur (Nomenklatur der Internationalen Union fiir reine und ange-
wandt Chemie) zu bezeichnen.

(8)  Priifungen sind grundsitzlich nach den in Anhang V der Richt-
linie 67/548/EWG beschriebenen Methoden durchzufiihren. Falls eine
Methode ungeeignet oder nicht beschrieben ist, sollten mdglichst inter-
national anerkannte Methoden angewendet werden, die begriindet wer-
den miissen. Wo dies angebracht ist, sind Priifungen in Ubereinstim-
mung mit der Richtlinie 86/609/EWG des Rates vom 24. November
1986 zur Anndherung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mit-
gliedstaaten zum Schutz der fiir Versuche und andere wissenschaftliche
Zwecke verwendeten Tiere () und der Richtlinie 87/18/EWG des Rates
vom 18. Dezember 1986 zur Angleichung der Rechts- und Verwal-
tungsvorschriften fiir die Anwendung der Grundsitze der Guten Labor-
praxis und zur Kontrolle ihrer Anwendung bei Versuchen mit chemi-
schen Stoffen (*) durchzufiihren.

(9)  Sind vor der Annahme dieser Richtlinie Priifungsergebnisse durch
andere als die in Anhang V der Richtlinie 67/548/EWG vorgesehenen
Methoden gewonnen worden, so ist von Fall zu Fall zu entscheiden, ob
diese Daten fiir die Zwecke dieser Richtlinie ausreichen oder ob neue
Priifungen gemi3 Anhang V der Richtlinie 67/548/EWG durchgefiihrt
werden miissen, wobei unter anderem der Notwendigkeit Rechnung zu
tragen ist, die Versuche an Wirbeltieren so weit wie moglich einzu-
schrénken.

(10)  Die in Artikel 26 genannten zustindigen Behorden stellen si-
cher, daf} fiir jeden Antrag eine Akte angelegt wird. Jede Akte enthilt
mindestens eine Kopie des Antrags, ein Verzeichnis der von dem Mit-
gliedstaat getroffenen Verwaltungsentscheidungen, die den Antrag und
die gemil Absatz 2 vorgelegten Unterlagen betreffen, sowie eine Zu-
sammenfassung derselben. Die Mitgliedstaaten stellen die nach diesem
Absatz geforderten Akten auf Anfrage den anderen zustdndigen Behor-
den und der Kommission zur Verfliigung; sie leiten ihnen auf Anfrage
alle Informationen zu, die fiir ein volles Verstdndnis der Antrage erfor-
derlich sind, und stellen, wenn verlangt, sicher, da3 die Antragsteller
eine Kopie der nach Absatz 2 verlangten technischen Dokumentation
vorlegen.

() ABL L 358 vom 18.12.1986, S. 1.
(®» ABL L 15 vom 17.1.1987, S. 29.
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(11)  Die Mitgliedstaaten konnen verlangen, da3 Proben der Zuberei-
tung und ihrer Bestandteile vorgelegt werden.

(12)  Die Mitgliedstaaten konnen verlangen, dal Zulassungsantrage in
ihren Landes- oder Amtssprachen oder in einer dieser Sprachen einge-
reicht werden.

Artikel 9
Inverkehrbringen von Wirkstoffen

Die Mitgliedstaaten schreiben vor, da3 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 erfiillen und denen eine Erldrung beigefiigt ist,
aus der hervorgeht, da3 der Wirkstoff in Biozid-Produkten verwendet
werden soll. Das gilt nicht fiir Stoffe, die fiir die in Artikel 17 ge-
nannten 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 I, IA oder IB

(1)  Ein Wirkstoff wird nach dem jeweiligen Stand der wissenschaft-
lichen und technischen Erkenntnisse fiir einen anfinglichen Zeitraum
von hochstens zehn Jahren in Anhang I, Anhang IA oder Anhang IB
aufgenommen, wenn angenommen werden kann, dal3

— die diesen Wirkstoff enthaltenden Biozid-Produkte,

— die Biozid-Produkte mit niedrigem Risiko gemdB der Definition
nach Artikel 2 Absatz 1 Buchstabe b),

— die bestimmten Wirkstoffe gemif der Definition nach Artikel 2 Ab-
satz 1 Buchstabe c),

die Bedingungen gemil Artikel 5 Absatz 1 Buchstaben b), ¢) und d)
erfiillen, wobei gegebenenfalls Kumulationseffekten aufgrund der Ver-
wendung von Biozid-Produkten mit denselben Wirkstoffen Rechnung
Zu tragen ist.

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

— krebserzeugend,

— erbgutverdndernd,

— fortpflanzungsgefédhrdend (reproduktionstoxisch),
— sensibilisierend oder

— bioakkumulierend und schwer abbaubar,

eingestuft ist.
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Gegebenenfalls sind bei der Aufnhahme eines Wirkstoffs in Anhang IA
die Konzentrationsober- und -untergrenzen anzugeben, innerhalb wel-
cher er verwendet werden darf.

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

i) Anforderungen betreffend
a) den Mindestreinheitsgrad des Wirkstoffs,
b) die Art und den Hochstgehalt 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, be-
rufsmiBig oder nichtberufsméaBig),

f) andere besondere Bedingungen aufgrund der Beurteilung der In-
formationen, die im Zusammenhang mit dieser Richtlinie erteilt
worden sind;

ii) die Festlegung folgender Punkte:
a) erforderlichenfalls Grenzwerte fiir die Exposition bei der Arbeit,

b) gegebenenfalls die fiir den Menschen zuldssige Tagesdosis (ADI-
Wert) und ein Hochstwert fiir Riickstinde (MRL-Wert),

¢) 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 beschrinkt, fiir
die gemdl Artikel 8 aussagekriftige Angaben vorgelegt wurden.

(4) Die Aufnahme eines Wirkstoffs in Anhang I, Anhang IA oder
Anhang IB kann einmal oder mehrmals jeweils fiir einen Zeitraum von
hochstens zehn Jahren erneuert werden. Die erste Aufnahme oder eine
erneute Aufnahme kann jederzeit iiberpriift werden, wenn Hinweise be-
stehen, daf3 die Kriterien des Absatzes 1 nicht mehr erfiillt sind. Die
erneute Aufnahme wird gegebenenfalls fiir den Mindestzeitraum ver-
lingert, der fiir die Uberpriifung bendtigt wird, sofern ein entsprech-
ender Antrag gestellt wurde; sie wird fiir den Zeitraum verldngert, der
erforderlich ist, um die gemil Artikel 11 Absatz 2 verlangten zusétz-
lichen Informationen vorzulegen.

(5) 1) Die Aufnahme eines Wirkstoffs in Anhang I und gegebenen-
falls in Anhang IA oder IB kann zuriickgewiesen oder der
Wirkstoff aus dem entsprechenden Anhang gestrichen werden,

— wenn sich aus der Beurteilung des Wirkstoffs gemaf3 Arti-
kel 11 Absatz 2 ergibt, daB} unter normalen Bedingungen,
unter denen er in zugelassenen Biozid-Produkten verwen-
det werden darf, die Risiken fiir Gesundheit und Umwelt
immer noch Anlal zur Besorgnis geben, und
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— 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 fiir die Gesundheit oder die
Umwelt ausgeht.

Wird eine solche Zuriickweisung oder Streichung erwogen, ist
eine Bewertung von einem oder mehreren alternativen Wirks-
toffen vorzunehmen, um zu zeigen, daf} sie mit einer dhnlichen
Wirkung auf die Zielorganismen verwendet werden koénnen,
ohne daf3 wesentliche wirtschaftliche und praktische Nachteile
fiir den Benutzer oder ein erhohtes Risiko fiir die Gesundheit
oder die Umwelt entstehen.

VYMI10
T Die Bewertung wird gemdf3 Artikel 11 Absatz 2 mit Blick auf
eine Entscheidung der Kommission nach dem Verfahren des
Artikels 27 weitergeleitet. Diese Entscheidung, die eine Ande-
rung nicht wesentlicher Bestimmungen der vorliegenden
Richtlinie bewirkt, wird nach dem in Artikel 28 Absatz 4 ge-
nannten Regelungsverfahren mit Kontrolle erlassen.

ii) Die Zuriickweisung einer Aufnahme in oder die Streichung
aus Anhang I und gegebenenfalls Anhang IA oder IB erfolgt
unter Beachtung der folgenden Bedingungen:

1. Die chemische Vielfalt der Wirkstoffe sollte ausreichend
sein, um das Entstehen einer Resistenz beim Zielorganis-
mus moglichst zu verhindern,

2. die betreffende Entscheidung sollte nur Wirkstoffe betref-
fen, die sich bei Verwendung unter normalen Bedingungen
in zugelassenen Biozid-Produkten im Risikograd wesentlich
unterscheiden,

3. die betreffende Entscheidung sollte nur Wirkstoffe betref-
fen, die in Produkten derselben Produktart verwendet wer-
den,

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

VYM10
T 5. die vollstdndigen Unterlagen iiber die Beurteilungsvorgénge
im Zusammenhang mit der Aufnahme in Anhang I, IA oder
IB werden dem in Artikel 28 Absatz 1 genannten Aus-
schuss zur Verfiigung gestellt.

iii) Eine Entscheidung zur Streichung aus Anhang I soll nicht mit
sofortiger Wirkung ergehen, sondern ist mit einem Aufschub
fir einen Zeitraum von hochstens vier Jahren ab dem Zeit-
punkt der Entscheidung zu verbinden.
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Artikel 11
Verfahren zur Aufnahme eines Wirkstoffs in Anhang I, IA oder IB

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

a) ein Antragsteller der zustindigen Behorde eines Mitgliedstaats fol-
gendes vorgelegt hat:

i) Unterlagen liber den Wirkstoff, die den Anforderungen von An-
hang IVA oder von Anhang ITA und gegebenenfalls der einschla-
gigen Teile von Anhang IITA geniigen;

ii) Unterlagen, die den Anforderungen von Artikel 8 — ausgenom-
men dessen Absatz 3 — geniigen, iiber zumindest ein Biozid-
Produkt, das den Wirkstoff enthilt;

b) die zustdndige Behdrde die Unterlagen iiberpriift hat und der Ansicht
ist, da8 sie den Anforderungen von Anhang IVA und Anhang IVB
oder von Anhang IIA und Anhang IIB sowie gegebenenfalls von
Anhang IIIA und Anhang IIIB geniigen, die Unterlagen anerkennt
und ihre Zustimmung dazu gibt, daB3 der Antragsteller der Kommis-
sion und den iibrigen Mitgliedstaaten eine Zusammenfassung der
Unterlagen zuleitet.

(2) Die zustindige Behdrde nimmt innerhalb von zwdolf Monaten
nach Anerkennung der Unterlagen eine Beurteilung vor. Eine Ausfer-
tigung der Beurteilung zusammen mit einer Empfehlung fiir die Auf-
nahme oder Nichtaufnahme des Wirkstoffs in Anhang I, IA oder IB
wird von der zustdndigen Behorde der Kommission, den iibrigen Mit-
gliedstaaten und dem Antragsteller zugeleitet.

Stellt sich bei der Beurteilung der Unterlagen heraus, daf3 fiir eine voll-
stindige Beurteilung weitere Informationen benétigt werden, so fordert
die zustindige Behorde den Antragsteller zur Vorlage der betreffenden
Informationen auf. Die zwolfmonatige Frist wird von dem Tag, an dem
die zustidndige Behorde diese Informationen anfordert, bis zu dem Tag,
an dem die Informationen vorliegen, ausgesetzt. Die zustindige Behorde
unterrichtet die librigen Mitgliedstaaten und die Kommission von ihrer
MaBnahme, wenn sie den Antragsteller unterrichtet.

(3) Um zu vermeiden, dafl Unterlagen nur von einigen wenigen Mit-
gliedstaaten beurteilt werden, konnen auch andere Mitgliedstaaten als
der Mitgliedstaat, bei dem der Antrag eingereicht wird, diese Beurtei-
lung vornehmen. Ein entsprechendes Ersuchen, iiber das nach dem Ver-
fahren des Artikels 28 Absatz 2 entschieden wird, ist zum Zeitpunkt der
Anerkennung der Unterlagen vorzubringen. Die Entscheidung ergeht
spétestens einen Monat nach Eingang des Ersuchens bei der Kommis-
sion.

YM10

(4) Die Kommission arbeitet nach Eingang der Beurteilung ohne
unndtige Verzogerung nach Artikel 27 einen Vorschlag aus, iiber den
spétestens 12 Monate nach Eingang der in Absatz 2 vorgesehenen Be-
urteilung entschieden wird. Diese Entscheidung, die eine Anderung
nicht wesentlicher Bestimmungen der vorliegenden Richtlinie bewirkt,
wird nach dem in Artikel 28 Absatz 4 genannten Regelungsverfahren
mit Kontrolle erlassen.
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Artikel 12

Verwendung der im Besitz der zustindigen Behorden befindlichen
Daten fiir andere Antragsteller

(1) Die Mitgliedstaaten verwenden die in Artikel 8 genannten Infor-
mationen nicht zugunsten eines zweiten oder weiteren Antragstellers,

a) es sei denn, diese weiteren Antragsteller verfiigen iiber die schrift-
liche Zustimmung des ersten Antragstellers in Form einer Zugangs-
bescheinigung, wonach diese Informationen verwendet werden kon-
nen;

b) bei einem Wirkstoff, der zu dem in Artikel 34 Absatz 1 genannten
Zeitpunkt nicht im Verkehr ist: flir einen Zeitraum von flinfzehn
Jahren ab dem Zeitpunkt der ersten Aufnahme in Anhang I oder
1A oder

c) bei einem Wirkstoff, 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 flir diese
Richtlinie vorgelegt worden sind, aufler wenn diese bereits durch
einzelstaatliche Regelungen fiir Biozid-Produkte geschiitzt sind.
In solchen Fillen sind die Informationen bis zum Ablauf einer
restlichen Datenschutzfrist nach einzelstaatlichen Regelungen
weiterhin in dem Mitgliedstaat geschiitzt, und zwar hdchstens
bis zum 14. Mai 2014 oder gegebenenfalls nicht ldnger als bis
zu dem Datum, bis zu dem der in Artikel 16 Absatz 1 genannte
Ubergangszeitraum gemiB Artikel 16 Absatz 2 verldngert wird;

ii) fiir einen Zeitraum von 10 Jahren ab dem Zeitpunkt der Auf-
nahme eines Wirkstoffs in Anhang I oder IA im Fall von Infor-
mationen, die zum erstenmal zur Unterstlitzung fiir die erste
Aufnahme entweder des Wirkstoffs oder einer zusitzlichen Pro-
duktart fiir diesen Wirkstoff in Anhang I oder IA vorgelegt wur-
den;

d) bei weiteren Informationen, die aus einem der folgenden Griinde
zum erstenmal vorgelegt werden:

i) Anderung der Anforderungen fiir die Aufnahme in Anhang I oder IA

ii) Beibehaltung der Aufnahme in Anhang I oder IA

fiir einen Zeitraum von fiinf Jahren ab dem Zeitpunkt der Entschei-
dung, die im Anschluf an den Eingang weiterer Informationen ge-
troffen wird, sofern der Fiinfjahreszeitraum nicht frither endet als die
in Absatz 1 Buchstaben b) und c) genannten Fristen; in diesem Fall
wird der Fiinfjahreszeitraum so weit verldngert, dal er am selben
Tag wie die genannten Fristen endet.
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(2) Die Mitgliedstaaten verwenden die in Artikel 8 genannten Infor-
mationen nicht zugunsten eines zweiten oder eines weiteren Antragstel-
lers:

a) es sei denn, diese weiteren Antragsteller verfiigen iiber die schrift-
liche Zustimmung des ersten Antragstellers in Form einer Zugangs-
bescheinigung, wonach diese Informationen verwendet werden kon-
nen;

b) wenn das Biozid-Produkt einen Wirkstoff enthilt, der zu dem in
Artikel 34 Absatz 1 genannten Zeitpunkt nicht im Verkehr war:
fiir einen Zeitraum von 10 Jahren ab dem Zeitpunkt der ersten Zu-
lassung in einem Mitgliedstaat;

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

vM33

i) bis zum 14. Mai 2014 im Fall von Informationen, die flir diese
Richtlinie vorgelegt worden sind, auler wenn diese bereits durch
einzelstaatliche Regeln fiir Biozid-Produkte geschiitzt sind; in
solchen Fillen sind die Informationen bis zum Ablauf einer rest-
lichen Datenschutzfrist nach einzelstaatlichen Regelungen weiter-
hin in dem Mitgliedstaat geschiitzt, und zwar hochstens bis zum
14. Mai 2014 oder gegebenenfalls nicht linger als bis zu dem
Datum, bis zu dem der in Artikel 16 Absatz 1 genannte Uber-
gangszeitraum gemdB Artikel 16 Absatz 2 verldngert wird,;

ii) fiir einen Zeitraum von 10 Jahren ab dem Zeitpunkt der Auf-
nahme eines Wirkstoffs in Anhang I oder IA im Fall von Infor-
mationen, die zum erstenmal zur Unterstiitzung fiir die Aufnahme
entweder des Wirkstoffs oder einer zusétzlichen Produktart fiir
diesen Wirkstoff in Anhang I oder IA vorgelegt wurden;

d) bei weiteren Informationen, die aus einem der folgenden Griinde
zum erstenmal vorgelegt werden:

i) Anderung der Anforderungen fiir die Zulassung eines Biozid-
Produkts;

ii) Vorlage von Angaben, die zur Beibehaltung einer Aufnahme ei-
nes Wirkstoffs in Anhang I oder IA notwendig sind,

fir einen Zeitraum von fiinf Jahren ab dem Zeitpunkt des ersten
Eingangs weiterer Informationen, sofern der Fiinfjahreszeitraum
nicht frither endet als die in den Buchstaben b) und c) genannten
Fristen; in diesem Fall wird der Fiinfjahreszeitraum so weit verldn-
gert, dall er am selben Tag wie die genannten Fristen endet.

(3) Fir Entscheidungen gemdB Artikel 10 Absatz 5 konnen die in
den Absidtzen 1 und 2 genannten Informationen von der Kommission,
den in Artikel 27 genannten Wissenschaftlichen Ausschiissen und den
Mitgliedstaaten verwendet werden.
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Artikel 13

Zusammenarbeit bei der Verwendung von Daten fiir weitere
Zulassungsantrige

(1)  Unbeschadet der Verpflichtungen gemaf3 Artikel 12 kann die zu-
stindige Behorde bei einem bereits gemdB den Artikeln 3 und 5 zuge-
lassenen Biozid-Produkt erlauben, daf3 ein zweiter oder weiterer Antrag-
steller auf die vom ersten Antragsteller beigebrachten Angaben Bezug
nehmen darf, sofern er nachweisen kann, dafl das Biozid-Produkt dem
frither zugelassenen dhnlich ist und seine Wirkstofffe mit dem friiher
zugelassenen Biozid-Produkt identisch sind, einschlielich Reinheitsgrad
und Art der Verunreinigungen.

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

a) Antragsteller, die die Zulassung eines Biozid-Produkts beantragen,
miissen sich vor der Durchfiihrung von Experimenten mit Wirbel-
tieren bei der zustindigen Behorde des Mitgliedstaats, bei der sie die
Zulassung beantragen wollen, nach folgendem erkundigen:

— ob das Biozid-Produkt, fiir das ein Antrag eingereicht werden
soll, einem Biozid-Produkt &hnlich ist, das bereits zugelassen
worden ist, und

— nach dem Namen und der Anschrift des Inhabers oder der Inha-
ber der Zulassung bzw. der Zulassungen.

Bei dieser Anfrage ist der Nachweis zu erbringen, daB3 der potentielle
Antragsteller beabsichtigt, selbst die Zulassung zu beantragen, und
daB die anderen in Artikel 8 Absatz 2 angefiihrten Informationen zur
Verfligung stehen.

b) Erlangt die zustindige Behorde des Mitgliedstaats die GewiSheit,
dall der Antragsteller einen solchen Antrag beabsichtigt, so teilt sie
ihm Namen und Anschrift des Inhabers oder der Inhaber fritherer
einschldgiger Zulassungen und gleichzeitig den Inhabern der Zulas-
sungen Namen und Anschrift des Antragstellers mit.

Der oder die Inhaber fritherer Zulassungen und der Antragsteller
unternehmen alle zweckdienlichen Schritte, um zu einer Vereinba-
rung iiber die gemeinsame Nutzung der Informationen zu kommen,
so daBl Wiederholungsversuche mit Wirbeltieren nach Moglichkeit
vermieden werden.

Die zustdndigen Behorden der Mitgliedstaaten setzen sich bei denjeni-
gen, die liber diese Angaben verfiigen, dafiir ein, daf3 sie bei der Bereit-
stellung der verlangten Informationen mitwirken, damit Wiederholungs-
versuche mit Wirbeltieren nur in begrenztem Mafe vorgenommen wer-
den miissen.

Koénnen sich der Antragsteller und die Inhaber fritherer Zulassungen fiir
dasselbe Biozid-Produkt dann immer noch nicht iiber die gemeinsame
Nutzung der Informationen einigen, so konnen die Mitgliedstaaten zur
Vermeidung von Wiederholungsversuchen mit Wirbeltieren dem in ih-
rem Gebiet niedergelassenen Antragsteller und den Inhabern fritherer
Zulassungen vorschreiben, die Informationen gemeinsam zu nutzen;
die Mitgliedstaaten konnen sowohl das Verfahren zur Verwertung der
Informationen als auch Bestimmungen zur Wahrung eines angemesse-
nen Interessenausgleichs zwischen den Parteien festlegen.
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Artikel 14
Neue Informationen

(1) Die Mitgliedstaaten schreiben vor, dafl der Inhaber einer Zulas-
sung fiir ein Biozid-Produkt der zustindigen Behorde unverziiglich alle
Informationen iiber den betreffenden Wirkstoff oder das diesen Wirk-
stoff enthaltende Biozid-Produkt zuleitet, die ihm bekannt sind oder von
denen verniinftigerweise erwartet werden kann, dafl sie ihm bekannt
sind, und die sich auf den Fortbestand der Zulassung auswirken
konnen. Insbesondere ist folgendes mitzuteilen:

— neue Erkenntnisse oder Informationen iiber 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.

(2) Die Mitgliedstaaten teilen den anderen Mitgliedstaaten und der
Kommission alle bei ihnen eingehenden Informationen iiber potentiell
schidliche Auswirkungen auf den Menschen oder die Umwelt oder die
neue Zusammensetzung eines Biozid-Produkts, seiner Wirkstoffe, Ver-
unreinigungen, Formulierungshilfsstoffe oder Riickstinde unverziiglich
mit.

Artikel 15
Ausnahmeregelungen

(1)  Abweichend von den Artikeln 3 und 5 kann ein Mitgliedstaat
befristet fiir eine Dauer von hochstens 120 Tagen das Inverkehrbringen
von Biozid-Produkten, die den Bestimmungen dieser Richtlinie nicht
entsprechen, fiir eine beschrinkte und kontrollierte Verwendung zulas-
sen, wenn dies aufgrund einer unvorhergesehenen Gefahr notwendig ist,
die mit anderen Mitteln nicht eingedimmt werden kann. In diesem Fall
unterrichtet der betreffende Mitgliedstaat die anderen Mitgliedstaaten
und die Kommission unverziiglich von seiner Maflnahme und begriindet
diese. Die Kommission macht einen Vorschlag, und es wird nach dem
Verfahren des Artikels 28 Absatz 2 unverziiglich dariiber entschieden,
ob und unter welchen Bedingungen die von dem Mitgliedstaat getrof-
fene MaBinahme um einen bestimmten Zeitraum verldngert, wiederholt
oder widerrufen werden kann.

(2)  Abweichend von Artikel 5 Absatz 1 Buchstabe a) kann ein Mit-
gliedstaat bis zur Aufnahme eines Wirkstoffs in Anhang I oder IA fiir
einen Zeitraum von hochstens drei Jahren das Inverkehrbringen eines
Biozid-Produkts vorldufig zulassen, das einen Wirkstoff enthilt, der
nicht in Anhang I oder TA aufgefiihrt ist und sich zu dem in Artikel 34
Absatz 1 genannten Zeitpunkt noch nicht fiir andere als die in Artikel 2
Absatz 2 Buchstaben c¢) und d) genannten Zwecke im Verkehr befindet.
Eine solche Zulassung kann nur erteilt werden, wenn der Mitgliedstaat
nach Priifung der Unterlagen gemdB3 Artikel 11 der Ansicht ist,

— dall der Wirkstoff die Anforderungen des Artikel 10 erfiillt, und

— angenommen werden kann, daf3 das Biozid-Produkt die Bedingun-
gen des Artikels 5 Absatz 1 Buchstaben b), c¢) und d) erfiillt,
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und kein anderer Mitgliedstaat aufgrund der erhaltenen Zusammenfas-
sung gemdl Artikel 18 Absatz 2 berechtigte Einwénde beziiglich der
Vollstandigkeit der Unterlagen erhebt. Werden solche Einwidnde erho-
ben, so wird ohne unnétige Verzdgerung nach dem Verfahren des Arti-
kels 28 Absatz 2 iiber die Vollstindigkeit der Unterlagen entschieden.

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

Falls am Ende der Dreijahresfrist die Priifung der Unterlagen im Hin-
blick auf die Aufnahme eines Wirkstoffs in Anhang I oder IA nicht
abgeschlossen ist, kann die zustindige Behorde das Biozid-Produkt vor-
laufig fiir maximal ein weiteres Jahr zulassen, sofern es berechtigte
Griinde fiir die Annahme gibt, da3 der Wirkstoff die Anforderungen
des Artikels 10 erfiillt. Die Mitgliedstaaten unterrichten die anderen
Mitgliedstaaten und die Kommission von einer solchen Maflnahme.

Artikel 16
Ubergangsregelungen
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(1) Abweichend von Artikel 3 Absatz 1, Artikel 5 Absatz 1 und
Artikel 8 Absdtze 2 und 4 kann ein Mitgliedstaat unbeschadet der
Absitze 2 und 3 des vorliegenden Artikels bis zum 14. Mai 2014
weiterhin seine derzeit fiir das Inverkehrbringen von Biozid-Produkten
geltende Regelung oder Praxis anwenden. Wenn in einem Beschluss zur
Aufnahme eines Wirkstoffs in Anhang I oder TA ein spiteres Datum fiir
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 enthal-
ten. Insbesondere kann der Mitgliedstaat nach seinen einzelstaatlichen
Vorschriften in seinem Gebiet das Inverkehrbringen eines Biozid-Pro-
dukts zulassen, das Wirkstoffe enthilt, die fir diese Produktart in
Anhang I oder IA nicht aufgefiihrt sind. Solche Wirkstoffe miissen zu
dem in Artikel 34 Absatz 1 genannten Zeitpunkt bereits als Wirkstoffe
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-Arbeitsprogramm zur systematischen Priifung al-
ler 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 genannten Zwecken verwendet
wird, bereits in Verkehr sind. In Verordnungen wird die Erstellung und
Durchfiihrung des Programms einschlieBlich der Aufstellung von Prio-
ritdten fiir die Beurteilung der verschiedenen Wirkstoffe sowie eines
Zeitplans festgelegt. Diese Verordnungen, die durch Ergidnzung eine
Anderung nicht wesentlicher Bestimmungen der vorliegenden Richtlinie
bewirken, werden nach dem in Artikel 28 Absatz 4 genannten Rege-
lungsverfahren mit Kontrolle erlassen. Spétestens zwei Jahre vor Ab-
schluss des Arbeitsprogramms legt die Kommission dem Européischen
Parlament und dem Rat einen Bericht {iber den Stand der Durchfiihrung
des Programms vor. Je nach den Schlussfolgerungen des Berichts kann
entschieden werden, den in Absatz 1 genannten Ubergangszeitraum und
den Vierzehnjahreszeitraum des Arbeitsprogramms um einen Zeitraum
von nicht mehr als zwei Jahren zu verlingern. Diese MaBinahme zur
Anderung von nicht wesentlichen Bestimmungen dieser Richtlinie wird
nach dem in Artikel 28 Absatz 4 genannten Regelungsverfahren mit
Kontrolle erlassen.
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» M33 Innerhalb dieses Vierzehnjahreszeitraums < kann von dem in
Artikel 34 Absatz 1 genannten Zeitpunkt an entschieden werden, ob und
unter welchen Bedingungen ein Wirkstoff in die Anhénge I, IA oder IB
aufgenommen wird oder dass er, wenn die Anforderungen des Artikels
10 nicht erfiillt oder die angeforderten Informationen und Angaben nicht
fristgerecht vorgelegt wurden, nicht in die Anhinge I, IA oder IB auf-
genommen wird. Derartige MaBnahmen zur Anderung nicht wesentli-
cher Bestimmungen dieser Richtlinie durch Ergdnzung werden nach
dem in Artikel 28 Absatz 4 genannten Regelungsverfahren mit Kon-
trolle erlassen.

(3) Im Anschlu an eine solche Entscheidung iiber die Aufnahme
oder Nicht-Aufnahme eines Wirkstoffs in Anhang I, IA oder IB stellen
die Mitgliedstaaten sicher, da} die Zulassungen fiir oder gegebenenfalls
die Registrierungen von Biozid-Produkte(n), die die betreffenden Wirk-
stoffe enthalten und die Bestimmungen dieser Richtlinie erfiillen, ent-
sprechend erteilt, gedndert oder aufgehoben werden.

(4)  Wird im AnschluB an eine Uberpriifung eines Wirkstoffs ent-
schieden, dafl der Stoff den Anforderungen des Artikels 10 nicht ent-
spricht und daher in Anhang I, IA oder IB nicht aufgenommen werden
kann, legt die Kommission in Ubereinstimmung mit der Richtlinie
76/769/EWG Vorschldge zur Beschrinkung des Inverkehrbringens und
der Verwendung dieses Stoffs vor.

(5) Wihrend des in Absatz 2 genannten Ubergangszeitraums gelten
die Bestimmungen der Richtlinie 83/189/EWG des Rates vom 28. Mirz
1983 iiber ein Informationsverfahren auf dem Gebiet der Normen und
technischen Vorschriften (!).

Artikel 17
Forschung und Entwicklung

(1)  Abweichend von Artikel 3 schreiben die Mitgliedstaaten vor, daf3
jegliches Experiment oder jeglicher Test zu Forschungs- und Entwick-
lungszwecken, bei denen ein nicht zugelassenes Biozid-Produkt oder ein
Wirkstoff, der ausschlieBlich zur Verwendung in einem Biozid-Produkt
bestimmt ist, in Verkehr gebracht wird, nur dann durchgefiihrt werden
diirfen, wenn

a) im Fall wissenschaftlicher Forschung und Entwicklung die betreffen-
den Personen schriftliche Aufzeichnungen fithren und fortfiihren, in
denen die Identitdt und Herkunft des Biozid-Produkts oder Wirks-
toffs, deren Angaben zur Kennzeichnung, die gelieferten Mengen
sowie Namen und Anschriften der Personen, die das Biozid-Produkt
oder den Wirkstoff erhalten haben, festgehalten werden, und ferner
Unterlagen zusammenstellen, in denen alle verfiigbaren Angaben
tiber mogliche Auswirkungen auf die Gesundheit von Mensch oder
Tier oder Auswirkungen auf die Umwelt enthalten sind. Diese In-
formationen werden auf Anfrage der zustdndigen Behorde zur Ver-
fligung gestellt;

b) im Fall verfahrenstechnisch orientierter Forschung und Entwicklung
die nach Buchstabe a) verlangten Informationen vor dem Inverkehr-
bringen der zustdndigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem das In-
verkehrbringen erfolgen soll, sowie der zustdndigen Behorde des
Mitgliedstaats, in dem das Experiment oder der Test durchgefiihrt
werden soll, bekanntgegeben werden.

(") ABL L 109 vom 26.4.1983, S. 8. Richtlinie zuletzt geéndert durch die Richt-
linie 94/10/EG (ABIL. L 100 vom 19.4.1994, S. 30).
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(2) Die Mitgliedstaaten schreiben vor, daBl ein nicht zugelassenes
Biozid-Produkt oder ein Wirkstoff, der ausschlieBlich zur Verwendung
in Biozid-Produkten bestimmt ist, nicht fiir Experimente oder Tests, die
eine Freisetzung in die Umwelt einschlieBen oder bewirken konnen, in
Verkehr gebracht werden darf, bevor die zustindige Behorde die ver-
fligbaren 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 Bedingungen festgelegt werden
konnen.

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

Konnen die beabsichtigten, in den Absdtzen 1 und 2 genannten Expe-
rimente oder Tests schiddliche Auswirkungen auf die Gesundheit von
Mensch oder Tier oder einen unannehmbaren nachteiligen Einflul auf
die Umwelt haben, so kann der betreffende Mitgliedstaat die Durch-
fiihrung entweder untersagen oder von Bedingungen abhédngig machen,
die ihm zur Verhinderung dieser Folgen notwendig erscheinen.

(4)  Absatz 2 ist nicht anwendbar, wenn der Mitgliedstaat der betref-
fenden Person das Recht zur Durchfiihrung bestimmter Experimente und
Tests zugestanden und festgelegt hat, unter welchen Bedingungen die
Experimente und Tests durchzufiihren sind.
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" (5 Um ecine Beurteilung nach Absatz 2 zu erméglichen, werden ge-
meinsame Bedingungen fiir die Anwendung dieses Artikels, insbeson-
dere die Hochstmengen der Wirkstoffe oder Biozid-Produkte, die bei
Versuchen freigesetzt werden diirfen, sowie der Mindestumfang der
Daten, die nach Absatz 2 vorzulegen sind, festgelegt. Diese MaBBnahmen
zur Anderung nicht wesentlicher Bestimmungen dieser Richtlinie durch
Ergénzung werden nach dem in Artikel 28 Absatz 4 genannten Rege-
lungsverfahren mit Kontrolle erlassen.

Artikel 18
Informationsaustausch

(1) Die Mitgliedstaaten unterrichten die iibrigen Mitgliedstaaten und
die Kommission binnen eines Monats nach Ende jedes Quartals iiber
alle Biozid-Produkte, die auf ihrem Gebiet zugelassen oder registriert
worden sind oder deren Zulassung oder Registrierung zuriickgewiesen,
gedndert, erneuert oder aufgehoben wurde; dabei sind folgende Mindest-
angaben zu machen:

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

b) Handelsname des Biozid-Produkts;

¢) Bezeichnung und Anteil jedes darin enthaltenen Wirkstoffs sowie
Bezeichnung und Anteil jedes gefdhrlichen Stoffs im Sinne des Ar-
tikels 2 Absatz 2 der Richtlinie 67/548/EWG und deren Einstufung
nach den gefihrlichen Eigenschaften;

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

e) Art der Zubereitung;

f) jegliche festgelegte Riickstandshochstwerte;
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g) Zulassungsbedingungen und gegebenenfalls Griinde fiir die Ande-
rung oder Aufhebung einer Zulassung;

h) Angabe, ob das Produkt zu einem besonderen Typ zdhlt (z. B. inner-
halb einer Rahmenformulierung: Biozid-Produkt mit niedrigem Risi-
kopotential).

(2)  Erhélt ein Mitgliedstaat eine Zusammenfassung der Unterlagen
gemill Artikel 11 Absatz 1 Buchstabe b) und Artikel 15 Absatz 2
und hat er berechtigte Griinde fiir die Annahme, dafl die Unterlagen
unvollstindig sind, teilt er seine Bedenken unverziiglich der fiir die
Beurteilung der Unterlagen zustdndigen Behdrde mit und unterrichtet
die Kommission und die iibrigen Mitgliedstaaten ohne unnétige Verzo-
gerung iiber seine Bedenken.

(3) Jeder Mitgliedstaat erstellt jahrlich eine Liste der Biozid-Pro-
dukte, die in seinem Gebiet zugelassen oder registriert sind, und leitet
diese Liste den anderen Mitgliedstaaten und der Kommission zu.

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

(5) Sieben Jahre nach dem in Artikel 34 Absatz 1 genannten Zeit-
punkt erstellt die Kommission einen Bericht {iber den Vollzug der
Richtlinie und insbesondere iiber das Funktionieren der vereinfachten
Verfahren (Rahmenformulierungen, Biozid-Produkte mit niedrigem Ri-
sikopotential 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 iiber den freien Zugang zu Informationen iiber diec Umwelt (")
kann ein Antragsteller der zustindigen Behorde die Informationen an-
geben, die seines Erachtens unter das Geschéftsgeheimnis fallen, deren
Bekanntgabe ihm betrieblich und geschéftlich schaden kénnte und deren
Geheimhaltung gegeniiber jedermann, ausgenommen den zustindigen
Behorden und der Kommission, er deshalb erfragt. In jedem Fall ist
eine umfassende Rechtfertigung zu erbringen. Unbeschadet der Infor-
mationen gemdB Absatz 3 und der Bestimmungen der Richtlinien
67/548/EWG und 88/379/EWG ergreifen die Mitgliedstaaten die erfor-
derlichen Maflnahmen, um die Vertraulichkeit der vollen Zusammen-
setzung der Produktformulierungen sicherzustellen, falls der Antragstel-
ler dies erfragt.

(2) Die zustdndige Behorde, bei der der Antrag gestellt wurde, be-
schlieft anhand von Nachweisen, die der Antragsteller erbringt, welche
Informationen im Sinne von Absatz 1 vertraulich sind.

Von der zustindigen Behorde, bei der der Antrag gestellt wurde, als
vertraulich eingestufte Informationen werden von den anderen zusténdi-
gen Behorden, den Mitgliedstaaten und der Kommission ebenfalls ver-
traulich 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,

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

() ABL L 158 vom 6.10.1990, S. 40.
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d) die Bezeichnungen und den Anteil des Wirkstoffs oder der Wirk-
stoffe am Biozid-Produkt und den Namen des Biozid-Produkts,

e) die Bezeichnungen anderer Stoffe, die gemidBl der Richtlinie
67/548/EWG als gefihrlich 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
unschédlich gemacht werden koénnen,

h) die Zusammenfassung der Ergebnisse der gemif3 Artikel 8 verlang-
ten Tests zum Nachweis der Wirksamkeit des Stoffs oder des Pro-
dukts sowie der Auswirkungen auf Mensch, Tier und Umwelt und
gegebenenfalls seiner Féhigkeit, die Resistenz zu fordern,

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

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

m) die im Fall eines Verschiittens oder Auslaufens zu treffenden Mafi-
nahmen und einzuhaltenden Verfahren,

n) Erste Hilfe und &rztliche Ratschldge im Verletzungsfall.

Macht der Antragsteller, der Hersteller oder der Einflihrer des Biozid-
Produkts oder des Wirkstoffs nachtréglich Informationen offentlich, die
zuvor vertraulich waren, so ist er verpflichtet, die zustindige Behorde
entsprechend in Kenntnis zu setzen.

(4)  Wie und in welcher Form Informationen der Offentlichkeit zu-
génglich 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 gemill den die Einstufung betreffenden
Bestimmungen der Richtlinie 88/379/EWG eingestuft.

(2) Biozid-Produkte werden gemd3 Artikel 6 der Richtlinie
88/379/EWG verpackt. Aulerdem

a) sind Biozid-Produkte, die mit Lebensmitteln, Getrinken oder Futter-
mitteln verwechselt werden kdnnen, so zu verpacken, dafl die Wahr-
scheinlichkeit eines solchen Versehens auf ein Mindestmall be-
schrankt wird;

b) miissen Biozid-Produkte, die der Allgemeinheit zugénglich sind und
mit Lebensmitteln, Getridnken oder Futtermitteln verwechselt werden
konnen, Bestandteile enthalten, die von ihrem Verzehr abhalten.

(3) Biozid-Produkte sind gemdf den einschligigen Bestimmungen
der Richtlinie 88/379/EWG zu kennzeichnen. Die Kennzeichnungen
diirfen weder irrefiihrend sein noch einen tiibertriebenen Eindruck von
dem Produkt vermitteln, und sie diirfen keinesfalls Angaben wie ,,Bio-
zid-Produkt mit niedrigem Riskopotential®, ,ungiftig®, ,,unschadlich
oder dergleichen enthalten. Auerdem muf3 die Kennzeichnung folgende
Angaben deutlich lesbar und unverwischbar enthalten:
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a) die Bezeichnung eines jeden Wirkstoffs und seine Konzentration in
metrischen Einheiten;

b) die von der zustindigen Behorde dem Biozid-Produkt zugeteilte
Zulassungsnummer;

¢) die Art der Zubereitung (z. B. Fliissigkonzentrat, Granulat, Pulver,
Feststof);

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

e) Gebrauchsanweisung und Aufwandsmenge, ausgedriickt in metri-
schen Einheiten, fiir jede Verwendung gemidBl den Bedingungen
fiir die Zulassung;

f) Besonderheiten mdglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittel-
barer Nebenwirkungen und jegliche Anweisungen fiir Erste Hilfe;

g) falls ein Merkblatt beigefiigt ist, der Satz: ,,Vor Gebrauch beilie-
gendes Merkblatt lesen®;

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

i) die Chargennummer oder Bezeichnung der Formulierung und das
Verfallsdatum unter normalen Lagerungsbedingungen;

j) der fiir die Biozid-Wirkung erforderliche Zeitraum, die Sicherheits-
wartezeit, die zwischen den Anwendungen des Biozid-Produkts oder
zwischen der Anwendung und der nédchsten Verwendung des behan-
delten Erzeugnisses oder dem néichsten Zutritt durch Menschen oder
Tiere zu dem Bereich, wo das Biozid-Produkt angewendet wurde,
einzuhalten ist, einschlieBlich von Einzelheiten tber Mittel und
Mafnahmen zur Dekontaminierung und die Dauer der erforderli-
chen Beliiftung von behandelten Bereichen; Einzelheiten iiber eine
angemessene Reinigung der Ausriistung; Einzelheiten iiber Vor-
sichtsmaf3nahmen bei Verwendung, Lagerung und Transport (z. B.
personliche Schutzkleidung und -ausriistung, Feuerschutzmalinah-
men, Abdecken von Mdbeln, Entfernen von Lebens- und Futtermit-
teln und Anweisungen zur Verhinderung der Exposition von
Tieren);

und wenn zutreffend:
k) die Verwenderkategorien, die das Biozid-Produkt verwenden diirfen;

1) Informationen iiber besondere Gefahren fiir die Umwelt, insbeson-
dere im Hinblick auf den Schutz von Nichtzielorganismen, und zur
Vermeidung einer Wasserkontamination;

m) fiir mikrobiologische Biozid-Produkte die Kennzeichnungserforder-
nisse im Sinne der Richtlinie 90/679/EWG des Rates vom 26. No-
vember 1990 iiber den Schutz der Arbeitnehmer gegen Gefdhrdung
durch biologische Arbeitsstoffe bei der Arbeit (1).

Die Mitgliedstaaten schreiben vor, da3 die nach Absatz 3 Buchstaben a),
b), d) und gegebenenfalls g) und k) erforderlichen Angaben stets auf dem
Etikett des Produkts erscheinen.

() ABL. L 374 vom 31.12.1990, S. 1. Richtlinie zuletzt geéndert durch die
Richtlinie 95/30/EG der Kommission (ABL. L 155 vom 6.7.1995, S. 41).



1998L0008 — DE — 30.11.2010 — 015.001 — 35

Die Mitgliedstaaten gestatten, da3 die nach Absatz 3 Buchstaben c), e),
f), h), i), j) und 1) erforderlichen Angaben an anderer Stelle auf der
Verpackung oder auf einem der Verpackung beigefiigten, integrierten
Merkblatt erscheinen. Diese Angaben gelten als Etikettangaben im
Sinne dieser Richtlinie.

(4) Wird ein als Insektizid, Akarizid, Rodentizid, Avizid oder Mol-
luskizid bestimmtes Biozid-Produkt, das aufgrund anderer Gemein-
schaftsregelungen auch den Einstufungs-, Verpackungs- und Kennzeich-
nungsbestimmungen der Richtlinie 78/631/EWG des Rates vom 26. Juni
1978 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten fiir die
Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung gefdhrlicher Zubereitungen
(Schadlingsbekdmpfungsmittel) (') unterliegt, nach dieser Richtlinie zu-
gelassen, gestatten die Mitgliedstaaten die aufgrund jener Bestimmun-
gen 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 konnen verlangen, da3 Proben, Muster oder
Entwiirfe der Verpackung, Kennzeichnung und Merkblétter vorgelegt
werden.

(6) Die Mitgliedstaaten machen das Inverkehrbringen von Biozid-
Produkten in ihrem Hoheitsgebiet davon abhédngig, daB8 der Text der
Kennzeichnung in der Landessprache oder den Landessprachen
abgefalit ist.

Artikel 21
Sicherheitsdatenblatt

Die Mitgliedstaaten ergreifen die erforderlichen Maflnahmen, um sicher-
zustellen, daB ein System zur Ubermittlung spezieller Informationen
eingerichtet wird, damit die berufsméfigen und industriellen und gege-
benenfalls sonstigen Verwender von Biozid-Produkten die notwendigen
MaBnahmen hinsichtlich des Umwelt- und des Gesundheitsschutzes so-
wie des Gesundheitsschutzes und der Sicherheit am Arbeitsplatz ergrei-
fen konnen. Dies geschieht in Form eines Sicherheitsdatenblatts, das
von den fiir das Inverkehrbringen des Produkts Verantwortlichen zur
Verfligung gestellt wird.

Die Sicherheitsdatenblétter werden erstellt

— fiir als gefdhrlich eingestufte Biozid-Produkte und nach MaBgabe
des Artikels 10 der Richtlinie 88/379/EWG,

— fir Wirkstoffe, die ausschlieBlich in Biozid-Produkten verwendet
werden, nach Mallgabe der Anforderungen des Artikels 27 der
Richtlinie 67/548/EWG.

Artikel 22
Werbung

(1)  Die Mitgliedstaaten schreiben vor, daf} bei jeglicher Werbung fiir
ein Biozid-Produkt die Sitze ,,Biozide sicher verwenden. Vor Gebrauch
stets Kennzeichnung und Produktinformationen lesen* erscheinen.

Diese Sitze miissen sich von der gesamten Werbung deutlich abheben.

() ABL. L 206 vom 29.7.1978, S. 13. Richtlinie zuletzt geéndert durch die
Richtlinie 92/32/EWG (ABIL. L 154 vom 5.6.1992, S. 1).
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Die Vorschriften der Mitgliedstaaten sehen vor, dal das Wort ,,Biozide*
in den vorgenannten Sdtzen durch die genaue Beschreibung der Pro-
duktart, fiir die geworben wird, z. B. Holzschutzmittel, Desinfektions-
mittel, Biozid fiir den Oberflachenbereich, Antifouling-Produkt usw.,
ersetzt werden darf.

(2) Die Mitgliedstaaten schreiben vor, da} bei der Werbung fiir Bio-
zid-Produkte das Produkt nicht in einer Art und Weise dargestellt wird,
die hinsichtlich der Risiken des Produkts fiir Mensch oder Umwelt
irrefiihrend ist.

Die Werbung fiir ein Biozid-Produkt darf auf keinen Fall die Angaben
,»Biozid-Produkt mit niedrigem Risikopotential®, ,ungiftig®, ,,unschéd-
lich* oder @hnliche Hinweise enthalten.

Artikel 23
Giftinformationszentren

Die Mitgliedstaaten bestimmen eine oder mehrere fiir die Entgegen-
nahme von Informationen iiber die in den Verkehr gebrachten Biozid-
Produkte einschlieBlich ihrer chemischen Zusammensetzung verantwort-
liche Stellen, die solche Informationen zur Verfiigung stellen, wenn sich
ein Verdacht auf Vergiftung durch Biozid-Produkte ergibt. Solche In-
formationen diirfen nur dazu verwendet werden, jedwede Anfragen me-
dizinischen Inhalts mit der Angabe von vorbeugenden und heilenden
MaBnahmen, insbesondere in Notfdllen, zu beantworten. Die Mitglied-
staaten tragen dafiir Sorge, daf3 die Angaben nicht zu anderen Zwecken
verwendet werden.

Die Mitgliedstaaten treffen die erforderlichen Maflnahmen, damit die
bestimmten Stellen jede Gewéhr dafiir bieten, dafl die erhaltenen Infor-
mationen vertraulich behandelt werden. Die Mitgliedstaaten stellen si-
cher, dal} die bestimmten Stellen i{iber alle Informationen von dem Her-
steller oder dem fiir das Inverkehrbringen Verantwortlichen verfiigen,
die sie zur Erfiillung der ihnen iibertragenen Aufgaben bendtigen.

Beziiglich der Biozid-Produkte, die zu dem in Artikel 24 Absatz 1 ge-
nannten Zeitpunkt bereits in Verkehr sind, treffen die Mitgliedstaaten die
erforderlichen Maflnahmen, um dieser Richtlinie innerhalb von drei Jahren
nach dem in Artikel 34 Absatz 1 genannten Zeitpunkt nachzukommen.

Artikel 24
Einhaltung der Vorschriften

Die Mitgliedstaaten treffen die notwendigen Vorkehrungen fiir die be-
hordliche Uberwachung der in den Verkehr gebrachten Biozid-Produkte
hinsichtlich der in dieser Richtlinie festgelegten Voraussetzungen.

Die Mitgliedstaaten {ibermitteln der Kommission bis zum 30. November
jeden dritten Jahres nach dem in Artikel 34 Absatz 1 genannten Zeit-
punkt einen Bericht iiber ihre diesbeziiglichen Mallnahmen, einschlief3-
lich Informationen {iiber alle Vergiftungsfille im Zusammenhang mit
Biozid-Produkten. Innerhalb eines Jahres nach Erhalt dieser Informatio-
nen erarbeitet und verdffentlicht die Kommission einen Gesamtbericht.

Artikel 25
Gebiihren

Die Mitgliedstaaten fithren Systeme ein, in deren Rahmen Personen, die
Biozid-Produkte in Verkehr gebracht haben oder in Verkehr zu bringen
beabsichtigen, sowie Personen, die die Aufnahme von Wirkstoffen in
die Anhidnge I, TA oder IB betreiben, verpflichtet werden, Gebiihren zu
zahlen, die soweit wie moglich den Kosten entsprechen, die ihnen bei
der Durchfithrung der verschiedenen Verfahren im Zusammenhang mit
den Bestimmungen dieser Richtlinie entstehen.
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Artikel 26
Zustiindige Behorden

(1) Die Mitgliedstaaten bestimmen eine oder mehrere zustéindige Be-
horden, die fiir die Erfiillung der den Mitgliedstaaten in dieser Richtlinie
auferlegten Pflichten verantwortlich ist/sind.

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

Artikel 27
Kommissionsverfahren
(1)  Erhélt die Kommission von einem Mitgliedstaat entweder

a) zu einem Wirkstoff eine Beurteilung und Empfehlungen, gemiB Ar-
tikel 11 Absatz 2 und/oder eine Bewertung nach Artikel 10 Absatz 5

oder

b) einen Vorschlag, eine Zulassung oder eine Registrierung abzulehnen,
und eine Erlduterung gemdB Artikel 4 Absatz 4,

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

VYM10
" (2) Nach Ablauf dieser Frist fir Anmerkungen arbeitet die Kommis-
sion einen Vorschlag fiir einen Beschluss nach den einschldgigen Ver-
fahren des Artikels 28 Absatz 2 oder des Artikels 28 Absatz 4 auf der
folgenden Grundlage aus:

a) Dokumente, die der Mitgliedstaat vorlegt, der die Unterlagen beur-
teilt,

b) Empfehlungen von beratenden wissenschaftlichen Ausschiissen,

¢) Anmerkungen der anderen Mitgliedstaaten und des Antragstellers,
und

d) jede andere einschldgige Information.

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

Artikel 28
Ausschiisse und Verfahren

VYM10
(1) Die Kommission wird von einem Stiandigen Ausschuss flir Bio-
zid-Produkte unterstiitzt.

(2)  Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gelten die Artikel 4
und 7 des Beschlusses 1999/468/EG unter Beachtung von dessen Arti-
kel 8.

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

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

Die in Artikel 5 Absatz 6 des Beschlusses 1999/468/EG vorgesehene
Frist wird auf drei Monate festgesetzt.
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YM10

(4)  Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gelten Artikel Sa
Absitze 1 bis 4 und Artikel 7 des Beschlusses 1999/468/EG unter Be-
achtung von dessen Artikel 8.

Artikel 29
Anpassung an den technischen Fortschritt

Die erforderlichen Anderungen zur Anpassung der Anhinge IIA, IIB,
IIIA, 1IB, IVA oder IVB oder der Beschreibung der Biozid-Produkt-
arten in Anhang V an den technischen Fortschritt oder zur Festlegung
von Datenanforderungen fiir jede dieser Produktarten werden
erlassen. Diese MaBnahmen zur Anderung nicht wesentlicher Bestim-
mungen dieser Richtlinie auch durch Ergénzung werden nach dem in
Artikel 28 Absatz 4 genannten Regelungsverfahren mit Kontrolle er-
lassen.

Artikel 30
Anderung oder Anpassung der Anhinge V und VI

Auf Vorschlag der Kommission dndern der Rat und das Europédische
Parlament nach den im Vertrag festgelegten 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 Maflnahmen geméB dieser
Richtlinie haben in den Mitgliedstaaten keine Auswirkung auf die all-
gemeine zivilrechtliche und strafrechtliche Haftung des Herstellers und
gegebenenfalls der fiir das Inverkehrbringen oder die Verwendung des
Biozid-Produkts verantwortlichen Person.

Artikel 32
Schutzklausel

Hat ein Mitgliedstaat berechtigte Griinde zu der Annahme, daf ein
Biozid-Produkt, das er nach Artikel 3 oder 4 zugelassen oder registriert
hat oder zulassen oder registrieren soll, ein unannehmbares Risiko fiir
die Gesundheit von Mensch oder Tier oder fiir die Umwelt darstellt, so
kann er dessen Verwendung oder Verkauf in seinem Gebiet voriiberge-
hend einschridnken oder verbieten. Er unterrichtet hiervon unter Angabe
der Griinde unverziiglich die Kommission und die iibrigen
Mitgliedstaaten. Eine Entscheidung ergeht innerhalb von 90 Tagen
nach dem Verfahren des Artikel 28 Absatz 3.

Artikel 33
Technische Anleitungen

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

Diese technischen Anleitungen werden in der Serie C des Amtsblatts der
Europdischen Gemeinschaften verdffentlicht.
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Artikel 34
Umsetzung der Richtlinie

(1) Die Mitgliedstaaten setzen die notwendigen Rechtsund Verwal-
tungsvorschriften, um dieser Richtlinie nachzukommen, spétestens 24
Monate nach Inkrafttreten dieser Richtlinie in Kraft. Sie setzen die
Kommission unverziiglich hiervon in Kenntnis.

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

(3) Die Mitgliedstaaten iibermitteln der Kommission die Texte der
innerstaatlichen Rechtsvorschriften, die sie auf dem unter diese Richt-
linie fallenden Gebiet erlassen.

Artikel 35

Diese Richtlinie tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Ver6ffentlichung in
Kraft.

Artikel 36
Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.



ANHANG 1

LISTE DER WIRKSTOFFE MIT AUF GEMEINSCHAFTSEBENE VEREINBARTEN ANFORDERUNGEN ZUR VERWENDUNG IN BIOZID-PRODUKTEN

IUPAC-Bezeichnung

Mindestreinheit
des Wirkstoffs
im
Biozid-Produkt

Zeitpunkt der

Frist fiir die Erfiillung
von Artikel 16 Ab-
satz 3
(ausgenommen Pro-
dukte mit mehr als ei-
nem Wirkstoff; bei
diesen Produkten muss

Aufnahme befristet

Produkt-

Nr. Common Name Kennnummern in der Form, in Aufnahme Artikel 16 Absatz 3 bis art Sonderbestimmungen (*)
der es in Ver- bis zu dem in der
kehr gebracht letzten Entscheidung
wird iiber die Aufnahme
seiner Wirkstoffe fest-
gesetzten Zeitpunkt
erfiillt werden)
1 Sulfurylfluorid Sulfuryldifluorid > 994 g/kg | 1. Januar 2009 | 31. Dezember 2010 | 31. Dezember 2018 8 Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass die Zulas-

EG-Nr. 220-281-5
CAS-Nr. 2699-79-8

sung mit folgenden Bedingungen verbunden ist:

1. das Produkt darf nur an entsprechend ge-
schulte Fachkrifte verkauft und nur von diesen
verwendet werden;

2. es sind geeignete MaBnahmen zur Begrenzung
des Risikos fiir Anwender und Umstehende
vorgesehen;

3. die Sulfurylfluoridkonzentrationen in der Luft
der Troposphére iiber weit von den Kontami-
nationsquellen entfernten Gebieten werden
iiberwacht.

Die Mitgliedstaaten tragen auch dafiir Sorge, dass
die Zulassungsinhaber die Berichte iiber die
Uberwachung geméB Nummer 3 ab dem 1. Januar
2009 alle funf Jahre direkt der Kommission
iibermitteln.

0¥ — T00°ST0O — 0T0T'11°0€ — HA — 8000718661
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Frist fiir die Erfiillung
von Artikel 16 Ab-
satz 3

Mindestreinheit (ausgenommen Pro-

des Wirkstoffs dukte mit mehr als ei-
im nem Wirkstoff; bei

Nr Common Name IUPAC-Bezeichnung Biozid-Produkt Zeitpunkt der | diesen Produkten muss| Aufnahme befristet | Produkt- Sonderbestimmungen (¥)
' Kennnummern in der Form, in Aufnahme Artikel 16 Absatz 3 bis art

der es in Ver- bis zu dem in der

kehr gebracht letzten Entscheidung

wird tiber die Aufnahme

seiner Wirkstoffe fest-

gesetzten Zeitpunkt

erfiillt werden)
994 g/kg 1. Juli 2011 30. Juni 2013 30. Juni 2021 18 Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass die Zu-

lassung an folgende Bedingungen gekniipft ist:

1. Das Produkt darf nur an entsprechend ge-

schulte Fachkrifte verkauft und nur von
diesen verwendet werden.

. Es sind geeignete Maflnahmen zum Schutz

von Anwendern und Umstehenden wihrend
der Begasung und zur Liiftung der behan-
delten Gebdude und sonstigen geschlosse-
nen Réumlichkeiten zu treffen.

. Auf Etiketten und/oder Sicherheitsdatenblét-

tern der Produkte ist angegeben, dass vor der
Begasung von geschlossenen Raumlichkeiten
samtliche Lebensmittel zu entfernen sind.

. Die Sulfurylfluoridkonzentrationen in der

Luft der Troposphire iiber weit von den
Kontaminationsquellen entfernten Gebieten
werden liberwacht.

010T'11°0€ — HA — 8000718661
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Mindestreinheit
des Wirkstoffs
im

Frist fiir die Erfiillung
von Artikel 16 Ab-
satz 3
(ausgenommen Pro-
dukte mit mehr als ei-
nem Wirkstoff; bei

Nr. Common Name IUPAC-Bezeichnung Biozid-Produkt Zeitpunkt der | diesen Produkten muss Aufnahm§ befristet | Produkt- Sonderbestimmungen (¥)
Kennnummern in der Form, in Aufnahme Artikel 16 Absatz 3 bis art
der es in Ver- bis zu dem in der
kehr gebracht letzten Entscheidung
wird tiber die Aufnahme
seiner Wirkstoffe fest-
gesetzten Zeitpunkt
erfiillt werden)

5. Die Mitgliedstaaten tragen auch dafiir Sorge,
dass die Zulassungsinhaber die Berichte iiber
die Uberwachung gemiB Nummer 4 spites-
tens fiinf Jahre nach der Zulassung und ab
dann alle fiinf Jahre direkt der Kommission
tibermitteln. Die Nachweisgrenze fiir die
Analyse liegt bei mindestens 0,5 ppt
(= 2,1 ng Sulfurylfluorid/m® Luft der
Troposphére).

2 Dichlofluanid N-(Dichlorofluoromethyl- > 96 Gew.- | 1. Mirz 2009 28. Februar 2011 | 28. Februar 2019 8 Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass die Zu-

thio)-N',N'-dimethyl-N-phe-
nylsulfamid

EC Nr.: 214-118-7
CAS Nr.: 1085-98-9

%

lassung mit folgenden Bedingungen verbunden

1st:

1.

2.

Fiir industrielle oder berufsmifige Anwen-
dung zugelassene Erzeugnisse miissen mit
geeigneter personlicher Schutzausriistung
ausgebracht werden.

Angesichts der festgestellten Risiken fiir die
Bdoden sollten geeignete Risikobegrenzungs-
mafinahmen getroffen werden, um diese zu
schiitzen.

7y — T100°ST0 — 0T0T'11°0€ — HA — 8000718661



Frist fiir die Erfiillung
von Artikel 16 Ab-
satz 3

Mindestreinheit (ausgenommen Pro-

des Wirkstoffs dukte mit mehr als ei-
im nem Wirkstoff; bei

Nr Common Name IUPAC-Bezeichnung Biozid-Produkt Zeitpunkt der | diesen Produkten muss Aufnahm§ befristet | Produkt- Sonderbestimmungen (¥)
' Kennnummern in der Form, in Aufnahme Artikel 16 Absatz 3 bis art

der es in Ver- bis zu dem in der

kehr gebracht letzten Entscheidung

wird tiber die Aufnahme

seiner Wirkstoffe fest-

gesetzten Zeitpunkt

erfiillt werden)

3. Auf Etiketten und/oder Sicherheitsdatenblat-
tern von Produkten, die fiir die industrielle An-
wendung zugelassen sind, wird angegeben,
dass frisch behandeltes Holz nach der Behand-
lung auf undurchlassigem, harten Untergrund
gelagert werden muss, um direkte Bodenver-
luste zu verhindern, und dass eventuell aus-
tretendes Produkt zwecks Wiederverwendung
oder Beseitigung aufgefangen werden muss.

3 Clothianidin (E)-1-(2-Chloro-1,3-thiazol- | 950 g/kg 1. Februar 2010 | 31. Januar 2012 | 31. Januar 2020 8 Bei Bewertung eines Zulassungsantrags geméf

5-ylmethyl)-3-methyl-2-nit-
roguanidinEG-Aktenzei-

chen: 433-460-1
CAS-Nr.: 210880-92-5

Artikel 5 und Anhang VI bewerten die Mit-
gliedstaaten die bei der Risikobewertung auf
Gemeinschaftsebene nicht in représentativer
Weise beriicksichtigten Verwendungs- bzw.
Einwirkungsméglichkeiten und/oder Populatio-
nen, die dem Produkt ausgesetzt sein konnten.
Bei Erteilung der Zulassung bewerten die Mit-
gliedstaaten die damit verbundenen Risiken
und stellen anschlieend sicher, dass geeignete
MaBnahmen getroffen oder spezifische Bedin-
gungen auferlegt werden, um die festgestellten
Risiken zu vermindern. Produkte konnen nur
dann zugelassen werden, wenn im Antrag
nachgewiesen wird, dass die Risiken auf ein
vertretbares Mal} vermindert werden kdnnen.

€7 — 100°ST0 — 0T0C’ IT°0€ — A — 8000718661



Common Name

ITUPAC-Bezeichnung
Kennnummern

Mindestreinheit
des Wirkstoffs
im
Biozid-Produkt
in der Form, in
der es in Ver-
kehr gebracht
wird

Zeitpunkt der
Aufnahme

Frist fiir die Erfiillung
von Artikel 16 Ab-
satz 3
(ausgenommen Pro-
dukte mit mehr als ei-
nem Wirkstoff; bei
diesen Produkten muss
Artikel 16 Absatz 3
bis zu dem in der
letzten Entscheidung
tiber die Aufnahme
seiner Wirkstoffe fest-
gesetzten Zeitpunkt
erfiillt werden)

Aufnahme befristet
bis

Produkt-
art

Sonderbestimmungen (*)

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass die Zulas-
sungen an folgende Bedingungen gekniipft sind:

Angesichts der festgestellten Risiken fiir den Bo-
den sowie fiir das Oberfldchen- und Grundwasser
konnen die Produkte nur dann fiir die Behandlung
von Holz, das im Freien verwendet wird, zuge-
lassen werden, wenn anhand von Daten nachge-
wiesen wird, dass diese den Anforderungen von
Artikel 5 und von Anhang VI, gegebenenfalls
durch Anwendung geeigneter Risikominderungs-
mafnahmen, entsprechen. Auf Etiketten und/oder
Sicherheitsdatenbldttern von Produkten, die fiir
die industriclle Anwendung zugelassen sind,
wird angegeben, dass frisch behandeltes Holz
nach der Behandlung auf undurchldssigem, har-
tem Untergrund gelagert werden muss, um di-
rekte Bodenverluste zu verhindern, und dass
eventuell austretendes Produkt zwecks Wieder-
verwendung oder Beseitigung aufgefangen wer-
den muss.

010T'11°0€ — HA — 8000718661
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Mindestreinheit
des Wirkstoffs
im

Frist fiir die Erfiillung
von Artikel 16 Ab-
satz 3
(ausgenommen Pro-
dukte mit mehr als ei-
nem Wirkstoff; bei

Nr Common Name IUPAC-Bezeichnung Biozid-Produkt Zeitpunkt der | diesen Produkten muss| Aufnahme befristet | Produkt- Sonderbestimmungen (¥)
' Kennnummern in der Form, in Aufnahme Artikel 16 Absatz 3 bis art
der es in Ver- bis zu dem in der
kehr gebracht letzten Entscheidung
wird iber die Aufnahme
seiner Wirkstoffe fest-
gesetzten Zeitpunkt
erfiillt werden)
v M6
4 Difethialon 3-[3-(4’-brom[ 1,1 biphe- 976 g/kg 1. November 31. Oktober 2011 | 31. Oktober 2014 14 Aufgrund der Merkmale des Wirkstoffs, die

nyl]-4-yl)-1,2,3,4-tetrahyd-
ronaphth-1-yl]-4-hydroxy-
2H-1-benzothiopyran-2-on

EC-Nr.: entfallt
CAS-Nr. 104653-34-1

2009

ihn potenziell langlebig, bioakkumulierend
und toxisch oder sehr langlebig und stark bio-
akkumulierend machen, sollte Difethialon einer
vergleichenden Risikobewertung geméaf Arti-
kel 10 Absatz 5 Ziffer i Unterabsatz 2 der
Richtlinie 98/8/EG unterzogen werden, bevor
seine Aufnahme in diesen Anhang verldngert
wird.

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass die Zu-
lassung mit folgenden Bedingungen verbunden
ist:

1) Die nominale Konzentration des Wirkstoffs
in den Produkten darf 0,0025 Gew.-% nicht
iibersteigen und nur gebrauchsfertige Koder
sind zuldssig.

2) Produkte sollten eine aversive Substanz und
gegebenenfalls einen Farbstoff enthalten.

3) Produkte sollten nicht als Streupulver ver-
wendet werden.

100°STO — 010TI1T°0€ — dd — 8000718661
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Frist fiir die Erfiillung
von Artikel 16 Ab-
satz 3

Mindestreinheit (ausgenommen Pro-
des Wirkstoffs dukte mit mehr als ei-
im nem Wirkstoff; bei
Nr. Common Name IUPAC-Bezeichnung Biozid-Produkt Zeitpunkt der | diesen Produkten muss Aufnahm§ befristet | Produkt- Sonderbestimmungen (¥)
Kennnummern in der Form, in Aufnahme Artikel 16 Absatz 3 bis art
der es in Ver- bis zu dem in der
kehr gebracht letzten Entscheidung
wird tiber die Aufnahme
seiner Wirkstoffe fest-
gesetzten Zeitpunkt
erfiillt werden)
4) Sowohl die Primér- als auch die Sekundérex-
position von Menschen, Nichtziel-Tieren und
Umwelt sind durch Planung und Anwendung
aller geeigneten und verfiigbaren Mafnah-
men zur Risikominderung zu minimieren.
Hierzu gehdren insbesondere die Beschrén-
kung auf die Anwendung durch Fachperso-
nal, die Festlegung einer Hochstgrofe fiir die
Verpackung und die Verpflichtung zur Ver-
wendung gesicherter Kdderboxen.
5 Etofenprox 3-phenoxybenzyl-2-(4-etho- | 970 g/kg 1. Februar 2010 | 31. Januar 2012 | 31. Januar 2020 8 Bei der Priifung eines Antrags auf Produktzu-

xyphenyl)-2-methylpropyle-

ther
EG-Nr. 407-980-2
CAS-Nr. 80844-07-1

lassung gemaf3 Artikel 5 und Anhang VI be-
werten die Mitgliedstaaten die Anwendungs-
und/oder Expositionsszenarien und/oder -popu-
lationen, die bei der Risikobewertung auf Ge-
meinschaftsebene nicht ausreichend beriick-
sichtigt wurden und dem Produkt ausgesetzt
sein konnten. Bei der Erteilung von Produktzu-
lassungen bewerten die Mitgliedstaaten die Ri-
siken und stellen danach sicher, dass geeignete
Mafnahmen zur Minderung der festgestellten
Risiken getroffen oder besondere Bedingungen
auferlegt werden. Produktzulassungen konnen
nur erteilt werden, wenn in dem Antrag nach-
gewiesen wird, dass die Risiken auf ein an-
nehmbares Niveau reduziert werden konnen.

9% — 100°ST0 — 0T0T'11°0€ — HA — 8000718661



VYMI18

Mindestreinheit
des Wirkstoffs
im

Frist fiir die Erfiillung
von Artikel 16 Ab-
satz 3
(ausgenommen Pro-
dukte mit mehr als ei-
nem Wirkstoff; bei

Nr. Common Name IUPAC-Bezeichnung Biozid-Produkt Zeitpunkt der | diesen Produkten muss Aufnahm§ befristet | Produkt- Sonderbestimmungen (¥)
Kennnummern in der Form, in Aufnahme Artikel 16 Absatz 3 bis art

der es in Ver- bis zu dem in der

kehr gebracht letzten Entscheidung

wird iber die Aufnahme

seiner Wirkstoffe fest-
gesetzten Zeitpunkt
erfiillt werden)
Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass die Zulas-
sung mit folgenden Bedingungen verbunden ist:
Aufgrund des festgestellten Anwenderrisikos
konnen die Produkte nicht das ganze Jahr iiber
verwendet werden, es sei denn, es werden Daten
iiber die Absorption iiber die Haut vorgelegt, um
zu beweisen, dass die chronische Exposition
keine inakzeptablen Risiken birgt. Dariiber hinaus
sollten fiir industrielle Zwecke verwendete Pro-
dukte mit angemessener personlicher Schutzaus-
rlistung aufgebracht werden.

6 Tebuconazol 1-(4-chlorophenyl)-4,4-di- 950 g/kg 1. April 2010 31. Mérz 2012 31. Mirz 2020 8 Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass die Zulas-

methyl-3-(1,2,4-triazol-1-yl-
methyl)pentan-3-ol

EG-Nr.: 403-640-2
CAS Nr.: 107534-96-3

sung an folgende Bedingungen gekniipft ist:

Angesichts der festgestellten Risiken fiir den Bo-
den und aquatische Kompartimente miissen ge-
eignete RisikobegrenzungsmafBnahmen getroffen
werden, um diese Kompartimente zu schiitzen.
Insbesondere wird auf Etiketten und/oder Sicher-
heitsdatenblattern von Produkten, die fiir die in-
dustrielle Anwendung zugelassen sind, angege-
ben, dass frisch behandeltes Holz nach der Be-
handlung geschiitzt oder auf undurchléssigem,
harten Untergrund gelagert werden muss, um di-
rektes Austreten in den Boden oder in Wasser zu
verhindern, und dass gegebenenfalls austretendes
Produkt zwecks Wiederverwendung oder Besei-
tigung aufgefangen werden muss.

Ly — 100°STO — 0T0T'TT°0€ — dd — 8000718661



VYMi18

VYMill1

Mindestreinheit
des Wirkstoffs
im

Frist fiir die Erfiillung
von Artikel 16 Ab-
satz 3
(ausgenommen Pro-
dukte mit mehr als ei-
nem Wirkstoff; bei

Nr. Common Name IUPAC-Bezeichnung Biozid-Produkt Zeitpunkt der | diesen Produkten muss Aufnahm§ befristet | Produkt- Sonderbestimmungen (¥)
Kennnummern in der Form, in Aufnahme Artikel 16 Absatz 3 bis art
der es in Ver- bis zu dem in der
kehr gebracht letzten Entscheidung
wird iiber die Aufnahme
seiner Wirkstoffe fest-
gesetzten Zeitpunkt
erfiillt werden)
AuBerdem konnen die Produkte nur dann fiir die
Behandlung von Holz im Freien oder fiir dem
Wetter ausgesetztes Holz zugelassen werden,
wenn anhand vorgelegter Daten nachgewiesen
wird, dass das Produkt die Anforderungen von
Artikel 5 und Anhang VI — gegebenenfalls unter
Anwendung geeigneter Risikominderungsmaf-
nahmen — entspricht.
7 Kohlendioxid Kohlendioxid 990 ml/1 1. November 31. Oktober 2011 | 31. Oktober 2019 14 Bei der Bewertung eines Antrags auf Zulas-

EG-Aktenzeichen: 204-696-9

CAS-Nr. 124-38-9

2009

sung eines Produkts gemil Artikel 5 und An-
hang VI bewerten die Mitgliedstaaten erforder-
lichenfalls fiir ein bestimmtes Produkt die Be-
volkerungsgruppen, die dem Produkt ausge-
setzt sein konnten und die Verwendungs-/Ex-
positionsszenarien, die bei der Risikobewer-
tung auf Gemeinschaftsebene nicht reprasenta-
tiv berticksichtigt wurden.

Bei Erteilung der Zulassung bewerten die Mit-
gliedstaaten die Risiken und stellen danach si-
cher, dass zur Minderung der festgestellten Ri-
siken geeignete Maflnahmen getroffen oder
spezifische Auflagen erlassen werden.

Zulassungen fiir Produkte dirfen nur erteilt
werden, wenn im Zulassungsantrag gezeigt
werden kann, dass die Risiken auf ein annehm-
bares Mal} verringert werden konnen.

87 — 100°S10 — 010TTT°0€ — A — 8000718661



V¥ M46

Mindestreinheit
des Wirkstoffs
im

Frist fiir die Erfiillung
von Artikel 16 Ab-
satz 3
(ausgenommen Pro-
dukte mit mehr als ei-
nem Wirkstoff; bei

Nr Common Name IUPAC-Bezeichnung Biozid-Produkt Zeitpunkt der | diesen Produkten muss| Aufnahme befristet | Produkt- Sonderbestimmungen (¥)
' Kennnummern in der Form, in Aufnahme Artikel 16 Absatz 3 bis art

der es in Ver- bis zu dem in der

kehr gebracht letzten Entscheidung

wird iiber die Aufnahme

seiner Wirkstoffe fest-

gesetzten Zeitpunkt

erfiillt werden)
990 ml/1 1. November 31. Oktober 2014 | 31. Oktober 2022 18 Bei der Bewertung eines Antrags auf Zulassung

2012

eines Produkts gemafl Artikel 5 und Anhang VI
bewerten die Mitgliedstaaten erforderlichenfalls
fiir ein bestimmtes Produkt die Verwendungs-
zwecke oder Expositionsszenarios und die Risi-
ken fiir die Umweltkompartimente und Populatio-
nen, die bei der Risikobewertung auf EU-Ebene
nicht représentativ beriicksichtigt wurden.
Bei Erteilung der Zulassung bewerten die Mit-
gliedstaaten die damit verbundenen Risiken und
stellen anschlielend sicher, dass geeignete Mal3-
nahmen getroffen oder spezifische Bedingungen
auferlegt werden, um die festgestellten Risiken zu
vermindern.

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass die Zulas-

sungen an folgende Bedingungen gekniipft sind:

(1) Das Produkt darf nur an speziell geschulte
Fachkrifte verkauft und nur von diesen ver-
wendet werden.

(2) Es sind geeignete MaBlnahmen zum Schutz
von Anwendern zu treffen, um die Risiken
auf ein Minimum zu reduzieren, einschlief3-
lich der Verfiigbarkeit von Schutzausriistun-
gen, falls erforderlich.

(3) Es sind geeignete Mafinahmen zum Schutz
von Umstehenden zu treffen, wie ihr Aus-
schluss von den Behandlungsflichen wih-
rend der Begasung.

6% — T100°'ST0 — 010T'11°0€ — HA — 8000718661



Mindestreinheit
des Wirkstoffs
im

Frist fiir die Erfiillung
von Artikel 16 Ab-
satz 3
(ausgenommen Pro-
dukte mit mehr als ei-
nem Wirkstoff; bei

Nr Common Name IUPAC-Bezeichnung Biozid-Produkt Zeitpunkt der | diesen Produkten muss| Aufnahme befristet | Produkt- Sonderbestimmungen (¥)
' Kennnummern in der Form, in Aufnahme Artikel 16 Absatz 3 bis art
der es in Ver- bis zu dem in der
kehr gebracht letzten Entscheidung
wird iber die Aufnahme
seiner Wirkstoffe fest-
gesetzten Zeitpunkt
erfiillt werden)
YM13
8 Propiconazol 1-[[2-(2,4-dichlorophenyl)- | 930 g/kg 1. April 2010 31. Mérz 2012 31. Mirz 2020 8 Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass die Zu-

4-propyl-1,3-dioxolan-2-yl]
methyl]-1H-1,2,4-triazol

EG-Nr. 262-104-4
CAS-Nr. 60207-90-1

lassung an folgende Bedingungen gekniipft ist:
Aufgrund der Feststellungen wiahrend der Risi-
kobewertung sollten fiir industrielle und/oder
gewerbliche Zwecke zugelassene Produkte mit
angemessener personlicher Schutzausriistung
verwendet werden, sofern in dem Antrag auf
Produktzulassung nicht nachgewiesen werden
kann, dass das Risiko fiir industrielle und/oder
gewerbliche Anwender durch andere Mittel auf
ein annehmbares Niveau begrenzt werden
kann.

Angesichts der festgestellten Risiken fiir den
Boden und aquatische Kompartimente miissen
geeignete RisikobegrenzungsmafBinahmen ge-
troffen werden, um diese Kompartimente zu
schiitzen. Insbesondere wird auf Etiketten
und/oder Sicherheitsdatenbldttern von Produk-
ten, die fiir die industrielle Anwendung zuge-
lassen sind, angegeben, dass frisch behandeltes
Holz nach der Behandlung geschiitzt oder auf
undurchldssigem, harten Untergrund gelagert
werden muss, um direktes Austreten in den Bo-
den oder in Wasser zu verhindern, und dass ein
gegebenenfalls austretendes Produkt zwecks
Wiederverwendung oder Beseitigung aufgefan-
gen werden muss.

06 — 100°STO — 0T0T'TT°0€ — dd — 800018661



VY M13

VYMil16

Mindestreinheit
des Wirkstoffs
im

Frist fiir die Erfiillung
von Artikel 16 Ab-
satz 3
(ausgenommen Pro-
dukte mit mehr als ei-
nem Wirkstoff; bei

Nr. Common Name IUPAC-Bezeichnung Biozid-Produkt Zeitpunkt der | diesen Produkten muss Aufnahm§ befristet | Produkt- Sonderbestimmungen (¥)
Kennnummern in der Form, in Aufnahme Artikel 16 Absatz 3 bis art
der es in Ver- bis zu dem in der
kehr gebracht letzten Entscheidung
wird iber die Aufnahme
seiner Wirkstoffe fest-
gesetzten Zeitpunkt
erfiillt werden)
Auflerdem konnen die Produkte nur dann fiir die
Behandlung von Holz im Freien oder dem Wetter
ausgesetztem Holz zugelassen werden, wenn an-
hand vorgelegter Daten nachgewiesen wird, dass
das Produkt den Anforderungen von Artikel 5
und von Anhang VI — gegebenenfalls unter An-
wendung geeigneter Risikominderungsmafinah-
men — entspricht.
9 Difenacoum 3-(3-biphenyl-4-yl- 960 g/kg 1. April 2010 31. Mérz 2012 31. Mirz 2015 14 Aufgrund der Eigenschaften des Wirkstoffs, die

1,2,3,4-tetrahydro-1-naph-
thyl)-4-hydroxycoumarin

EC-Nr.: 259-978-4
CAS-Nr.: 56073-07-5

ihn potentiell persistent, bioakkumulierend und
toxisch oder sehr persistent und stark bioakkumu-
lierend machen, sollte der Wirkstoff einer ver-
gleichenden Risikobewertung gemil Artikel 10
Absatz 5 Ziffer i Unterabsatz 2 der Richtlinie
98/8/EG unterzogen werden, bevor seine Auf-
nahme in diesen Anhang erneuert wird.

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass die Zulas-
sung mit folgenden Bedingungen verbunden ist:

1. Die nominale Konzentration des Wirkstoffs in
den Produkten darf 75 mg/kg nicht iiberstei-
gen und nur gebrauchsfertige Produkte diirfen
zugelassen werden.

010T'11°0€ — HA — 8000718661
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VY Mil16

Common Name

ITUPAC-Bezeichnung
Kennnummern

Mindestreinheit
des Wirkstoffs
im
Biozid-Produkt
in der Form, in
der es in Ver-
kehr gebracht
wird

Zeitpunkt der
Aufnahme

Frist fiir die Erfiillung
von Artikel 16 Ab-
satz 3
(ausgenommen Pro-
dukte mit mehr als ei-
nem Wirkstoff; bei
diesen Produkten muss
Artikel 16 Absatz 3
bis zu dem in der
letzten Entscheidung
tiber die Aufnahme
seiner Wirkstoffe fest-
gesetzten Zeitpunkt
erfiillt werden)

Aufnahme befristet
bis

Produkt-
art

Sonderbestimmungen (*)

2. Produkte miissen eine aversive Substanz und

gegebenenfalls einen Farbstoff enthalten.

. Produkte diirfen nicht als Haftgift verwendet

werden.

. Sowohl die Primér- als auch die Sekundirex-

position von Menschen, Nichtziel-Tieren und
Umwelt sind durch Planung und Anwendung
aller geeigneten und verfligbaren Ma3nahmen
zur Risikominderung zu minimieren. Hierzu
gehoren insbesondere die Beschrinkung auf
die Anwendung durch berufsmaflige Verwen-
der, die Festlegung einer Packungshdchst-
groBe und die Verpflichtung zur Verwendung
manipulationssicherer und  befestigbarer
Koderboxen.

100°STO — 010TI1T°0€ — dd — 8000718661
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Frist fiir die Erfiillung
von Artikel 16 Ab-
satz 3

Mindestreinheit (ausgenommen Pro-
des Wirkstoffs dukte mit mehr als ei-
im nem Wirkstoff; bei
Nr Common Name IUPAC-Bezeichnung Biozid-Produkt Zeitpunkt der | diesen Produkten muss| Aufnahme befristet | Produkt- Sonderbestimmungen (¥)
' Kennnummern in der Form, in Aufnahme Artikel 16 Absatz 3 bis art
der es in Ver- bis zu dem in der
kehr gebracht letzten Entscheidung
wird tiber die Aufnahme
seiner Wirkstoffe fest-
gesetzten Zeitpunkt
erfiillt werden)
VY MI15
10 K HDO Cyclohexylhydroxydiazen- | 977 g/kg 1. Juli 2010 30. Juni 2012 30. Juni 2020 8 Bei der Priifung eines Antrags auf Produktzu-

1-oxid, Kaliumsalz
EG-Nr. k.A.
CAS-Nr. 66603-10-9

(Dieser Eintrag umfasst
auch die hydrierten Formen
von K HDO.)

lassung gemilB Artikel 5 und Anhang VI be-
werten die Mitgliedstaaten gegebenenfalls Ex-
positionspopulationen und die Anwendungs-
oder Expositionsszenarien, die bei der Risiko-
bewertung auf Gemeinschaftsebene nicht aus-
reichend beriicksichtigt wurden.

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass die
Zulassung an folgende Bedingungen gekniipft
ist:

1. Angesichts der moglichen Risiken fiir die
Umwelt und fiir Arbeitnehmer sollten Pro-
dukte auBlerhalb industrieller, vollautomati-
sierter und geschlossener Systeme nur ver-
wendet werden, wenn der Antrag auf Pro-
duktzulassung nachweist, dass die Risiken
in Ubereinstimmung mit Artikel 5 und
Anhang VI auf ein annehmbares Niveau
reduziert werden konnen.

100°STO — 010TI1T°0€ — dd — 8000718661
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VY Mi15

YMi4

Common Name

ITUPAC-Bezeichnung
Kennnummern

Mindestreinheit
des Wirkstoffs
im
Biozid-Produkt
in der Form, in
der es in Ver-
kehr gebracht
wird

Zeitpunkt der
Aufnahme

Frist fiir die Erfiillung
von Artikel 16 Ab-
satz 3
(ausgenommen Pro-
dukte mit mehr als ei-
nem Wirkstoff; bei
diesen Produkten muss
Artikel 16 Absatz 3
bis zu dem in der
letzten Entscheidung
tiber die Aufnahme
seiner Wirkstoffe fest-
gesetzten Zeitpunkt
erfiillt werden)

Aufnahme befristet
bis

Produkt-
art

Sonderbestimmungen (*)

2. Angesichts der Ergebnisse der Risikobe-
wertung sollten Produkte nur mit geeigne-
ter personlicher Schutzausriistung aufge-
bracht werden sofern der Antrag auf Pro-
duktzulassung nicht belegt, dass das An-
wenderrisiko mit anderen Mitteln auf ein
annehmbares Niveau gesenkt werden kann.

3. Angesichts des festgestellten Risikos fiir
Kleinkinder sollten Produkte nicht zur Be-
handlung von Holz verwendet werden, mit
dem Kleinkinder in direkten Kontakt kommen
konnen.

11

IPBC

3-iodo-2-propynyl butylcar-
bamat

EG-Nr: 259-627-5
CAS-Nr.: 55406-53-6

980 g/kg

1. Juli 2010

30. Juni 2012

30. Juni 2020

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass die Zu-
lassung an folgende Bedingungen gekniipft ist:

Aufgrund der Feststellungen wahrend der Risi-
kobewertung sollten fiir industrielle und/oder
gewerbliche Zwecke zugelassene Produkte mit
geeigneter personlicher Schutzausriistung auf-
gebracht werden, sofern in dem Antrag auf
Produktzulassung nicht nachgewiesen werden
kann, dass das Risiko fiir industrielle und/oder
gewerbliche Anwender durch andere Mittel auf
ein annehmbares Niveau begrenzt werden kann.
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VY M14

VY M32

Mindestreinheit
des Wirkstoffs
im

Frist fiir die Erfiillung
von Artikel 16 Ab-
satz 3
(ausgenommen Pro-
dukte mit mehr als ei-
nem Wirkstoff; bei

Nr. Common Name IUPAC-Bezeichnung Biozid-Produkt Zeitpunkt der | diesen Produkten muss Aufnahm§ befristet | Produkt- Sonderbestimmungen (¥)
Kennnummern in der Form, in Aufnahme Artikel 16 Absatz 3 bis art

der es in Ver- bis zu dem in der

kehr gebracht letzten Entscheidung

wird iber die Aufnahme

seiner Wirkstoffe fest-
gesetzten Zeitpunkt
erfiillt werden)
Angesichts der festgestellten Risiken fiir Boden
und Gewisser-Systeme sollten geeignete Risiko-
begrenzungsmafinahmen getroffen werden, um
diese Bereiche zu schiitzen. Insbesondere wird
auf Etiketten und/oder Sicherheitsdatenbléttern
von Produkten, die fiir die industrielle Anwen-
dung zugelassen sind, angegeben, dass frisch be-
handeltes Holz nach der Behandlung geschiitzt
oder auf undurchléssigem, harten Untergrund ge-
lagert werden muss, um direktes Austreten in den
Boden oder in Wasser zu verhindern, und dass
gegebenenfalls austretendes Produkt zwecks
Wiederverwendung oder Beseitigung aufgefan-
gen werden muss.

12 Chlorophacinon Chlorophacinon 978 g/kg 1. Juli 2011 30. Juni 2013 30. Juni 2016 14 Aufgrund des festgestellten Risikos fiir

EG-Nr.: 223-003-0
CAS-Nr.: 3691-35-8

Nicht-Zieltiere wird der Wirkstoff einer ver-
gleichenden Risikobewertung gemaB Artikel 10
Absatz 5 Ziffer i Unterabsatz 2 der Richtlinie
98/8/EG unterzogen, bevor seine Aufnahme in
diesen Anhang verlangert wird.

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass die Zu-
lassung an folgende Bedingungen gekniipft ist:

100°ST0O — 010TI1T°0€ — dd — 8000718661
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VY M32

Common Name

ITUPAC-Bezeichnung
Kennnummern

Mindestreinheit
des Wirkstoffs
im
Biozid-Produkt
in der Form, in
der es in Ver-
kehr gebracht
wird

Zeitpunkt der
Aufnahme

Frist fiir die Erfiillung
von Artikel 16 Ab-
satz 3
(ausgenommen Pro-
dukte mit mehr als ei-
nem Wirkstoff; bei
diesen Produkten muss
Artikel 16 Absatz 3
bis zu dem in der
letzten Entscheidung
tiber die Aufnahme
seiner Wirkstoffe fest-
gesetzten Zeitpunkt
erfiillt werden)

Aufnahme befristet
bis

Produkt-
art

Sonderbestimmungen (*)

. Die nominale Konzentration des Wirkstoffs

in anderen Produkten als Streupulver darf
50 mg/kg nicht ibersteigen, und nur ge-
brauchsfertige Produkte sind zuldssig.

. Als Streupulver zu verwendende Produkte

diirfen nur zur Verwendung durch geschulte
Fachkrifte in Verkehr gebracht werden.

. Produkte sollten eine aversive Substanz und

gegebenenfalls einen Farbstoff enthalten.

. Sowohl die Primér- als auch die Sekundarex-

position von Menschen, Nicht-Zieltieren und
Umwelt sind durch Planung und Anwendung
aller geeigneten und verfiigbaren Maflnahmen
zur Risikominderung zu minimieren. Hierzu
gehdren insbesondere die Beschridnkung auf
die Anwendung durch Fachpersonal, die Fest-
legung einer HochstgroBe fiir die Verpackung
und die Verpflichtung zur Verwendung gesi-
cherter Kdderboxen.

100°STO — 010TI1T°0€ — dd — 8000718661

9¢



Frist fiir die Erfiillung
von Artikel 16 Ab-
satz 3

Mindestreinheit (ausgenommen Pro-
des Wirkstoffs dukte mit mehr als ei-
im nem Wirkstoff; bei
Nr Common Name IUPAC-Bezeichnung Biozid-Produkt Zeitpunkt der | diesen Produkten muss| Aufnahme befristet | Produkt- Sonderbestimmungen (¥)
' Kennnummern in der Form, in Aufnahme Artikel 16 Absatz 3 bis art
der es in Ver- bis zu dem in der
kehr gebracht letzten Entscheidung
wird tiber die Aufnahme
seiner Wirkstoffe fest-
gesetzten Zeitpunkt
erfiillt werden)
VYM17
13 Thiabendazol 2-thiazol-4-yl-1H-benzoimi- | 985 g/kg 1. Juli 2010 30. Juni 2012 30. Juni 2020 8 Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass die Zu-

dazol
EG-Nr: 205-725-8
CAS-Nr.: 148-79-8

lassung an folgende Bedingungen gekniipft ist:

Aufgrund der Feststellungen wiahrend der Risi-
kobewertung sollten fiir industrielle und/oder
gewerbliche Zwecke im Hinblick auf Doppel-
vakuum- und Tauchanwendungen zugelassene
Produkte mit geeigneter personlicher Schutz-
ausriistung aufgebracht werden, sofern in dem
Antrag auf Produktzulassung nicht nachgewie-
sen werden kann, dass das Risiko fiir indust-
rielle und/oder gewerbliche Anwender durch
andere Mittel auf ein annehmbares Niveau be-
grenzt werden kann.

Angesichts der festgestellten Risiken fiir Bden
und Gewdsser sollten geeignete Risikobegren-
zungsmaBnahmen getroffen werden, um diese
Bereiche zu schiitzen. Insbesondere wird auf
Etiketten und/oder  Sicherheitsdatenbldttern
von Produkten, die fiir die industrielle Anwen-
dung zugelassen sind, angegeben, dass frisch
behandeltes Holz nach der Behandlung ge-
schiitzt oder auf undurchldssigem, harten Un-
tergrund gelagert werden muss, um direktes
Austreten in den Boden oder in Wasser zu ver-
hindern, und dass gegebenenfalls austretendes
Produkt zwecks Wiederverwendung oder Be-
seitigung aufgefangen werden muss.
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YM17

VY M12

Frist fiir die Erfiillung
von Artikel 16 Ab-
satz 3

Mindestreinheit (ausgenommen Pro-
des Wirkstoffs dukte mit mehr als ei-
im nem Wirkstoff; bei
Nr Common Name IUPAC-Bezeichnung Biozid-Produkt Zeitpunkt der | diesen Produkten muss Aufnahm§ befristet | Produkt- Sonderbestimmungen (¥)
' Kennnummern in der Form, in Aufnahme Artikel 16 Absatz 3 bis art
der es in Ver- bis zu dem in der
kehr gebracht letzten Entscheidung
wird iber die Aufnahme
seiner Wirkstoffe fest-
gesetzten Zeitpunkt
erfiillt werden)
Produkte konnen nur dann fiir die Behandlung
von Holz im Freien oder dem Wetter ausge-
setztem Holz verwendet werden, wenn anhand
vorgelegter Daten nachgewiesen wird, dass das
Produkt den Anforderungen von Artikel 5 und
von Anhang VI — gegebenenfalls unter An-
wendung geeigneter RisikominderungsmafBnah-
men — entspricht.
14 Thiamethoxam Thiamethoxam 980 g/kg 1. Juli 2010 30. Juni 2012 30. Juni 2020 8 Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass die Zu-

EG-Nr.: 428-650-4

CAS-Nr.: 153719-23-4

lassung an folgende Bedingungen gekniipft ist:

Aufgrund der Feststellungen wiahrend der Risi-
kobewertung sollten fiir industrielle und/oder
gewerbliche Zwecke zugelassene Produkte mit
geeigneter personlicher Schutzausriistung auf-
gebracht werden, sofern in dem Antrag auf
Produktzulassung nicht nachgewiesen werden
kann, dass das Risiko fiir industrielle und/oder
gewerbliche Anwender durch andere Mittel auf
ein annehmbares Niveau begrenzt werden
kann.
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VY M12

Common Name

ITUPAC-Bezeichnung
Kennnummern

Mindestreinheit
des Wirkstoffs
im
Biozid-Produkt
in der Form, in
der es in Ver-
kehr gebracht
wird

Zeitpunkt der
Aufnahme

Frist fiir die Erfiillung
von Artikel 16 Ab-
satz 3
(ausgenommen Pro-
dukte mit mehr als ei-
nem Wirkstoff; bei
diesen Produkten muss
Artikel 16 Absatz 3
bis zu dem in der
letzten Entscheidung
tiber die Aufnahme
seiner Wirkstoffe fest-
gesetzten Zeitpunkt
erfiillt werden)

Aufnahme befristet
bis

Produkt-
art

Sonderbestimmungen (*)

Angesichts der festgestellten Risiken fiir Boden
und Gewdsser sollten geeignete Risikobegren-
zungsmafinahmen getroffen werden, um diese
Bereiche zu schiitzen. Insbesondere wird auf
Etiketten und/oder  Sicherheitsdatenbldttern
von Produkten, die fiir die industrielle Anwen-
dung zugelassen sind, angegeben, dass frisch
behandeltes Holz nach der Behandlung ge-
schiitzt oder auf undurchldssigem, harten Un-
tergrund gelagert werden muss, um direktes
Austreten in den Boden oder in Wasser zu ver-
hindern, und dass gegebenenfalls austretendes
Produkt zwecks Wiederverwendung oder Be-
seitigung aufgefangen werden muss.

Produkte konnen nur dann fiir die Behandlung
von Holz im Freien oder dem Wetter ausge-
setztem Holz verwendet werden, wenn anhand
vorgelegter Daten nachgewiesen wurde, dass
das Produkt den Anforderungen von Artikel 5
und von Anhang VI — gegebenenfalls unter
Anwendung geeigneter Risikominderungsmali-
nahmen — entspricht.

100°STO — 010TI1T°0€ — dd — 8000718661
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Mindestreinheit
des Wirkstoffs
im

Frist fiir die Erfiillung
von Artikel 16 Ab-
satz 3
(ausgenommen Pro-
dukte mit mehr als ei-
nem Wirkstoff; bei

Nr Common Name IUPAC-Bezeichnung Biozid-Produkt Zeitpunkt der | diesen Produkten muss| Aufnahme befristet | Produkt- Sonderbestimmungen (¥)
' Kennnummern in der Form, in Aufnahme Artikel 16 Absatz 3 bis art
der es in Ver- bis zu dem in der
kehr gebracht letzten Entscheidung
wird iber die Aufnahme
seiner Wirkstoffe fest-
gesetzten Zeitpunkt
erfiillt werden)
VY M27
15 Chloralose (R)-1,2-0-(2,2,2-Trichlore- | 825 g/kg 1. Juli 2011 30. Juni 2013 30. Juni 2021 14 Bei der Priifung eines Antrags auf Zulassung

thyliden)-a-D-glucofuranose
EG-Nr.: 240-016-7
CAS-Nr.: 15879-93-3

eines Produkts gemdBl Artikel 5 und
Anhang VI bewerten die Mitgliedstaaten erfor-
derlichenfalls fiir ein bestimmtes Produkt die
Bevolkerungsgruppen, die dem Produkt ausge-
setzt sein konnten und die Verwendungs-/Ex-
positionsszenarien, die bei der Risikobewer-
tung auf Gemeinschaftsebene nicht représenta-
tiv berticksichtigt wurden.

Bei Erteilung der Zulassung bewerten die Mit-
gliedstaaten die damit verbundenen Risiken
und stellen anschlieBend sicher, dass geeignete
Mafnahmen getroffen oder spezifische Bedin-
gungen auferlegt werden, um die festgestellten
Risiken zu vermindern.

Es diirfen nur Produkte zugelassen werden, fiir
die im Antrag nachgewiesen wird, dass die
Risiken auf ein vertretbares MaB3 vermindert
werden konnen.

Produkte diirfen nur dann fiir die Verwendung
im Freien zugelassen werden, wenn anhand
von Daten nachgewiesen wird, dass das betref-
fende Produkt den Anforderungen von Artikel 5
und von Anhang VI — gegebenenfalls unter
Anwendung geeigneter Risikominderungsmafi-
nahmen — entspricht.

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass die Zulas-
sungen an folgende Bedingungen gekniipft sind:
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Y M27

VM40

Mindestreinheit
des Wirkstoffs
im

Frist fiir die Erfiillung
von Artikel 16 Ab-
satz 3
(ausgenommen Pro-
dukte mit mehr als ei-
nem Wirkstoff; bei

Nr. Common Name IUPAC-Bezeichnung Biozid-Produkt Zeitpunkt der | diesen Produkten muss Aufnahm§ befristet | Produkt- Sonderbestimmungen (¥)
Kennnummern in der Form, in Aufnahme Artikel 16 Absatz 3 bis art
der es in Ver- bis zu dem in der
kehr gebracht letzten Entscheidung
wird tiber die Aufnahme
seiner Wirkstoffe fest-
gesetzten Zeitpunkt
erfiillt werden)

1. Die nominale Konzentration des Wirkstoffs in
den Produkten darf 40 g/kg nicht tibersteigen.

2. Die Produkte miissen einen aversiven Stoff
und einen Farbstoff enthalten.

3. Esdiirfen nur Produkte zugelassen werden, die
zur Verwendung in zugriffsgesicherten, stabi-
len Kdderboxen bestimmt sind.

16 Brodifacoum 3-[3-(4'-Brombiphenyl-4- 950 g/kg 1. Februar 2012 | 31. Januar 2014 | 31. Januar 2017 14 Aufgrund der Eigenschaften des Wirkstoffs,

yl)-1,2,3,4-tetrahydro-1-nap-
thyl]-4-hydroxycumarin

EG-Nr.: 259-980-5
CAS-Nr.: 56073-10-0

die ihn potentiell persistent, bioakkumulierend
und toxisch oder sehr persistent und stark bio-
akkumulierend machen, sollte der Wirkstoff ei-
ner vergleichenden Risikobewertung gemaf
Artikel 10 Absatz 5 Ziffer i Unterabsatz 2
der Richtlinie 98/8/EG unterzogen werden, be-
vor seine Aufnahme in diesen Anhang erneuert
wird.

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass die Zu-
lassungen an folgende Bedingungen gekniipft
sind:

1. Die nominale Konzentration des Wirkstoffs
in den Produkten darf 50 mg/kg nicht iiber-
steigen, und nur gebrauchsfertige Produkte
diirfen zugelassen werden.
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V¥ M40

VYM26

Mindestreinheit
des Wirkstoffs
im

Frist fiir die Erfiillung
von Artikel 16 Ab-
satz 3
(ausgenommen Pro-
dukte mit mehr als ei-
nem Wirkstoff; bei

Nr. Common Name IUPAC-Bezeichnung Biozid-Produkt Zeitpunkt der | diesen Produkten muss Aufnahm§ befristet | Produkt- Sonderbestimmungen (¥)
Kennnummern in der Form, in Aufnahme Artikel 16 Absatz 3 bis art

der es in Ver- bis zu dem in der

kehr gebracht letzten Entscheidung

wird tiber die Aufnahme

seiner Wirkstoffe fest-
gesetzten Zeitpunkt
erfiillt werden)
2. Die Produkte miissen einen aversiven Stoff
und gegebenenfalls einen Farbstoff enthalten.
. Die Produkte diirfen nicht als Haftgift
verwendet werden.

. Sowohl die Primér- als auch die Sekundérex-
position von Menschen, Nichtziel-Tieren und
Umwelt sind durch Planung und Anwendung
aller geeigneten und verfiigbaren Mafnah-
men zur Risikominderung zu minimieren.
Hierzu gehdren insbesondere die Beschrén-
kung auf die Anwendung durch Fachperso-
nal, die Festlegung einer Packungshochst-
grofe und die Verpflichtung zur Verwendung
zugriffsgesicherter, stabiler Koderboxen.
17 Bromadiolon 3-[3-(4’-Brom[1,1’-biphe- 969 g/kg 1. Juli 2011 30. Juni 2013 30. Juni 2016 14 Aufgrund der Eigenschaften des Wirkstoffs,

nyl]-4-yl)-3-hydroxy-1-phe-
nylpropyl]-4-hydroxy-2H-1-
benzopyran-2-on

EG-Nr.: 249-205-9
CAS-Nr.: 28772-56-7

die ihn potenziell persistent, bioakkumulierend
und toxisch oder sehr persistent und stark bio-
akkumulierend machen, sollte der Wirkstoff ei-
ner vergleichenden Risikobewertung gemaf
Artikel 10 Absatz 5 Ziffer i Unterabsatz 2
der Richtlinie 98/8/EG unterzogen werden, be-
vor seine Aufnahme in diesen Anhang erneuert

wird.
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VY M26

Common Name

ITUPAC-Bezeichnung
Kennnummern

Mindestreinheit
des Wirkstoffs
im
Biozid-Produkt
in der Form, in
der es in Ver-
kehr gebracht
wird

Zeitpunkt der
Aufnahme

Frist fiir die Erfiillung
von Artikel 16 Ab-
satz 3
(ausgenommen Pro-
dukte mit mehr als ei-
nem Wirkstoff; bei
diesen Produkten muss
Artikel 16 Absatz 3
bis zu dem in der
letzten Entscheidung
tiber die Aufnahme
seiner Wirkstoffe fest-
gesetzten Zeitpunkt
erfiillt werden)

Aufnahme befristet
bis

Produkt-
art

Sonderbestimmungen (*)

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass die Zu-
lassungen an folgende Bedingungen gekniipft
sind:

. Die nominale Konzentration des Wirkstoffs

in den Produkten darf 50 mg/kg nicht iiber-
steigen, und nur gebrauchsfertige Produkte
diirfen zugelassen werden.

. Die Produkte miissen einen aversiven Stoff

und gegebenenfalls einen Farbstoff enthal-
ten.

. Die Produkte diirfen nicht als Haftgift ver-

wendet werden.

. Sowohl die Primér- als auch die Sekundar-

exposition von Menschen, Nichtziel-Tieren
und Umwelt sind durch Planung und An-
wendung aller geeigneten und verfligbaren
MafBnahmen zur Risikominderung zu mini-
mieren. Hierzu gehodren insbesondere die
Beschriankung auf die Anwendung durch
Fachpersonal, die Festlegung einer Pack-
ungshdchstgroBe und die Verpflichtung zur
Verwendung  zugriffsgesicherter, stabiler
Koderboxen.
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Frist fiir die Erfiillung
von Artikel 16 Ab-
satz 3

Mindestreinheit (ausgenommen Pro-
des Wirkstoffs dukte mit mehr als ei-
im nem Wirkstoff; bei
Nr Common Name IUPAC-Bezeichnung Biozid-Produkt Zeitpunkt der | diesen Produkten muss| Aufnahme befristet | Produkt- Sonderbestimmungen (¥)
' Kennnummern in der Form, in Aufnahme Artikel 16 Absatz 3 bis art
der es in Ver- bis zu dem in der
kehr gebracht letzten Entscheidung
wird tiber die Aufnahme
seiner Wirkstoffe fest-
gesetzten Zeitpunkt
erfiillt werden)
VY M23
18 Thiacloprid (2)-3-(6-Chlor-3-pyridylme- | 975 g/kg 1. Januar 2010 Entfallt 31. Dezember 8 Bei der Priifung eines Antrags auf Zulassung

thyl)-1,3-thiazolidin-2-yli-
dencyanamid

EG-Nr.: entfallt
CAS-Nr.: 111988-49-9

2019

eines Produkts gemil Artikel 5 und Anhang
VI bewerten die Mitgliedstaaten erforderlichen-
falls fiir ein bestimmtes Produkt die Populatio-
nen, die dem Produkt ausgesetzt sein konnten
und die Verwendungs-/Expositionsszenarien,
die bei der Risikobewertung auf Gemein-
schaftsebene nicht représentativ beriicksichtigt
wurden.

Bei der Erteilung von Produktzulassungen be-
werten die Mitgliedstaaten die Risiken und
stellen danach sicher, dass geeignete Malinah-
men zur Minderung der festgestellten Risiken
getroffen oder besondere Bedingungen aufer-
legt werden.

Es diirfen nur Produkte zugelassen werden, fiir
die im Antrag nachgewiesen wird, dass die
Risiken auf ein vertretbares Mafl vermindert
werden konnen.

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass die Zu-
lassungen an folgende Bedingungen gekniipft
sind:
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V¥ M23

Common Name

ITUPAC-Bezeichnung
Kennnummern

Mindestreinheit
des Wirkstoffs
im
Biozid-Produkt
in der Form, in
der es in Ver-
kehr gebracht
wird

Zeitpunkt der
Aufnahme

Frist fiir die Erfiillung
von Artikel 16 Ab-
satz 3
(ausgenommen Pro-
dukte mit mehr als ei-
nem Wirkstoff; bei
diesen Produkten muss
Artikel 16 Absatz 3
bis zu dem in der
letzten Entscheidung
tiber die Aufnahme
seiner Wirkstoffe fest-
gesetzten Zeitpunkt
erfiillt werden)

Aufnahme befristet
bis

Produkt-
art

Sonderbestimmungen (*)

1. Aufgrund der Feststellungen wihrend der

Risikobewertung sollten fiir industrielle
und/oder gewerbliche Zwecke zugelassene
Produkte mit angemessener personlicher
Schutzausriistung aufgebracht werden, so-
fern in dem Antrag auf Produktzulassung
nicht nachgewiesen werden kann, dass das
Risiko fiir industrielle und/oder gewerbliche
Anwender durch andere Mittel auf ein an-
nehmbares Niveau begrenzt werden kann.

. Angesichts der festgestellten Risiken fiir den

Boden und fiir aquatische Systeme sollten ge-
eignete Risikobegrenzungsmafinahmen ge-
troffen werden, um diese Bereiche zu schiit-
zen. Insbesondere wird auf Etiketten
und/oder Sicherheitsdatenbldttern von Pro-
dukten, die fiir die industrielle Anwendung
zugelassen sind, angegeben, dass frisch be-
handeltes Holz nach der Behandlung ge-
schiitzt und/oder auf undurchldssigem, harten
Untergrund gelagert werden muss, um direk-
tes Austreten in den Boden oder in Wasser zu
verhindern, und dass gegebenenfalls austre-
tendes Produkt zwecks Wiederverwendung
oder Beseitigung aufgefangen werden muss.
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V¥ M23

VYM22

Mindestreinheit
des Wirkstoffs
im

Frist fiir die Erfiillung
von Artikel 16 Ab-
satz 3
(ausgenommen Pro-
dukte mit mehr als ei-
nem Wirkstoff; bei

Nr. Common Name IUPAC-Bezeichnung Biozid-Produkt Zeitpunkt der | diesen Produkten muss Aufnahm§ befristet | Produkt- Sonderbestimmungen (¥)
Kennnummern in der Form, in Aufnahme Artikel 16 Absatz 3 bis art

der es in Ver- bis zu dem in der

kehr gebracht letzten Entscheidung

wird iber die Aufnahme

seiner Wirkstoffe fest-
gesetzten Zeitpunkt
erfiillt werden)

3. Die Produkte diirfen fiir die /n-situ-Behand-
lung von Holzstrukturen in der Néhe von
Wasser, bei der ein direkter Ubergang in
aquatische Systeme nicht verhindert werden
kann, und fiir Holz, das mit Oberflichenge-
wiassern in Kontakt kommt, nur dann zuge-
lassen werden, wenn anhand vorgelegter
Daten nachgewiesen wurde, dass das Pro-
dukt den Anforderungen von Artikel 5
und von Anhang VI — gegebenenfalls un-
ter Anwendung geeigneter Risikobegren-
zungsmafinahmen — entspricht.
19 Indoxacarb  (Reak- | Reaktionsmasse aus Methyl | 796 g/kg 1. Januar 2010 entfallt 31. Dezember 18 Bei der Priifung eines Antrags auf Zulassung

tionsmasse der Enan-
tiomere S:R 75:25)

(S)- und Methyl(R)-7-chlor-
2,3,4a,5-tetrahydro-2-[me-
thoxycarbonyl-(4-trifluor-
methoxyphenyl) carbamoyl]
indeno[1,2-¢][1,3,4]oxadia-
zin-4a-carboxylat  (Dieser
Eintrag deckt die 75:25
Reaktionsmasse der S- und
R-Enantiomere ab.)

EG-Nr.: entfallt

CAS-Nr.: S-Enantiomer:
173584-44-6 und
R-Enantiomer: 185608-75-7

2019

eines Produkts gemédB Artikel 5 und Anhang
VI bewerten die Mitgliedstaaten erforderlichen-
falls fiir ein bestimmtes Produkt die Populatio-
nen, die dem Produkt ausgesetzt sein konnten
und die Verwendungs-/Expositionsszenarien,
die bei der Risikobewertung auf Gemeinschafts-
ebene nicht représentativ beriicksichtigt wurden.

Bei der Erteilung von Produktzulassungen be-
werten die Mitgliedstaaten die Risiken und stel-
len danach sicher, dass geeignete MaB3nahmen
zur Minderung der festgestellten Risiken getrof-
fen oder besondere Bedingungen auferlegt wer-
den.
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Vv M22

Common Name

ITUPAC-Bezeichnung
Kennnummern

Mindestreinheit
des Wirkstoffs
im
Biozid-Produkt
in der Form, in
der es in Ver-
kehr gebracht
wird

Zeitpunkt der
Aufnahme

Frist fiir die Erfiillung
von Artikel 16 Ab-
satz 3
(ausgenommen Pro-
dukte mit mehr als ei-
nem Wirkstoff; bei
diesen Produkten muss
Artikel 16 Absatz 3
bis zu dem in der
letzten Entscheidung
tiber die Aufnahme
seiner Wirkstoffe fest-
gesetzten Zeitpunkt
erfiillt werden)

Aufnahme befristet
bis

Produkt-
art

Sonderbestimmungen (*)

Es diirfen nur Produkte zugelassen werden, fiir
die im Antrag nachgewiesen wird, dass die Risi-
ken auf ein vertretbares Mafl vermindert werden
konnen.

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass die Zu-
lassungen an folgende Bedingungen gekniipft
sind:

Es miissen geeignete Risikobegrenzungsmal3-
nahmen zur Minimierung der potenziellen Ex-
position von Menschen und Nichtziel-Tieren so-
wie der aquatischen Umwelt getroffen werden.
Auf Etiketten und/oder Sicherheitsdatenbldttern
der zugelassenen Produkte ist Folgendes anzu-
geben:

1. Die Produkte diirfen nicht fiir Kinder und
Haustiere zugénglich sein.

2. Die Produkte sind von der Kanalisation fern
zu halten.

3. Nicht verbrauchte Produkte miissen ord-
nungsgemil entsorgt werden und diirfen
nicht in die Kanalisation gelangen.

Fiir die Anwendung durch Nichtfachleute diirfen
nur gebrauchsfertige Produkte zugelassen
werden.

L9 — 100°STO — 0T0T'TT°0€ — dd — 8000718661



Frist fiir die Erfiillung
von Artikel 16 Ab-
satz 3

Mindestreinheit (ausgenommen Pro-
des Wirkstoffs dukte mit mehr als ei-
im nem Wirkstoff; bei
Nr Common Name IUPAC-Bezeichnung Biozid-Produkt Zeitpunkt der | diesen Produkten muss| Aufnahme befristet | Produkt- Sonderbestimmungen (¥)
' Kennnummern in der Form, in Aufnahme Artikel 16 Absatz 3 bis art
der es in Ver- bis zu dem in der
kehr gebracht letzten Entscheidung
wird iber die Aufnahme
seiner Wirkstoffe fest-
gesetzten Zeitpunkt
erfiillt werden)
VY M29
20 Phosphin freisetzen- | Aluminiumphosphid 830 g/kg 1. September 31. August 2013 | 31. August 2021 14 Bei der Priifung eines Antrags auf Zulassung

des
Aluminiumphosphid

EG-Nr.: 244-088-0
CAS-Nr.: 20859-73-8

2011

eines Produkts gemidB Artikel 5 und
Anhang VI bewerten die Mitgliedstaaten erfor-
derlichenfalls fiir ein bestimmtes Produkt die
Populationen, die dem Produkt ausgesetzt sein
konnten, und die Verwendungs-/Expositionss-
zenarien, die bei der Risikobewertung auf Ge-
meinschaftsebene nicht reprisentativ beriick-
sichtigt wurden.

Bei der Erteilung von Produktzulassungen be-
werten die Mitgliedstaaten die Risiken und
stellen danach sicher, dass geeignete Mafinah-
men zur Minderung der festgestellten Risiken
getroffen oder besondere Bedingungen aufer-
legt werden.

Es diirfen nur Produkte zugelassen werden, fiir
die im Antrag nachgewiesen wird, dass die
Risiken auf ein vertretbares Maf3 vermindert
werden konnen. Produkte diirfen nur dann fiir
die Verwendung in Innenrdumen zugelassen
werden, wenn anhand von Daten nachgewiesen
wird, dass das betreffende Produkt den Anfor-
derungen von Artikel 5 und von Anhang VI —
gegebenenfalls unter Anwendung geeigneter
Risikominderungsmafinahmen — entspricht.

100°STO — 010TI1T°0€ — dd — 8000718661
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VY M29

Common Name

ITUPAC-Bezeichnung
Kennnummern

Mindestreinheit
des Wirkstoffs
im
Biozid-Produkt
in der Form, in
der es in Ver-
kehr gebracht
wird

Zeitpunkt der
Aufnahme

Frist fiir die Erfiillung
von Artikel 16 Ab-
satz 3
(ausgenommen Pro-
dukte mit mehr als ei-
nem Wirkstoff; bei
diesen Produkten muss
Artikel 16 Absatz 3
bis zu dem in der
letzten Entscheidung
tiber die Aufnahme
seiner Wirkstoffe fest-
gesetzten Zeitpunkt
erfiillt werden)

Aufnahme befristet
bis

Produkt-
art

Sonderbestimmungen (*)

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass die Zu-
lassungen an folgende Bedingungen gekniipft
sind:

1. Die Produkte diirfen nur an speziell ge-
schulte Fachkrifte verkauft und nur von
diesen verwendet werden.

2. Angesichts der festgestellten Risiken fiir die
Anwender miissen geeignete Risikominde-
rungsmaBnahmen getroffen werden. Dazu
gehort unter anderem, dass angemessene
personlicher  Schutzausriistung — getragen
wird, dass Applikatoren verwendet werden
und dass das Produkt in einer Form aufge-
macht ist, in der die Exposition des Anwen-
ders auf ein akzeptables Niveau gesenkt ist.

3. Angesichts der festgestellten Risiken fir an
Land lebende Nichtziel-Tiere miissen geeig-
nete RisikominderungsmafBnahmen getrof-
fen werden. Dazu gehdrt unter anderem,
dass Gebiete, in denen andere Wiihltiere
als die Zielarten leben, nicht behandelt
werden.

69 — T100°ST0 — 010T'11°0€ — HA — 8000718661



YM39

Frist fiir die Erfiillung
von Artikel 16 Ab-
satz 3

Mindestreinheit (ausgenommen Pro-

des Wirkstoffs dukte mit mehr als ei-
im nem Wirkstoff; bei

Nr Common Name IUPAC-Bezeichnung Biozid-Produkt Zeitpunkt der | diesen Produkten muss| Aufnahme befristet | Produkt- Sonderbestimmungen (¥)
' Kennnummern in der Form, in Aufnahme Artikel 16 Absatz 3 bis art

der es in Ver- bis zu dem in der

kehr gebracht letzten Entscheidung

wird tiber die Aufnahme

seiner Wirkstoffe fest-

gesetzten Zeitpunkt

erfiillt werden)
830 g/kg 1. Februar 2012 | 31. Januar 2014 | 31. Januar 2022 18 Bei der Priifung eines Antrags auf Zulassung

eines Produkts gemidB Artikel 5 und
Anhang VI bewerten die Mitgliedstaaten erfor-
derlichenfalls fiir ein bestimmtes Produkt die
Verwendungszwecke oder Expositionsszena-
rien und die Risiken fiir Umweltbereiche und
Populationen, die bei der Risikobewertung auf
Unionsebene nicht reprisentativ beriicksichtigt
wurden. Die Mitgliedstaaten bewerten, soweit
relevant, insbesondere die Verwendung im
Freien.

Bei Erteilung der Zulassung stellen die Mit-
gliedstaaten sicher, dass geeignete Riickstands-
untersuchungen zur Bewertung des Risikos fiir
die Verbraucher durchgefiihrt und entspre-
chende MaBnahmen getroffen oder spezifische
Bedingungen auferlegt werden, um die festge-
stellten Risiken zu vermindern.

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass die Zu-
lassungen an folgende Bedingungen gekniipft
sind:

0L — T100°STO — 0TO0T'ITT°0€ — dd — 800018661



YM39

Frist fiir die Erfiillung
von Artikel 16 Ab-

satz 3
Mindestreinheit (ausgenommen Pro-
des Wirkstoffs dukte mit mehr als ei-
im nem Wirkstoff; bei
Nr Common Name IUPAC-Bezeichnung Biozid-Produkt Zeitpunkt der | diesen Produkten muss| Aufnahme befristet | Produkt- Sonderbestimmungen (¥)
' Kennnummern in der Form, in Aufnahme Artikel 16 Absatz 3 bis art
der es in Ver- bis zu dem in der
kehr gebracht letzten Entscheidung
wird tiber die Aufnahme

seiner Wirkstoffe fest-
gesetzten Zeitpunkt
erfiillt werden)

(1) Die Produkte diirfen nur in gebrauchsfer-
tiger Form an speziell geschulte Fachkrifte
abgegeben und nur von diesen verwendet
werden.

@

~

Angesichts der festgestellten Risiken fiir
die Anwender miissen geeignete Risiko-
minderungsmafinahmen getroffen werden.
Dazu gehort unter anderem, dass angemes-
sene personliche Schutzausriistung und
Atemschutzgerite getragen, dass Applika-
toren verwendet werden und dass das Pro-
dukt in einer Form aufgemacht ist, in der
die Exposition des Anwenders auf ein ak-
zeptables Niveau gesenkt ist. Bei der An-
wendung in geschlossenen Raumen geho-
ren dazu auch der Schutz der Anwender
und Arbeiter wihrend der Begasung, der
Schutz der Arbeitnehmer beim Wiederbe-
treten (nach der Begasungszeit) und der
Schutz von Umstehenden vor Gasaustrit-
ten.

010T'11°0€ — HA — 8000718661
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YM39

VYM21

Mindestreinheit
des Wirkstoffs
im

Frist fiir die Erfiillung
von Artikel 16 Ab-
satz 3
(ausgenommen Pro-
dukte mit mehr als ei-
nem Wirkstoff; bei

Nr Common Name IUPAC-Bezeichnung Biozid-Produkt Zeitpunkt der | diesen Produkten muss Aufnahm§ befristet | Produkt- Sonderbestimmungen (¥)
' Kennnummern in der Form, in Aufnahme Artikel 16 Absatz 3 bis art

der es in Ver- bis zu dem in der

kehr gebracht letzten Entscheidung

wird iber die Aufnahme

seiner Wirkstoffe fest-

gesetzten Zeitpunkt

erfiillt werden)

(3) Bei Aluminiumphosphid enthaltenden Pro-
dukten, die zu Riickstinden in Lebens-
oder Futtermitteln fiihren konnen, sind
auf den Etiketten und/oder Sicherheitsda-
tenbldttern von zugelassenen Produkten
Gebrauchsanweisungen, z. B. mit Ver-
pflichtung zur Einhaltung von Wartezeiten,
anzugeben, die gewihrleisten, dass die
Vorschriften ~ von  Artikel 18  der
Verordnung (EG) Nr. 396/2005 des Euro-
péischen Parlaments und des Rates (ABI.
L 70 vom 16.3.2005, S. 1) eingehalten
werden.

21 Fenpropimorph (+/-)-cis-4-[3-(p-tert-butyl- | 930 g/kg 1. Juli 2011 30. Juni 2013 30. Juni 2021 8 Bei der Bewertung eines Antrags auf Zulas-

phenyl)-2-methylpropyl]-
2,6-dimethylmorpholin

EG-Nr.: 266-719-9
CAS-Nr.: 67564-91-4

sung eines Produkts gemaf Artikel 5 und An-
hang VI bewerten die Mitgliedstaaten erforder-
lichenfalls fiir ein bestimmtes Produkt die Po-
pulationen, die dem Produkt ausgesetzt sein
konnten, und die Verwendungs-/Expositionss-
zenarien, die bei der Risikobewertung auf Ge-
meinschaftsebene nicht reprisentativ beriick-
sichtigt wurden.

010T'11°0€ — HA — 8000718661
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VY M21

Common Name

ITUPAC-Bezeichnung
Kennnummern

Mindestreinheit
des Wirkstoffs
im
Biozid-Produkt
in der Form, in
der es in Ver-
kehr gebracht
wird

Zeitpunkt der
Aufnahme

Frist fiir die Erfiillung
von Artikel 16 Ab-
satz 3
(ausgenommen Pro-
dukte mit mehr als ei-
nem Wirkstoff; bei
diesen Produkten muss
Artikel 16 Absatz 3
bis zu dem in der
letzten Entscheidung
tiber die Aufnahme
seiner Wirkstoffe fest-
gesetzten Zeitpunkt
erfiillt werden)

Aufnahme befristet
bis

Produkt-
art

Sonderbestimmungen (*)

Bei Erteilung der Zulassung bewerten die Mit-
gliedstaaten die damit verbundenen Risiken
und stellen anschlieend sicher, dass geeignete
MaBnahmen getroffen oder spezifische Bedin-
gungen auferlegt werden, um die festgestellten
Risiken zu vermindern.

Es diirfen nur Produkte zugelassen werden, fiir
die im Antrag nachgewiesen wird, dass die
Risiken auf ein vertretbares Mafl vermindert
werden konnen.

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass die Zu-
lassung an folgende Bedingungen gekniipft ist:

1. Aufgrund der Feststellungen wihrend der
Risikobewertung sollten fiir industrielle
Zwecke zugelassene Produkte mit angemes-
sener personlicher Schutzausriistung aufge-
bracht werden, sofern in dem Antrag auf
Produktzulassung nicht nachgewiesen wer-
den kann, dass das Risiko fiir industrielle
Anwender durch andere Mittel auf ein an-
nehmbares Niveau begrenzt werden kann.

€L— T100°ST10 — OTI0T I1'0€ — dd — 8000718661



VY M21

VM28

Frist fiir die Erfiillung
von Artikel 16 Ab-
satz 3

Mindestreinheit (ausgenommen Pro-

des Wirkstoffs dukte mit mehr als ei-
im nem Wirkstoff; bei

Nr. Common Name IUPAC-Bezeichnung Biozid-Produkt Zeitpunkt der | diesen Produkten muss Aufnahm§ befristet | Produkt- Sonderbestimmungen (¥)
Kennnummern in der Form, in Aufnahme Artikel 16 Absatz 3 bis art

der es in Ver- bis zu dem in der

kehr gebracht letzten Entscheidung

wird iber die Aufnahme

seiner Wirkstoffe fest-

gesetzten Zeitpunkt

erfiillt werden)

2. Angesichts der festgestellten Risiken fiir
den Boden und fiir aquatische Systeme soll-
ten geeignete Risikobegrenzungsmafinah-
men getroffen werden, um diese Bereiche
zu schiitzen. Insbesondere wird auf Etiket-
ten und/oder Sicherheitsdatenbldttern von
Produkten, die fiir die industrielle Anwen-
dung zugelassen sind, angegeben, dass
frisch behandeltes Holz nach der Behand-
lung geschiitzt und/oder auf undurchldssi-
gem, hartem Untergrund gelagert werden
muss, um direktes Austreten in den Boden
oder in Wasser zu verhindern, und dass ge-
gebenenfalls austretendes Produkt zwecks
Wiederverwendung oder Beseitigung aufge-
fangen werden muss.

22 Borsédure Borsdure 990 g/kg 1. September 31. August 2013 | 31. August 2021 8 Bei der Priifung eines Antrags auf Zulassung ei-

EG-Nr.: 233-139-2
CAS-Nr.: 10043-35-3

2011

nes Produkts gemaB Artikel 5 und Anhang VI
bewerten die Mitgliedstaaten erforderlichenfalls
fir ein bestimmtes Produkt die Bevdlkerungs-
gruppen, die dem Produkt ausgesetzt sein konn-
ten, und die Verwendungs-/Expositionsszenarien,
die bei der Risikobewertung auf Gemeinschafts-
ebene nicht reprasentativ beriicksichtigt wurden.
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Vv M28

Common Name

ITUPAC-Bezeichnung
Kennnummern

Mindestreinheit
des Wirkstoffs
im
Biozid-Produkt
in der Form, in
der es in Ver-
kehr gebracht
wird

Zeitpunkt der
Aufnahme

Frist fiir die Erfiillung
von Artikel 16 Ab-
satz 3
(ausgenommen Pro-
dukte mit mehr als ei-
nem Wirkstoff; bei
diesen Produkten muss
Artikel 16 Absatz 3
bis zu dem in der
letzten Entscheidung
tiber die Aufnahme
seiner Wirkstoffe fest-
gesetzten Zeitpunkt
erfiillt werden)

Aufnahme befristet
bis

Produkt-
art

Sonderbestimmungen (*)

Bei Erteilung der Zulassung bewerten die Mit-
gliedstaaten die damit verbundenen Risiken und
stellen anschliefend sicher, dass geeignete Mal3-
nahmen getroffen oder spezifische Bedingungen
auferlegt werden, um die festgestellten Risiken zu
vermindern.

Es diirfen nur Produkte zugelassen werden, fiir
die im Antrag nachgewiesen wird, dass die Risi-
ken auf ein vertretbares Maf} vermindert werden
konnen.

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass die Zulas-
sung an folgende Bedingungen gekniipft ist:

1. Fir industrielle und gewerbliche Verwen-
dungszwecke zugelassene Produkte miissen
mit geeigneter personlicher Schutzausriistung
aufgebracht werden, sofern in dem Antrag auf
Produktzulassung nicht nachgewiesen werden
kann, dass das Risiko fiir industrielle und/oder
gewerbliche Anwender durch andere Mittel
auf ein annehmbares Niveau begrenzt werden
kann.

SL—T100°STO— 010T'11°0€ — dA — 8000718661



Vv M28

Common Name

ITUPAC-Bezeichnung
Kennnummern

Mindestreinheit
des Wirkstoffs
im
Biozid-Produkt
in der Form, in
der es in Ver-
kehr gebracht
wird

Zeitpunkt der
Aufnahme

Frist fiir die Erfiillung
von Artikel 16 Ab-
satz 3
(ausgenommen Pro-
dukte mit mehr als ei-
nem Wirkstoff; bei
diesen Produkten muss
Artikel 16 Absatz 3
bis zu dem in der
letzten Entscheidung
tiber die Aufnahme
seiner Wirkstoffe fest-
gesetzten Zeitpunkt
erfiillt werden)

Aufnahme befristet
bis

Produkt-
art

Sonderbestimmungen (*)

2. Angesichts der festgestellten Risiken fiir den

Boden und fiir aquatische Systeme diirfen Pro-
dukte nur dann fiir die Behandlung von Holz
im Freien oder von dem Wetter ausgesetztem
Holz zugelassen werden, wenn anhand von
Daten nachgewiesen wird, dass das betref-
fende Produkt den Anforderungen von Arti-
kel 5 und von Anhang VI — gegebenenfalls
unter Anwendung geeigneter Risikominde-
rungsmafinahmen — entspricht. Insbesondere
wird auf Etiketten und/oder Sicherheitsdaten-
blattern von Produkten, die fiir die industrielle
Anwendung zugelassen sind, angegeben, dass
frisch behandeltes Holz nach der Behandlung
geschiitzt und/oder auf undurchldssigem, har-
tem Untergrund gelagert werden muss, um di-
rektes Austreten in den Boden oder in Wasser
zu verhindern, und dass gegebenenfalls aus-
tretendes Produkt zwecks Wiederverwendung
oder Beseitigung aufgefangen werden muss.

100°STO — 010TI1°0€ — dd — 8000718661

9L



Frist fiir die Erfiillung
von Artikel 16 Ab-
satz 3

Mindestreinheit (ausgenommen Pro-
des Wirkstoffs dukte mit mehr als ei-
im nem Wirkstoff; bei
Nr Common Name IUPAC-Bezeichnung Biozid-Produkt Zeitpunkt der | diesen Produkten muss| Aufnahme befristet | Produkt- Sonderbestimmungen (¥)
' Kennnummern in der Form, in Aufnahme Artikel 16 Absatz 3 bis art
der es in Ver- bis zu dem in der
kehr gebracht letzten Entscheidung
wird tiber die Aufnahme
seiner Wirkstoffe fest-
gesetzten Zeitpunkt
erfiillt werden)
VY M31
23 Boroxid Dibortrioxid 975 g/kg 1. September 31. August 2013 | 31. August 2021 8 Bei der Priifung eines Antrags auf Zulassung ei-

EG-Nr.: 215-125-8
CAS-Nr.: 1303-86-2

2011

nes Produkts gemdll Artikel 5 und Anhang VI
bewerten die Mitgliedstaaten erforderlichenfalls
fir ein bestimmtes Produkt die Bevolkerungs-
gruppen, die dem Produkt ausgesetzt sein konn-
ten und die Verwendungs-/Expositionsszenarien,
die bei der Risikobewertung auf Gemeinschafts-
ebene nicht reprisentativ beriicksichtigt wurden.
Bei Erteilung der Zulassung bewerten die Mit-
gliedstaaten die damit verbundenen Risiken und
stellen anschlielend sicher, dass geeignete Mal3-
nahmen getroffen oder spezifische Bedingungen
auferlegt werden, um die festgestellten Risiken zu
vermindern.

Es diirfen nur Produkte zugelassen werden, fiir
die im Antrag nachgewiesen wird, dass die Risi-
ken auf ein vertretbares Maf} vermindert werden
konnen.

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass die Zulas-
sung an folgende Bedingungen gekniipft ist:

1. Fir industrielle und gewerbliche Verwen-
dungszwecke zugelassene Produkte miissen
mit geeigneter personlicher Schutzausriistung
aufgebracht werden, sofern in dem Antrag auf
Produktzulassung nicht nachgewiesen werden
kann, dass das Risiko fiir industrielle und/oder
gewerbliche Anwender durch andere Mittel
auf ein annehmbares Niveau begrenzt werden
kann.
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YM31

Common Name

ITUPAC-Bezeichnung
Kennnummern

Mindestreinheit
des Wirkstoffs
im
Biozid-Produkt
in der Form, in
der es in Ver-
kehr gebracht
wird

Zeitpunkt der
Aufnahme

Frist fiir die Erfiillung
von Artikel 16 Ab-
satz 3
(ausgenommen Pro-
dukte mit mehr als ei-
nem Wirkstoff; bei
diesen Produkten muss
Artikel 16 Absatz 3
bis zu dem in der
letzten Entscheidung
tiber die Aufnahme
seiner Wirkstoffe fest-
gesetzten Zeitpunkt
erfiillt werden)

Aufnahme befristet
bis

Produkt-
art

Sonderbestimmungen (*)

2. Angesichts der festgestellten Risiken fiir den

Boden und fiir aquatische Systeme diirfen Pro-
dukte nur dann fiir die Behandlung von Holz
im Freien oder von dem Wetter ausgesetztem
Holz zugelassen werden, wenn anhand von
Daten nachgewiesen wird, dass das betref-
fende Produkt den Anforderungen von Arti-
kel 5 und von Anhang VI — gegebenenfalls
unter Anwendung geeigneter Risikominde-
rungsmafinahmen — entspricht. Insbesondere
wird auf Etiketten und/oder Sicherheitsdaten-
blattern von Produkten, die fiir die industrielle
Anwendung zugelassen sind, angegeben, dass
frisch behandeltes Holz nach der Behandlung
geschiitzt und/oder auf undurchldssigem, har-
tem Untergrund gelagert werden muss, um di-
rektes Austreten in den Boden oder in Wasser
zu verhindern, und dass gegebenenfalls aus-
tretendes Produkt zwecks Wiederverwendung
oder Beseitigung aufgefangen werden muss.

100°STO — 010T'I1T°0€ — dd — 8000718661
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Mindestreinheit
des Wirkstoffs
im

Frist fiir die Erfiillung
von Artikel 16 Ab-
satz 3
(ausgenommen Pro-
dukte mit mehr als ei-
nem Wirkstoff; bei

Nr Common Name IUPAC-Bezeichnung Biozid-Produkt Zeitpunkt der | diesen Produkten muss| Aufnahme befristet | Produkt- Sonderbestimmungen (¥)
' Kennnummern in der Form, in Aufnahme Artikel 16 Absatz 3 bis art
der es in Ver- bis zu dem in der
kehr gebracht letzten Entscheidung
wird iber die Aufnahme
seiner Wirkstoffe fest-
gesetzten Zeitpunkt
erfiillt werden)
VY M25
24 Dinatriumtetraborat Dinatriumtetraborat 990 g/kg 1. September 31. August 2013 | 31. August 2021 8 Bei der Priifung eines Antrags auf Zulassung ei-

EG-Nr.: 215-540-4
CAS-Nr. (wasserfrei): 1330-
43-4

CAS-Nr. (Pentahydrat):
12267-73-1

CAS-Nr. (Decahydrat):
1303-96-4

2011

nes Produkts gemdll Artikel 5 und Anhang VI
bewerten die Mitgliedstaaten erforderlichenfalls
fir ein bestimmtes Produkt die Bevolkerungs-
gruppen, die dem Produkt ausgesetzt sein konn-
ten, und die Verwendungs-/Expositionsszenarien,
die bei der Risikobewertung auf Gemeinschafts-
ebene nicht reprisentativ beriicksichtigt wurden.
Bei Erteilung der Zulassung bewerten die Mit-
gliedstaaten die damit verbundenen Risiken und
stellen anschlielend sicher, dass geeignete Mal3-
nahmen getroffen oder spezifische Bedingungen
auferlegt werden, um die festgestellten Risiken zu
vermindern.

Es diirfen nur Produkte zugelassen werden, fiir
die im Antrag nachgewiesen wird, dass die Risi-
ken auf ein vertretbares Mal} vermindert werden
koénnen.

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass die Zulas-
sung an folgende Bedingungen gekniipft ist:

1. Fir industrielle und gewerbliche Verwen-
dungszwecke zugelassene Produkte missen
mit geeigneter personlicher Schutzausriistung
aufgebracht werden, sofern in dem Antrag auf
Produktzulassung nicht nachgewiesen werden
kann, dass das Risiko fiir industrielle und/oder
gewerbliche Anwender durch andere Mittel
auf ein annehmbares Niveau begrenzt werden
kann.
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VY M25

Common Name

ITUPAC-Bezeichnung
Kennnummern

Mindestreinheit
des Wirkstoffs
im
Biozid-Produkt
in der Form, in
der es in Ver-
kehr gebracht
wird

Zeitpunkt der
Aufnahme

Frist fiir die Erfiillung
von Artikel 16 Ab-
satz 3
(ausgenommen Pro-
dukte mit mehr als ei-
nem Wirkstoff; bei
diesen Produkten muss
Artikel 16 Absatz 3
bis zu dem in der
letzten Entscheidung
tiber die Aufnahme
seiner Wirkstoffe fest-
gesetzten Zeitpunkt
erfiillt werden)

Aufnahme befristet
bis

Produkt-
art

Sonderbestimmungen (*)

2. Angesichts der festgestellten Risiken fiir den

Boden und fiir aquatische Systeme diirfen Pro-
dukte nur dann fiir die Behandlung von Holz
im Freien oder von dem Wetter ausgesetztem
Holz zugelassen werden, wenn anhand von
Daten nachgewiesen wird, dass das betref-
fende Produkt den Anforderungen von Arti-
kel 5 und von Anhang VI — gegebenenfalls
unter Anwendung geeigneter Risikominde-
rungsmafinahmen — entspricht. Insbesondere
wird auf Etiketten und/oder Sicherheitsdaten-
blattern von Produkten, die fiir die industrielle
Anwendung zugelassen sind, angegeben, dass
frisch behandeltes Holz nach der Behandlung
geschiitzt und/oder auf undurchldssigem, har-
tem Untergrund gelagert werden muss, um di-
rektes Austreten in den Boden oder in Wasser
zu verhindern, und dass gegebenenfalls aus-
tretendes Produkt zwecks Wiederverwendung
oder Beseitigung aufgefangen werden muss.

100°STO — 010T'I1T°0€ — dd — 8000718661
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Frist fiir die Erfiillung
von Artikel 16 Ab-
satz 3

Mindestreinheit (ausgenommen Pro-
des Wirkstoffs dukte mit mehr als ei-
im nem Wirkstoff; bei
Nr Common Name IUPAC-Bezeichnung Biozid-Produkt Zeitpunkt der | diesen Produkten muss| Aufnahme befristet | Produkt- Sonderbestimmungen (¥)
' Kennnummern in der Form, in Aufnahme Artikel 16 Absatz 3 bis art
der es in Ver- bis zu dem in der
kehr gebracht letzten Entscheidung
wird iber die Aufnahme
seiner Wirkstoffe fest-
gesetzten Zeitpunkt
erfiillt werden)
YM30
25 Dinatriumoctaborat Dinatriumoctaborat ~ Tetra- | 975 g/kg 1. September 31. August 2013 | 31. August 2021 8 Bei der Priifung eines Antrags auf Zulassung ei-
Tetrahydrat hydrat 2011 nes Produkts gemdBl Artikel 5 und Anhang VI

EG-Nr.: 234-541-0
CAS-Nr.: 12280-03-4

bewerten die Mitgliedstaaten erforderlichenfalls
fir ein bestimmtes Produkt die Bevolkerungs-
gruppen, die dem Produkt ausgesetzt sein konn-
ten, und die Verwendungs-/Expositionsszenarien,
die bei der Risikobewertung auf Gemeinschafts-
ebene nicht reprisentativ berticksichtigt wurden.
Bei Erteilung der Zulassung bewerten die Mit-
gliedstaaten die damit verbundenen Risiken und
stellen anschlieBend sicher, dass geeignete Mal3-
nahmen getroffen oder spezifische Bedingungen
auferlegt werden, um die festgestellten Risiken zu
vermindern.

Es diirfen nur Produkte zugelassen werden, fiir
die im Antrag nachgewiesen wird, dass die Risi-
ken auf ein vertretbares Maf} vermindert werden
konnen.

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass die Zulas-
sung an folgende Bedingungen gekniipft ist:

1. Fir industrielle und gewerbliche Verwen-
dungszwecke zugelassene Produkte missen
mit geeigneter personlicher Schutzausriistung
aufgebracht werden, sofern in dem Antrag auf
Produktzulassung nicht nachgewiesen werden
kann, dass das Risiko fiir industrielle und/oder
gewerbliche Anwender durch andere Mittel
auf ein annehmbares Niveau begrenzt werden
kann.

18 — T100°STO—0T0T'11°0€ — dA — 8000718661



YM30

Common Name

ITUPAC-Bezeichnung
Kennnummern

Mindestreinheit
des Wirkstoffs
im
Biozid-Produkt
in der Form, in
der es in Ver-
kehr gebracht
wird

Zeitpunkt der
Aufnahme

Frist fiir die Erfiillung
von Artikel 16 Ab-
satz 3
(ausgenommen Pro-
dukte mit mehr als ei-
nem Wirkstoff; bei
diesen Produkten muss
Artikel 16 Absatz 3
bis zu dem in der
letzten Entscheidung
tiber die Aufnahme
seiner Wirkstoffe fest-
gesetzten Zeitpunkt
erfiillt werden)

Aufnahme befristet
bis

Produkt-
art

Sonderbestimmungen (*)

2. Angesichts der festgestellten Risiken fiir den

Boden und fiir aquatische Systeme diirfen Pro-
dukte nur dann fiir die Behandlung von Holz
im Freien oder von dem Wetter ausgesetztem
Holz zugelassen werden, wenn anhand von
Daten nachgewiesen wird, dass das betref-
fende Produkt den Anforderungen von Arti-
kel 5 und von Anhang VI — gegebenenfalls
unter Anwendung geeigneter Risikominde-
rungsmafinahmen — entspricht. Insbesondere
wird auf Etiketten und/oder Sicherheitsdaten-
blattern von Produkten, die fiir die industrielle
Anwendung zugelassen sind, angegeben, dass
frisch behandeltes Holz nach der Behandlung
geschiitzt und/oder auf undurchldssigem, har-
tem Untergrund gelagert werden muss, um di-
rektes Austreten in den Boden oder in Wasser
zu verhindern, und dass gegebenenfalls aus-
tretendes Produkt zwecks Wiederverwendung
oder Beseitigung aufgefangen werden muss.

100°STO — 010TI1T°0€ — dd — 8000718661
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Frist fiir die Erfiillung
von Artikel 16 Ab-
satz 3

Mindestreinheit (ausgenommen Pro-
des Wirkstoffs dukte mit mehr als ei-
im nem Wirkstoff; bei
Nr Common Name IUPAC-Bezeichnung Biozid-Produkt Zeitpunkt der | diesen Produkten muss| Aufnahme befristet | Produkt- Sonderbestimmungen (¥)
' Kennnummern in der Form, in Aufnahme Artikel 16 Absatz 3 bis art
der es in Ver- bis zu dem in der
kehr gebracht letzten Entscheidung
wird iber die Aufnahme
seiner Wirkstoffe fest-
gesetzten Zeitpunkt
erfiillt werden)
YM37
26 Phosphin freisetzen- | Trimagnesiumdiphosphid 880 g/kg 1. Februar 2012 | 31. Januar 2014 | 31. Januar 2022 18 Bei der Priifung eines Antrags auf Zulassung

des
Magnesiumphosphid

EG-Nr.: 235-023-7
CAS-Nr.: 12057-74-8

eines Produkts gemil Artikel 5 und Anhang
VI bewerten die Mitgliedstaaten erforderlichen-
falls fiir ein bestimmtes Produkt die Verwen-
dungszwecke oder Expositionsszenarien und
die Risiken fiir Umweltbereiche und Populatio-
nen, die bei der Risikobewertung auf Unions-
ebene nicht représentativ beriicksichtigt wur-
den. Die Mitgliedstaaten bewerten, soweit rele-
vant, insbesondere die Verwendung im Freien.

Bei Erteilung der Zulassung stellen die Mit-
gliedstaaten sicher, dass geeignete Riickstands-
untersuchungen zur Bewertung des Risikos fiir
die Verbraucher durchgefiihrt und entspre-
chende MafBnahmen getroffen oder spezifische
Bedingungen auferlegt werden, um die festge-
stellten Risiken zu vermindern.

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass die Zu-
lassungen an folgende Bedingungen gekniipft
sind:

1. Die Produkte diirfen nur in gebrauchsferti-
ger Form an speziell geschulte Fachkrifte
abgegeben und nur von diesen verwendet
werden.

€8 — 100°ST0 — 0I0T’TT°0€ — d3d — 8000718661



YM37

Common Name

ITUPAC-Bezeichnung
Kennnummern

Mindestreinheit
des Wirkstoffs
im
Biozid-Produkt
in der Form, in
der es in Ver-
kehr gebracht
wird

Zeitpunkt der
Aufnahme

Frist fiir die Erfiillung
von Artikel 16 Ab-
satz 3
(ausgenommen Pro-
dukte mit mehr als ei-
nem Wirkstoff; bei
diesen Produkten muss
Artikel 16 Absatz 3
bis zu dem in der
letzten Entscheidung
tiber die Aufnahme
seiner Wirkstoffe fest-
gesetzten Zeitpunkt
erfiillt werden)

Aufnahme befristet
bis

Produkt-
art

Sonderbestimmungen (*)

2. Angesichts der festgestellten Risiken fiir die

Anwender miissen geeignete Risikominde-
rungsmafnahmen getroffen werden. Dazu
gehort unter anderem, dass angemessene
personliche Schutzausriistung und Atem-
schutzgerite getragen werden, dass Applika-
toren verwendet werden und dass das Pro-
dukt in einer Form aufgemacht ist, in der
die Exposition des Anwenders auf ein ak-
zeptables Niveau gesenkt ist. Bei der An-
wendung in geschlossenen Raumen gehoren
dazu auch der Schutz der Anwender und
Arbeiter wahrend der Begasung, der Schutz
der Arbeitnehmer beim Wiederbetreten
(nach der Begasungszeit) und der Schutz
von Umstehenden vor Gasaustritten.

. Bei Magnesiumphosphid enthaltenden Pro-

dukten, die zu Riickstdnden in Lebens- oder
Futtermitteln fiihren konnen, sind auf den
Etiketten und/oder Sicherheitsdatenbléttern
von zugelassenen Produkten Gebrauchsan-
weisungen, z. B. mit Verpflichtung zur Ein-
haltung von Wartezeiten, anzugeben, die
gewihrleisten, dass die Vorschriften von
Artikel 18 der  Verordnung (EG)
Nr. 396/2005 des Europdischen Parlaments
und des Rates (ABL. L 70 vom 16.3.2005,
S. 1) eingehalten werden.

¥8 — T100°ST0 — 0T0T'11°0€ — HA — 8000718661



Frist fiir die Erfiillung
von Artikel 16 Ab-
satz 3

Mindestreinheit (ausgenommen Pro-
des Wirkstoffs dukte mit mehr als ei-
im nem Wirkstoff; bei
Nr Common Name IUPAC-Bezeichnung Biozid-Produkt Zeitpunkt der | diesen Produkten muss| Aufnahme befristet | Produkt- Sonderbestimmungen (¥)
: Kennnummern in der Form, in Aufnahme Artikel 16 Absatz 3 bis art
der es in Ver- bis zu dem in der
kehr gebracht letzten Entscheidung
wird iber die Aufnahme
seiner Wirkstoffe fest-
gesetzten Zeitpunkt
erfiillt werden)
VvV M24
27 Stickstoff Stickstoft 999 g/kg 1. September 31. August 2013 | 31. August 2021 18 Bei der Bewertung eines Antrags auf Zulassung

EG-Nr.: 231-783-9
CAS-Nr.: 7727-37-9

2011

eines Produkts gemél Artikel 5 und Anhang VI
bewerten die Mitgliedstaaten erforderlichenfalls
fiir ein bestimmtes Produkt die Populationen, die
dem Produkt ausgesetzt sein konnten und die
Verwendungs-/Expositionsszenarien, die bei
der Risikobewertung auf Gemeinschaftsebene
nicht reprasentativ beriicksichtigt wurden.

Bei Erteilung der Zulassung bewerten die Mit-
gliedstaaten die damit verbundenen Risiken und
stellen anschlieBend sicher, dass geeignete Mal3-
nahmen getroffen oder spezifische Bedingungen
auferlegt werden, um die festgestellten Risiken
zu begrenzen.

Es diirfen nur Produkte zugelassen werden, fiir
die im Antrag nachgewiesen wird, dass die Risi-
ken auf ein vertretbares Mal} vermindert werden
konnen.

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass die Zu-
lassungen an folgende Bedingungen gekniipft
sind:

1. Produkte diirfen nur an entsprechend ge-
schulte Fachkrifte verkauft und von diesen
verwendet werden.

¢8 — 100°STO — 010T'11°0€ — dA — 8000718661



V¥ M24

VY M20

Mindestreinheit
des Wirkstoffs
im

Frist fiir die Erfiillung
von Artikel 16 Ab-
satz 3
(ausgenommen Pro-
dukte mit mehr als ei-
nem Wirkstoff; bei

Nr Common Name ITUPAC-Bezeichnung Biozid-Produkt Zeitpunkt der diesen Produkten muss Aufnahm§ befristet | Produkt- Sonderbestimmungen (¥)
' Kennnummern in der Form, in Aufnahme Artikel 16 Absatz 3 bis art

der es in Ver- bis zu dem in der

kehr gebracht letzten Entscheidung

wird tiber die Aufnahme

seiner Wirkstoffe fest-

gesetzten Zeitpunkt

erfiillt werden)

2. Es miissen sichere Arbeitsmethoden und Ar-
beitssysteme gegeben sein, um das Risiko
moglichst gering zu halten; falls erforderlich
miissen personliche Schutzausriistungen ver-
fligbar sein.

28 Coumatetralyl Coumatetralyl 980 g/kg 1. Juli 2011 30. Juni 2013 30. Juni 2016 14 Aufgrund des festgestellten Risikos fiir

EG-Nr.: 227-424-0
CAS-Nr.: 5836-29-3

Nicht-Zieltiere wird der Wirkstoff einer ver-
gleichenden Risikobewertung gemall Arti-
kel 10 Absatz 5 Ziffer i Unterabsatz 2 der
Richtlinie 98/8/EG unterzogen, bevor seine
Aufnahme in diesen Anhang verldngert wird.

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass die
Zulassung an folgende Bedingungen gekniipft
ist:

1. Die nominale Konzentration des Wirkstoffs
in anderen Produkten als Haftgift darf
375 mg/kg nicht iibersteigen, und nur ge-
brauchsfertige Produkte sind zuldssig.

2. Produkte sollten eine aversive Substanz
und gegebenenfalls einen Farbstoff enthal-
ten.

98 — T100°ST0 — 0T10T'11°0€ — HA — 8000718661



VY M20

Frist fiir die Erfiillung
von Artikel 16 Ab-
satz 3
Mindestreinheit (ausgenommen Pro-
des Wirkstoffs dukte mit mehr als ei-
im nem Wirkstoff; bei
Nr. Common Name IUPAC-Bezeichnung Biozid-Produkt Zeitpunkt der | diesen Produkten muss Aufnahm§ befristet | Produkt- Sonderbestimmungen (¥)
Kennnummern in der Form, in Aufnahme Artikel 16 Absatz 3 bis art
der es in Ver- bis zu dem in der
kehr gebracht letzten Entscheidung
wird iber die Aufnahme
seiner Wirkstoffe fest-
gesetzten Zeitpunkt
erfiillt werden)

3. Sowohl die Primir- als auch die Sekundér-
exposition von Menschen, Nicht-Zieltieren
und Umwelt sind durch Planung und An-
wendung aller geeigneten und verfiigbaren
MaBnahmen zur Risikominderung zu mini-
mieren. Hierzu gehoren insbesondere die
Beschriankung auf die Anwendung durch
Fachpersonal, die Festlegung einer Hochst-
groBe fiur die Verpackung und die Ver-
pflichtung zur Verwendung gesicherter
Koderboxen.

v M35
29 Tolylfluanid Dichlor-N-[(dimethylamino) | 960 g/kg 1. Oktober 30. September 30. September 8 Die Produkte diirfen nicht fiir die In-situ-Behand-
sulphonyl]fluor-N-(p-tolyl) 2011 2013 2021 lung von Holz im Freien oder fiir dem Wetter
methansulphenamid ausgesetztes Holz zugelassen werden.
EG-Nr: 211-986.9 Die Mitgliedstaaten stellf;n sicher, dass (iie Zu.las-.
sungen an folgende Bedingungen gekniipft sind:
CAS-Nr.: 731-27-1

1. Aufgrund der Feststellungen wihrend der Ri-
sikobewertung sollten fiir industrielle oder ge-
werbliche Zwecke zugelassene Produkte mit
geeigneter personlicher Schutzausriistung auf-
gebracht werden, sofern in dem Antrag auf
Produktzulassung nicht nachgewiesen werden
kann, dass das Risiko fiir industrielle oder ge-
werbliche Anwender durch andere Mittel auf
ein annehmbares Niveau begrenzt werden
kann.

L8 — 100°STO — 0T0T'TT°0€ — dd — 8000718661



VY M35

VY M36

Frist fiir die Erfiillung
von Artikel 16 Ab-
satz 3

Mindestreinheit (ausgenommen Pro-
des Wirkstoffs dukte mit mehr als ei-
im nem Wirkstoff; bei
Nr. Common Name IUPAC-Bezeichnung Biozid-Produkt Zeitpunkt der | diesen Produkten muss Aufnahm§ befristet | Produkt- Sonderbestimmungen (¥)
Kennnummern in der Form, in Aufnahme Artikel 16 Absatz 3 bis art
der es in Ver- bis zu dem in der
kehr gebracht letzten Entscheidung
wird iber die Aufnahme
seiner Wirkstoffe fest-
gesetzten Zeitpunkt
erfiillt werden)
2. Angesichts der festgestellten Risiken fiir den
Boden und aquatische Kompartimente miissen
geeignete Risikobegrenzungsmafinahmen ge-
troffen werden, um diese Kompartimente zu
schiitzen. Insbesondere wird auf Etiketten
und/oder Sicherheitsdatenblattern von Produk-
ten, die fiir die industrielle oder gewerbliche
Anwendung zugelassen sind, angegeben, dass
frisch behandeltes Holz nach der Behandlung
geschiitzt oder auf undurchldssigem, harten
Untergrund gelagert werden muss, um direktes
Austreten in den Boden oder in Wasser zu
verhindern, und dass gegebenenfalls austreten-
des Produkt zwecks Wiederverwendung oder
Beseitigung aufgefangen werden muss.
30 Acrolein Acrylaldehyd 913 g/kg 1. September Entfallt 31. August 2020 12 Bei der Priifung eines Antrags auf Zulassung

EG-Nr.: 203-453-4
CAS-Nr.: 107-02-8

2010

eines Produkts gemiB Artikel 5 und Anhang
VI bewerten die Mitgliedstaaten erforderlichen-
falls fiir ein bestimmtes Produkt die moglichen
Expositionspopulationen und die Anwendungs-
oder Expositionsszenarien, die bei der Risiko-
bewertung auf Unionsebene nicht hinreichend
beriicksichtigt wurden.

88 — 100°ST0 — 010T°TT°0€ — A — 8000718661



VY M36

Common Name

ITUPAC-Bezeichnung
Kennnummern

Mindestreinheit
des Wirkstoffs
im
Biozid-Produkt
in der Form, in
der es in Ver-
kehr gebracht
wird

Zeitpunkt der
Aufnahme

Frist fiir die Erfiillung
von Artikel 16 Ab-
satz 3
(ausgenommen Pro-
dukte mit mehr als ei-
nem Wirkstoff; bei
diesen Produkten muss
Artikel 16 Absatz 3
bis zu dem in der
letzten Entscheidung
tiber die Aufnahme
seiner Wirkstoffe fest-
gesetzten Zeitpunkt
erfiillt werden)

Aufnahme befristet
bis

Produkt-
art

Sonderbestimmungen (*)

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass die Zu-
lassungen an folgende Bedingungen gekniipft
sind:

. Abwasser, das Acrolein enthilt, ist vor sei-

ner Einleitung zu iiberwachen, es sei denn,
es kann nachgewiesen werden, dass die
Umweltrisiken auf andere Weise reduziert
werden konnen. Sofern dies aufgrund der
Risiken fiir die marine Umwelt erforderlich
ist, wird Abwasser in geeigneten Tanks oder
Behiltern gelagert oder vor seiner Einlei-
tung auf geeignete Weise behandelt.

. Fiir industrielle und/oder gewerbliche Zwe-

cke zugelassene Produkte diirfen nur mit
geeigneter personlicher Schutzausriistung
aufgebracht werden und es sind sichere Be-
triebsverfahren aufzustellen, sofern in dem
Antrag auf Produktzulassung nicht nachge-
wiesen werden kann, dass das Risiko fiir
industrielle und/oder gewerbliche Anwender
auf andere Weise auf ein annehmbares Ni-
veau gesenkt werden kann.

100°ST0O — 010TI1T°0€ — dd — 8000718661
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Mindestreinheit
des Wirkstoffs
im

Frist fiir die Erfiillung
von Artikel 16 Ab-
satz 3
(ausgenommen Pro-
dukte mit mehr als ei-
nem Wirkstoff; bei

Nr Common Name IUPAC-Bezeichnung Biozid-Produkt Zeitpunkt der | diesen Produkten muss| Aufnahme befristet | Produkt- Sonderbestimmungen (¥)
' Kennnummern in der Form, in Aufnahme Artikel 16 Absatz 3 bis art
der es in Ver- bis zu dem in der
kehr gebracht letzten Entscheidung
wird iber die Aufnahme
seiner Wirkstoffe fest-
gesetzten Zeitpunkt
erfiillt werden)
Y M34
31 Flocoumafen 4-Hydroxy-3- 955 g/kg 1. Oktober 30. September 30. September 14 Da der Wirkstoff aufgrund seiner Eigenschaf-
[(1RS,3RS;1RS,3RS)- 2011 2013 2016 ten potentiell persistent, bioakkumulierend und

1,2,3,4-tetrahydro-3-[4-
(4-trifluormethylbenzyloxy)
phenyl]-1-naphthyl]cumarin

EG-Nr.: 421-960-0
CAS-Nr.: 90035-08-8

toxisch oder sehr persistent und stark bioakku-
mulierend ist, sollte er einer vergleichenden
Risikobewertung gemiB Artikel 10 Absatz 5
Ziffer i Unterabsatz 2 der Richtlinie 98/8/EG
unterzogen werden, bevor seine Aufnahme in
diesen Anhang verldngert wird.

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass die Zu-
lassungen an folgende Bedingungen gekniipft
sind:

1. Die nominale Konzentration des Wirkstoffs
in den Produkten darf 50 mg/kg nicht iiber-
steigen, und nur gebrauchsfertige Produkte
sind zuldssig.

2. Die Produkte miissen einen aversiven Stoff
und gegebenenfalls einen Farbstoff enthal-
ten.

3. Die Produkte diirfen nicht als Haftgift ver-
wendet werden.

100°STO — 010TI1T°0€ — dd — 8000718661
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VY M34

VM41

Mindestreinheit
des Wirkstoffs
im

Frist fiir die Erfiillung
von Artikel 16 Ab-
satz 3
(ausgenommen Pro-
dukte mit mehr als ei-
nem Wirkstoff; bei

Nr. Common Name IUPAC-Bezeichnung Biozid-Produkt Zeitpunkt der | diesen Produkten muss Aufnahm§ befristet | Produkt- Sonderbestimmungen (¥)
Kennnummern in der Form, in Aufnahme Artikel 16 Absatz 3 bis art
der es in Ver- bis zu dem in der
kehr gebracht letzten Entscheidung
wird iber die Aufnahme
seiner Wirkstoffe fest-
gesetzten Zeitpunkt
erfiillt werden)

4. Sowohl die Primédr- als auch die Sekundér-
exposition von Menschen, Nichtziel-Tieren
und Umwelt sind durch Planung und An-
wendung aller geeigneten und verfiigbaren
MafBnahmen zur Risikominderung zu mini-
mieren. Dazu gehoren unter anderem die
Beschriankung auf die rein berufsmaflige
Anwendung des Produktes, die Festlegung
einer Hochstgrofe fiir die Packungsgrofle
und die verpflichtende Verwendung gesi-
cherter Kdderboxen.

32 Warfarin (RS)-4-Hydroxy-3-(3-oxo- 990 g/kg 1. Februar 2012 | 31. Januar 2014 | 31. Januar 2017 14 Der Wirkstoff ist einer vergleichenden Risiko-

1-phenylbutyl)cumarin
EG-Nr.: 201-377-6
CAS-Nr.: 81-81-2

bewertung gemal} Artikel 10 Absatz 5 Ziffer i
Unterabsatz 2 der Richtlinie 98/8/EG zu unter-
ziehen, bevor seine Aufnahme in diesen An-
hang erneuert wird.

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass die Zu-
lassungen an folgende Bedingungen gekniipft
sind:

1.

Die nominale Konzentration des Wirkstoffs
darf 790 mg/kg nicht iibersteigen und nur
gebrauchsfertige Produkte diirfen zugelassen
werden.

. Produkte miissen eine aversive Substanz

und gegebenenfalls einen Farbstoff enthal-
ten.

16 — T100°STO— 0T0T'11°0€ — dA — 8000718661



VY M41

VM38

Frist fiir die Erfiillung
von Artikel 16 Ab-
satz 3

Mindestreinheit (ausgenommen Pro-

des Wirkstoffs dukte mit mehr als ei-
im nem Wirkstoff; bei

Nr. Common Name IUPAC-Bezeichnung Biozid-Produkt Zeitpunkt der | diesen Produkten muss Aufnahm§ befristet | Produkt- Sonderbestimmungen (¥)
Kennnummern in der Form, in Aufnahme Artikel 16 Absatz 3 bis art

der es in Ver- bis zu dem in der

kehr gebracht letzten Entscheidung

wird iber die Aufnahme

seiner Wirkstoffe fest-

gesetzten Zeitpunkt

erfiillt werden)

3. Sowohl die Primir- als auch die Sekundér-
exposition von Menschen, Nichtziel-Tieren
und Umwelt sind durch Planung und An-
wendung aller geeigneten und verfligbaren
MafBnahmen zur Risikominderung zu mini-
mieren. Hierzu gehodren insbesondere die
Beschriankung auf die Anwendung durch
berufsmafBige Verwender, die Festlegung ei-
ner Packungshdchstgrofie und die Verpflich-
tung zur Verwendung manipulationssicherer
und befestigbarer Kdderboxen.

33 Warfarinnatrium Natrium-2-0x0-3-(3-oxo- 910 g/kg 1. Februar 2012 | 31. Januar 2014 | 31. Januar 2017 14 Der Wirkstoff ist einer vergleichenden Risiko-

1-phenylbutyl)chromen-
4-olat

EG-Nr.: 204-929-4
CAS-Nr.: 129-06-6

bewertung geméal Artikel 10 Absatz 5 Ziffer i
Unterabsatz 2 der Richtlinie 98/8/EG zu unter-
ziehen, bevor seine Aufnahme in diesen An-
hang erneuert wird.

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass die Zu-
lassungen an folgende Bedingungen gekniipft
sind:

26— 100°ST0O — 010T'11°0€ — HA — 8000718661



VY M38

Common Name

ITUPAC-Bezeichnung
Kennnummern

Mindestreinheit
des Wirkstoffs
im
Biozid-Produkt
in der Form, in
der es in Ver-
kehr gebracht
wird

Zeitpunkt der
Aufnahme

Frist fiir die Erfiillung
von Artikel 16 Ab-
satz 3
(ausgenommen Pro-
dukte mit mehr als ei-
nem Wirkstoff; bei
diesen Produkten muss
Artikel 16 Absatz 3
bis zu dem in der
letzten Entscheidung
tiber die Aufnahme
seiner Wirkstoffe fest-
gesetzten Zeitpunkt
erfiillt werden)

Aufnahme befristet
bis

Produkt-
art

Sonderbestimmungen (*)

1. Die nominale Konzentration des Wirkstoffs
darf 790 mg/kg nicht ibersteigen und nur
gebrauchsfertige Produkte diirfen zugelassen
werden.

2. Produkte miissen eine aversive Substanz

und gegebenenfalls einen Farbstoff enthal-
ten.

3. Sowohl die Primér- als auch die Sekundar-

exposition von Menschen, Nichtziel-Tieren
und Umwelt sind durch Planung und An-
wendung aller geeigneten und verfiigbaren
Mafnahmen zur Risikominderung zu mini-
mieren. Hierzu gehdren insbesondere die
Beschrinkung auf die Anwendung durch
berufsmiflige Verwender, die Festlegung
einer  Packungshochstgrole  und  die
Verpflichtung zur Verwendung manipula-
tionssicherer und befestigbarer Kdderbo-
xen.

100°STO — 010T°I1T°0€ — dd — 8000718661

€6



Frist fiir die Erfiillung
von Artikel 16 Ab-
satz 3

Mindestreinheit (ausgenommen Pro-
des Wirkstoffs dukte mit mehr als ei-
im nem Wirkstoff; bei
Nr Common Name IUPAC-Bezeichnung Biozid-Produkt Zeitpunkt der | diesen Produkten muss| Aufnahme befristet | Produkt- Sonderbestimmungen (¥)
' Kennnummern in der Form, in Aufnahme Artikel 16 Absatz 3 bis art
der es in Ver- bis zu dem in der
kehr gebracht letzten Entscheidung
wird tiber die Aufnahme
seiner Wirkstoffe fest-
gesetzten Zeitpunkt
erfiillt werden)
VY M42
34 Dazomet Tetrahydro-3,5-dimethyl- 960 g/kg 1. August 2012 31. Juli 2014 31. Juli 2022 8 Bei der Bewertung eines Antrags auf Zulas-

1,3,5-thiadiazin-2-thion
EG-Nr.: 208-576-7
CAS-Nr.: 533-74-4

sung eines Produkts gemaf Artikel 5 und An-
hang VI bewerten die Mitgliedstaaten, sofern
dies fur das betreffende Produkt relevant ist,
die Verwendungszwecke oder Expositionssze-
narios und die Risiken fiir die Umweltkompar-
timente und Populationen, die bei der Risiko-
bewertung auf EU-Ebene nicht reprisentativ
beriicksichtigt wurden. Insbesondere bewerten
die Mitgliedstaaten erforderlichenfalls andere
Verwendungszwecke als gewerbliche Anwen-
dungen im Freien zur Sanierung von Holzpfos-
ten durch Einbringen von Granulat.

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass die Zu-
lassung an folgende Bedingungen gekniipft ist:

Fiir industrielle und/oder gewerbliche Zwecke
zugelassene Produkte werden mit angemesse-
ner personlicher Schutzausriistung aufgebracht,
sofern in dem Antrag auf Produktzulassung
nicht nachgewiesen werden kann, dass das Ri-
siko fiir industrielle und/oder gewerbliche An-
wender durch andere Mittel auf ein annehmba-
res Niveau begrenzt werden kann.
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Frist fiir die Erfiillung
von Artikel 16 Ab-
satz 3

Mindestreinheit (ausgenommen Pro-
des Wirkstoffs dukte mit mehr als ei-
im nem Wirkstoff; bei
Nr Common Name IUPAC-Bezeichnung Biozid-Produkt Zeitpunkt der | diesen Produkten muss| Aufnahme befristet | Produkt- Sonderbestimmungen (¥)
' Kennnummern in der Form, in Aufnahme Artikel 16 Absatz 3 bis art
der es in Ver- bis zu dem in der
kehr gebracht letzten Entscheidung
wird iber die Aufnahme
seiner Wirkstoffe fest-
gesetzten Zeitpunkt
erfiillt werden)
VM43
35 N,N-Diethyl-meta- N,N-Diethyl-m-toluamid 970 g/kg 1. August 2012 31. Juli 2014 31. Juli 2022 19 Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass die Zu-

toluamid

EG-Nr.: 205-149-7

CAS-Nr.: 134-62-3

lassungen an folgende Bedingungen gekniipft
sind:

. Die Primérexposition von Menschen sollte

durch Planung und Anwendung geeigneter
MafBnahmen zur Risikominderung minimiert
werden, einschlieBlich, sofern zutreffend,
Anweisungen zur Menge und Hiufigkeit
des Auftragens des Produkts auf die Haut.

. Auf Etiketten von Produkten, die zum Auf-

tragen auf die Haut, Haare oder Kleidung
von Menschen bestimmt sind, ist anzuge-
ben, dass das Produkt bei Kindern zwischen
zwei und zwolf Jahren nur zur einge-
schrankten Anwendung bestimmt ist und
dass es nicht zur Anwendung bei Kindern
unter zwei Jahren bestimmt ist, wenn im
Produktzulassungsantrag nicht nachgewie-
sen werden kann, dass das Produkt die An-
forderungen geméil Artikel 5 und Anhang
VI erfiillen wird.

. Die Produkte miissen Vergillungsmittel

enthalten.
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Frist fiir die Erfiillung
von Artikel 16 Ab-
satz 3

Mindestreinheit (ausgenommen Pro-
des Wirkstoffs dukte mit mehr als ei-
im nem Wirkstoff; bei
Nr. Common Name IUPAC-Bezeichnung Biozid-Produkt Zeitpunkt der | diesen Produkten muss Aufnahm§ befristet | Produkt- Sonderbestimmungen (¥)
Kennnummern in der Form, in Aufnahme Artikel 16 Absatz 3 bis art
der es in Ver- bis zu dem in der
kehr gebracht letzten Entscheidung
wird iiber die Aufnahme
seiner Wirkstoffe fest-
gesetzten Zeitpunkt
erfiillt werden)
v M44
36 Metofluthrin RTZ Isomer: Der Wirk- | 1. Mai 2011 Entfillt. 30. April 2021 18 Bei der Priifung eines Antrags auf Zulassung
stoff  sollte eines Produkts gemdB Artikel 5 und
mit den fol- Anhang VI bewerten die Mitgliedstaaten erfor-
2,3,5,6-tetrafluor-4-(metho- genden Min- derlichenfalls fiir ein bestimmtes Produkt die
xyme_thyl)benzyl-(lRﬁR)- destreinhei- Verwendungszwecke oder Expositionsszena-
2,2-dimethyl-3-(Z)-(prop-1- | o {iberein- rien und die Risiken fiir Kompartimente und
enyl)cyclopropancarboxylat | gy men: Populationen, die bei der Risikobewertung auf
EU-Ebene nicht représentativ beriicksichtigt
EG-Nr.: — RTZ Isomer: wrden.
CAS-Nr.: 240494-71-7 754 g/kg

Summe aller Isomere:

2,3,5,6-tetrafluor-4-
(methoxymethyl)

benzyl (EZ)-
(IRS,3RS;1SR,3SR)-2,2-di-
methyl-3-prop-1-enylcyclo-
propancarboxylat

EG-Nr.: —

CAS-Nr.: 240494-70-6

Summe aller
Isomere:

930 gkg

010T'11°0€ — HA — 8000718661
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Mindestreinheit
des Wirkstoffs

Frist fiir die Erfiillung
von Artikel 16 Ab-
satz 3
(ausgenommen Pro-
dukte mit mehr als ei-

im nem Wirkstoff; bei
Nr Common Name IUPAC-Bezeichnung Biozid-Produkt Zeitpunkt der | diesen Produkten muss| Aufnahme befristet | Produkt- Sonderbestimmungen (¥)
' Kennnummern in der Form, in Aufnahme Artikel 16 Absatz 3 bis art
der es in Ver- bis zu dem in der
kehr gebracht letzten Entscheidung
wird iiber die Aufnahme
seiner Wirkstoffe fest-
gesetzten Zeitpunkt
erfiillt werden)
V¥ M45
37 Spinosad EG-Nr.: 434-300-1 850 g/kg 1. November 31. Oktober 2014 | 31. Oktober 2022 18 Bei der Priifung eines Antrags auf Zulassung

CAS-Nr.: 168316-95-8

Spinosad ist ein Gemisch
aus 50-95 % Spinosyn A
und 5-50 % Spinosyn D

Spinosyn A

(2R,3a8S,5aR,5bS,98,13S,14-
R,16aS,16bR)-2-[(6-Deoxy-
2,3,4-tri-O-methyl-o-L-
mannopyranosyl)oxy]-13-
[[(2R,5S,6R)-5-(dimethyla-
mino)tetrahydro-6-methyl-
2H-pyran-2-yl]oxy]-9-ethyl-
2,3,3a,5a,5-
b,6,9,10,11,12,13,14,16-
a,16b-tetradecahydro-14-
methyl-1H-as-indacen[3,2-
dJoxacyclododecin-7,15-
dion

CAS-Nr.: 131929-60-7

2012

eines Produkts gemil Artikel 5 und Anhang
VI bewerten die Mitgliedstaaten erforderlichen-
falls fir ein bestimmtes Produkt die Verwen-
dungszwecke oder Expositionsszenarien und
die Risiken fiir Umweltbereiche und Populatio-
nen, die bei der Risikobewertung auf
EU-Ebene nicht représentativ beriicksichtigt
wurden.

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass die Zu-
lassungen an folgende Bedingung gekniipft
sind:

— Die Zulassungen sind an geeignete Risiko-
minderungsmafBnahmen gekniipft. Insbeson-
dere miissen fiir gewerbliche Zwecke durch
Sprithen zugelassene Erzeugnisse mit geeig-
neter personlicher Schutzausriistung ver-
wendet werden, sofern in dem Antrag auf
Produktzulassung nicht nachgewiesen wer-
den kann, dass das Risiko fiir gewerbliche
Anwender durch andere Mittel auf ein an-
nehmbares Niveau begrenzt werden kann.
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V¥ M45

v M6

Mindestreinheit
des Wirkstoffs
im

Frist fiir die Erfiillung
von Artikel 16 Ab-
satz 3
(ausgenommen Pro-
dukte mit mehr als ei-
nem Wirkstoff; bei

Nr Common Name IUPAC-Bezeichnung Biozid-Produkt Zeitpunkt der | diesen Produkten muss| Aufnahme befristet | Produkt- Sonderbestimmungen (¥)
' Kennnummern in der Form, in Aufnahme Artikel 16 Absatz 3 bis art

der es in Ver- bis zu dem in der

kehr gebracht letzten Entscheidung

wird iiber die Aufnahme

seiner Wirkstoffe fest-

gesetzten Zeitpunkt

erfiillt werden)
Spinosyn D — Bei Spinosad enthaltenden Produkten, bei

(28,3aR,5a8S,5b8,98S,138S,14-
R,16aS,16bS)-2-[(6-Deoxy-
2,3,4-tri-O-methyl-a-L-
mannopyranosyl)oxy]-13-
[[(2R,58,6R)-5-(dimethyla-
mino)tetrahydro-6-methyl-
2H-pyran-2-yl]oxy]-9-ethyl-
2,3,3a,5a,5-
b,6,9,10,11,12,13,14,16-
a,16b-tetradecahydro-4,14-
dimethyl-1H-as-indacen
[3,2-d]oxacyclododecin-
7,15-dion

CAS-Nr.: 131929-63-0

denen Riickstinde in Lebens- oder Futter-
mitteln auftreten konnen, priifen die Mit-
gliedstaaten, ob es notwendig ist, gemif
der Verordnung (EG) Nr. 470/2009
und/oder der Verordnung (EG)
Nr. 396/2005 neue Riickstandshochstmen-
gen (maximum residue levels — MRL) fest-
zusetzen und/oder bestehende zu é&ndern,
und sie treffen geeignete Risikominderungs-
malnahmen, um sicherzustellen, dass die
geltenden MRL nicht iiberschritten werden.

(*) Fiir die Umsetzung der allgemeinen Grundsdtze von Anhang VI sind Inhalt und Schlussfolgerungen der Bewertungsberichte auf der folgenden Website der Kommission zu finden: http://ec.europa.eu/comm/environment/

biocides/index.htm
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ANHANG 14

LISTE DER WIRKSTOFFE MIT AUF GEMEINSCHAFTSEBENE VEREINBARTEN ANFORDERUNGEN ZUR VERWENDUNG IN BIOZID-PRODUKTEN MIT NIEDRIGEM

RISIKOPOTENTIAL

Mindestreinheit
des Wirkstoffs
im Biozid-Pro-

Frist fur die Erfiilllung von Arti-
kel 16 Absatz 3

(ausgenommen Produkte mit

5 i IUPAC-Bezeichnun i mehr als einem Wirkstoff; bei _
Nr. Gebrguchllche ¢ dukt in der Zeitpunkt der diesen Produkten muss Artikel 16 | Aufnahme befristet bis Er; cugn Sonderbestimmungen*
Bezeichnung Kennnummern . Aufnahme istyp

Form, in der es Absatz 3 bis zu dem in der letz-

in Verkehr ge- ten Entscheidung iiber die Auf-

bracht wird nahme seiner Wirkstoffe festge-

setzten Zeitpunkt erfiillt werden)

1 Kohlendioxid | Kohlendioxid 990 ml/l 1. November | 31. Oktober 2011 31. Oktober 2019 | 14 Nur zur Verwendung in gebrauchsfertigen Gas-

EG-Aktenzeichen: 204-696-9
CAS-Nr. 124-38-9

2009

kanistern in mit einer

Fallenvorrichtung.

Verbindung

* Fur die Umsetzung der allgemeinen Grundsétze von Anhang VI sind Inhalt und Schlussfolgerungen der Bewertungsberichte auf der folgenden Website der Kommission zu finden: http://ec.europa.eu./comm/environment/ippc/-

index.htm
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ANHANG 1B

LISTE DER GRUNDSTOFFE MIT AUF GEMEINSCHAFTSEBENE
VEREINBARTEN ANFORDERUNGEN
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MI.

Iv.

VL

VIL

ANHANG 114

GEMEINSAMER KERNDATENSATZ FUR WIRKSTOFFE

CHEMISCHE STOFFE

. Die Unterlagen tiber Wirkstoffe miissen mindestens alle unter den ,,Anforde-

rungen an die Unterlagen™ aufgelisteten Punkte abdecken. Die Angaben miis-
sen durch entsprechende Daten belegt sein. Die Anforderungen an die Unter-
lagen miissen dem Stand der technischen Entwicklung entsprechen.

. Informationen, die aufgrund der Art des Biozid-Produkts und seiner vorge-

sehenen Verwendung nicht erforderlich sind, miissen nicht vorgelegt
werden. Gleiches gilt, wenn es aus wissenschaftlichen Griinden nicht not-
wendig oder technisch nicht mdglich ist, bestimmte Informationen zu
liefern. In solchen Féllen muf} der zustdndigen Behorde eine akzeptable Be-
griindung gegeben werden. Diese kann in dem Verweis auf eine Rahmen-
formulierung bestehen, fiir die der Antragsteller ein Zugangsrecht hat.

Anforderungen an die Unterlagen
Antragsteller
Identitdt des Wirkstoffs
Physikalische und chemische Eigenschaften des Wirkstoffs
Nachweis- und Bestimmungsmethoden
Wirksamkeit gegen Zielorganismen und Verwendungszwecke

Toxikologisches Wirkungsspektrum im Hinblick auf Mensch und Tier
einschlieflich Metabolismus

Okotoxikologisches Wirkungsspektrum einschlieBlich Verbleib und Ver-
halten in der Umwelt

VIII. Malnahmen zum Schutz von Mensch, Tier und Umwelt

IX.

X.

Zu

L

1.2.

I
2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

Einstufung und Kennzeichnung
Zusammenfassung und Bewertung der Abschnitte II bis IX
den obengenannten Punkten sind folgende Angaben zu machen:
ANTRAGSTELLER
Name und Anschrift
Hersteller des Wirkstoffs (Name, Anschrift, Standort des Betriebs)

IDENTITAT

Von der ISO vorgeschlagene oder festgelegte Allgemeine Bezeichnung
(Common Name) und Synonyme

Chemische Bezeichnung (IUPAC-Nomenklatur)
Entwicklungscodenummer(n) im Herstellungsbetrieb
CAS- und EWG-Nummern, soweit vorhanden

Summenformel und Strukturformel (einschlieflich vollstindiger Anga-
ben iiber jegliche Isomeren-verteilung), molare Masse

Verfahren zur Herstellung des Wirkstoffs (Kurzdarstellung des Synthe-
severfahrens)
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2.7. Gehalt an reinem Wirkstoff in g/kg bzw. g/l
2.8. Identitdt der Verunreinigungen und Zusdtze (z. B. Stabilisatoren) mit
Strukturformel sowie mdogliche Konzentrationsbereiche, ausgedriickt in

g/kg oder g/l

2.9. Herkunft des natiirlichen Wirkstoffs oder der Vorstufe(n) des Wirks-
toffs, z. B. Bliitenextrakt

2.10. Angaben zur Exposition entsprechend Anhang VII A der Richtlinie
92/32/EWG (*)

III.  PHYSIKALISCHE UND CHEMISCHE EIGENSCHAFTEN
3.1. Schmelzpunkt, Siedepunkt, relative Dichte (1)

3.2. Dampfdruck (in Pa) (})

3.3. Erscheinungsform (physikalischer Zustand, Farbe) (%)

34. Absorptionsspektren (UV/sichtbar, IR, NMR) und ein Massenspektrum,
und gegebenenfalls molare Extinktion bei relevanten Wellenlingen (1)

3.5. Loslichkeit in Wasser, gegebenenfalls einschlieflich des Einflusses des
pH-Werts (5 bis 9) und der Temperatur auf die Loslichkeit (1)

3.6. Verteilungskoeffizient n-Octanol/Wasser einschlielich des Einflusses
des pH-Werts (5 bis 9) und der Temperatur (')

3.7. Thermische Stabilitét, Identitét relevanter Abbauprodukte
3.8. Entziindlichkeit einschlieBlich Selbstentziindlichkeit, Identitdt der Ver-
brennungsprodukte

3.9. Flammpunkt

3.10. Oberflachenspannung

3.11. Explosionsgefahrlichkeit

3.12. Brandfordernde Eigenschaften

3.13. Reaktionsfahigkeit gegeniiber dem Behaltermaterial

IV.  ANALYTISCHE NACHWEIS- UND BESTIMMUNGSMETHODEN

4.1. Analysemethoden zur Bestimmung des reinen Wirkstoffs und gegebe-
nenfalls der relevanten Abbauprodukte, Isomere und Verunreinigungen
sowie anderer Nebenprodukte des Wirkstoffs und der Zusatzstoffe (z.
B. Stabilisatoren)

4.2. Analysemethoden einschlieBlich der Wiederfindungsrate und der Be-
stimmungsgrenzen des Wirkstoffs und seiner Riickstinde und, sofern
relevant, in oder auf folgenden Medien:

a) im/auf dem Boden
b) in der Luft

c) im Wasser; der Antragsteller muf} versichern, da fiir den Stoff selbst
und jedes seiner Abbauprodukte, die unter die Definition von Pflanzen-
schutzmitteln nach Parameter 55 Anhang I der Richtlinie 80/778/EWG
vom 15. Juli 1980 iiber die Qualitit von Wasser flir den menschlichen
Gebrauch (**) fallen, mit angemessener Verlalichkeit angenommen
werden kann, daB} sie die in der genannten Richtlinie fiir einzelne Pflan-
zenschutzmittel festgelegten ZHK-Werte einhalten

(*) ABIL L 154 vom 5.6.1992, S. 1.
(**) ABL. L 229 vom 30.8.1980, S. 11. Richtlinie zuletzt geéndert durch die Richtlinie
91/692/EWG (ABL. L 377 vom 31.12.1991, S. 48).
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d) in Korperfliissigkeiten und Geweben von Menschen und Tieren

V. WIRKSAMKEIT GEGEN ZIELORGANISMEN UND VERWEN-
DUNGSZWECKE

5.1. Zweckbestimmung des Wirkstoffs, z. B. Fungizid, Rodentizid, Insekti-
zid, Bakterizid

5.2. Zu bekdmpfende Organismen und zu schiitzende Erzeugnisse, Organis-
men oder Gegenstinde

5.3. Wirkungen auf Zielorganismen und voraussichtliche Konzentration, in
welcher der Wirkstoff verwendet wird

5.4. Wirkungsweise (einschlieSlich Dauer bis zum Eintritt der Wirkung)
5.5. Vorgesehener Verwendungsbereich
5.6. Verwender: industrielle Verwender, berufsmiflige Verwender, Allge-

meinheit (nicht berufsméBige Verwender)

5.7. Informationen iiber Auftreten oder mogliches Auftreten einer Resistenz-
entwicklung sowie Gegenmalnahmen

5.8. Menge, die voraussichtlich pro Jahr in Verkehr gebracht werden soll

VI.  TOXIKOLOGISCHE UND METABOLISMUS-UNTERSUCHUNGEN

6.1. Akute Toxizitét

Bei den unter den Nummern 6.1.1 bis 6.1.3 genannten Priifungen sind
Stoffe, die nicht Gase sind, auf mindestens zwei Wegen zu verabrei-
chen, davon einmal durch orale Verabreichung. Die Wahl des zweiten
Weges hédngt von der Art des Stoffes und von dem wahrscheinlichen
Expositionpfad beim Menschen ab. Gase und fliichtige Fliissigkeiten
sollten durch Inhalation verabreicht werden.

6.1.1.  Orale Verabreichung

6.1.2.  Dermale Verabreichung
6.1.3.  inhalative Verabreichung
6.1.4.  Haut- und Augenreizung ()
6.1.5.  Hautsensibilisierung

6.2. Metabolismusuntersuchungen an Séugetieren, allgemeine Toxikokinetik
einschliefllich einer Untersuchung der Hautresorption

Fiir die folgenden Untersuchungen nach den Nummern 6.3 (erforder-
lichenfalls), 6.4, 6.5, 6.7 und 6.8 ist die orale Verabreichung vorge-
schrieben, es sei denn, ein anderer Weg kann als geeigneter begriindet
werden

6.3. Kurzzeittoxizitit bei wiederholter Verabreichung (28 Tage)

Diese Untersuchung wird nicht verlangt, wenn eine Priifung auf sub-
chronische Toxizitdt an einem Nagetier vorliegt

6.4. Subchronische Toxizitdt, 90tdgige Untersuchung, 2 Arten, davon ein
Nagetier und ein Nicht-Nagetier

6.5. Chronische Toxizitit (4)
Ein Nagetier und eine weitere Sdugerart
6.6. Mutagenititsuntersuchungen
6.6.1.  In-vitro-Genmutationsuntersuchung an Bakterien
6.6.2.  In-vitro zytogenetische Untersuchung an Sédugetierzellen
6.2.3.  In-vitro-Genmutationstest an Séugetierzellen

6.6.4.  Fallen die Untersuchungen gemifl den Nummern 6.6.1, 6.6.2 oder 6.6.3
positiv aus, ist eine In-vivo-Mutagenititsuntersuchung erforderlich
(Knochenmarktest auf Chromosomenschddigung oder ein Mikrokern-
test)
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6.6.5.

6.6.6.

6.7.

6.8.

6.8.1.

6.8.2.

6.9.

6.9.1.

6.9.2.

6.9.3.

6.9.4.

6.9.5.

6.9.6.

6.9.7.

6.9.8.

6.10.

Fallen die Untersuchungen gemdfl Nummer 6.6.4 negativ, die In-vitro-
Tests aber positiv aus, ist eine zweite In-vivo-Untersuchung erforder-
lich, um zu priifen, ob Mutagenitdt oder eine offensichtliche Schédi-
gung der DNA an anderem Gewebe als Knochenmark nachgewiesen
werden kann

Verlaufen die Untersuchungen gemi3 Nummer 6.6.4 positiv, kann ein
Test zur Bewertung moglicher Auswirkungen auf Keimzellen verlangt
werden

Untersuchung der Karzinogenitit (%)

Ein Nagetier und eine weitere Sdugerart. Diese Untersuchungen konnen
mit den Tests gemdl Nummer 6.5 kombiniert werden

Reproduktionstoxizitit (%)
Teratogenitatsuntersuchung — Kaninchen und eine Nagetierart

Fertilitatsuntersuchung — mindestens zwei Generationen, eine Spezies,
Mainnchen und Weibchen

Medizinische Daten in anonymer Form

Gegebenenfalls Daten iiber die medizinische Uberwachung des Perso-
nals des Herstellungsbetriebs

Gegebenenfalls unmittelbare Beobachtungen, z. B. klinische Félle und
Vergiftungsfille

Gesundheitsaufzeichnungen sowohl aus der Industrie als auch aus ande-
ren verfiigbaren Bereichen

Gegebenenfalls epidemiologische Untersuchungen an der Bevodlkerung

Gegebenenfalls Diagnose einer Vergiftung einschlieBlich spezifischer
Anzeichen der Vergiftung und klinischer Untersuchungen

Gegebenenfalls Beobachtungen iiber sensibilisierende Wirkungen/-
allergene Wirkungen

Spezifische Behandlung im Fall eines Unfalls oder einer Vergiftung:
Erste-Hilfe-MaBnahmen, Antidote und &drztliche Behandlung, soweit be-
kannt

Prognose im Anschluf} an eine Vergiftung

Zusammenfassung der Toxikologie bei Sdugetieren und SchluBfolge-
rungen, einschlieflich No-Observed-Adverse-Effect-Level (NOAEL),
und No-Observed-Effect-Level (NOEL). Gesamtbewertung unter Be-
riicksichtigung aller toxikologischen Daten und jeglicher sonstiger An-
gaben tiber die Wirkstoffe. Falls moglich, sollte eine Zusammenfassung
aller vorgeschlagenen Arbeitnehmerschutzmafinahmen in Form einer
Zusammenfassung beigelegt werden

VII. OKOTOXIKOLOGISCHE UNTERSUCHUNGEN

7.1.

7.2.

7.3.

7.4.

7.5.

7.6.

7.6.1.

7.6.1.1.

7.6.1.2.

Akute Toxizitdt fiir Fische

Akute Toxizitdt fir Daphnia magna
Wachstumshemmung bei Algen
Hemmung der mikrobiologischen Aktivitét
Biokonzentration

Verbleib und Verhalten in der Umwelt
Abbau

Biotisch

Leichte biologische Abbaubarkeit

Gegebenenfalls potentielle biologische Abbaubarkeit
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7.6.2.  Abiotisch

7.6.2.1. Hydrolyse in Abhéngigkeit vom pH-Wert und Identifizierung der Ab-
bauprodukte

7.6.2.2. Photochemische Umwandlung in Wasser einschlieBlich Identitdt der
Umwandlungsprodukte (1)

7.7. Screeningtest zum Adsorptions-/Desorptionsvermogen
Ergibt sich aus dieser Untersuchung die Notwendigkeit, werden die in
Anhang IITA Abschnitt XII.1 Nummer 1.2 und/oder die in Anhang IIIA

Abschnitt XII.2 Nummer 2.2 angefiihrten Untersuchungen verlangt

7.8. Zusammenfassung der 6kotoxikologischen Auswirkungen und des Ver-
bleibs und Verhaltens in der Umwelt

VIII. MASSNAHMEN ZUM SCHUTZ VON MENSCH, TIER UND UM-

WELT
8.1. Empfohlene MaBinahmen und Vorkehrungen bei der Handhabung, Ver-
wendung, Lagerung, beim Transport oder im Brandfall
8.2. Im Brandfall, Art der Reaktionsprodukte, Brandgase usw.
8.3. Sofortmafinahmen bei Unfillen
8.4. Moglichkeit der Beseitigung oder Dekontaminierung nach einer Frei-

setzung a) in der Luft, b) im Wasser, einschlieBlich Trinkwasser, c)
im/auf dem Boden

8.5. Fiir die Industrie oder berufsmafiige Verwender geeignete Verfahren zur
Entsorgung des Wirkstoffs

8.5.1.  Moglichkeiten der Wiederverwendung oder Verwertung
8.5.2.  Moglichkeit zur Neutralisierung der Wirkungen

8.5.3.  Bedingungen fiir eine kontrollierte Entsorgung einschlie8lich der Eluier-
barkeit bei Deponielagerung

8.5.4.  Bedingungen fiir eine kontrollierte Verbrennung

8.6. Beobachtungen zu unerwiinschten oder unbeabsichtigten Nebenwirkun-
gen, z. B. auf Nutzorganismen oder andere Nichtzielorganismen,

IX. EINSTUFUNG UND KENNZEICHNUNG

Vorschlage mit entsprechender Begriindung fiir die Einstufung und Kenn-
zeichnung des Wirkstoffs gemill der Richtlinie 67/548/EWG

Gefahrensymbol(e),
Hinweise auf Gefahren,
Hinweise auf besondere Gefahren (R-Sitze),

Sicherheitsratschlage (S-Sitze)

X. ZUSAMMENFASSUNG UND BEWERTUNG DER ABSCHNITTE II
BIS IX

Anmerkungen

(") Diese Daten miissen fiir den reinen Wirkstoff mit festgestellter Spezifikation
vorgelegt werden.

(® Diese Daten miissen fiir den Wirkstoff mit festgestellter Spezifikation vorge-
legt werden.

(®) Eine Untersuchung der Augenreizung muB nicht durchgefiihrt werden, wenn
der Wirkstoff nachgewiesenermaflen potentiell dtzende Eigenschaften auf-
weist.
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*

Q)

Die Untersuchung der Langzeittoxizitdt und die Untersuchung der Karzino-
genitéit eines Wirkstoffs brauchen nicht verlangt zu werden, wenn sich mit
vollstdndiger Begriindung nachweisen 148t, da diese Untersuchungen nicht
erforderlich sind.

Falls unter besonderen Umstdnden geltend gemacht wird, dafl eine solche
Untersuchung nicht notwendig ist, so ist diese Behauptung vollstindig zu
begriinden.
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II.

MI.

Iv.

VL

VIL

ANHANG 1IB
GEMEINSAMER DATENSATZ FUR BIOZID-PRODUKTE

CHEMISCHE PRODUKTE

Die Unterlagen iiber Biozid-Produkte miissen mindestens alle unter den ,,An-
forderungen an die Unterlagen™ aufgelisteten Punkte abdecken. Die Angaben
miissen durch entsprechende Daten belegt sein. Die Anforderungen an die
Unterlagen miissen dem Stand der technischen Entwicklung entsprechen.

Informationen, die aufgrund der Art des Biozid-Produkts und seiner vorge-
sehenen Verwendung nicht erforderlich sind, miissen nicht vorgelegt
werden. Gleiches gilt, wenn es aus wissenschaftlichen Griinden nicht not-
wendig oder technisch nicht mdglich ist, bestimmte Informationen zu
liefern. In solchen Fidllen muf der zustindigen Behorde eine akzeptable Be-
grindung gegeben werden. Diese kann in dem Verweis auf eine Rahmen-
formulierung bestehen, fiir die der Antragsteller ein Zugangsrecht hat.

Informationen konnen aus bereits vorliegenden Unterlagen abgeleitet werden,
falls eine fiir die zustindige Behorde akzeptable Begriindung gegeben wird.
Insbesondere sollten die Bestimmungen der Richtlinie 88/379/EWG soweit

irgend moglich angewendet werden, um Tierversuche auf ein Minimum zu
reduzieren.

Anforderungen an die Unterlagen
Antragsteller
Identitdt des Biozid-Produkts
Physikalische und chemische Eigenschaften des Biozid-Produkts
Verfahren zur Bestimmung und Analyse des Biozid-Produkts

Beabsichtigte Verwendungszwecke und Wirksamkeit fiir diese Verwen-
dungszwecke

Toxikologische Angaben iiber das Biozid-Produkt (zusitzlich zu denen
iber den Wirkstoff)

Okotoxikologische Angaben iiber das Biozid-Produkt (zusitzlich zu denen
tiber den Wirkstoff)

VIII. MaBnahmen zum Schutz von Mensch, Tier und Umwelt

IX.

X.

Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung des Biozid-Produkts

Zusammenfassung und Bewertung der Abschnitte II bis IX

Zu den obengenannten Punkten sind folgende Angaben zu machen:

L

1.1.

1.2.

1L

2.1.

2.2.

2.3.

ANTRAGSTELLER

Name und Anschrift usw.

Hersteller (Formulierer) der Wirkstoffzubereitung des Biozid-Produkts
und des Wirkstoffs einschlielich Namen, Anschriften und Standort des
Betriebs bzw. der Betriebe

IDENTITAT

Handelsname oder vorgesehener Handelsname und gegebenenfalls Ent-
wicklungscodenummer fiir das Biozid-Produkt im Herstellungsbetrieb

Ausfiihrliche quantitative und qualitative Informationen iiber die Zu-
sammensetzung des Biozid-Produkts, z. B. Wirkstoff(e), Verunreinigun-
gen, Hilfsstoffe, sonstige Beistoffe

Physikalischer Zustand und Art des Biozid-Produkts, z. B. emulgierba-
res Konzentrat, benetzbares Pulver, Losung
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III.  PHYSIKALISCHE, CHEMISCHE UND TECHNISCHE EIGENSCHAF-
TEN

3.1. Erscheinungsform (physikalischer Zustand, Farbe)
3.2. Explosionsgefahrlichkeit

3.3. Brandfordernde Eigenschaften

3.4. Flammpunkt und andere Angaben zur Entziindlichkeit oder Selbstent-
ziindlichkeit
3.5. Aziditat/Alkalitdt und gegebenenfalls pH-Wert (1 %ige Losung des Bio-

zid-Produkts in Wasser)
3.6. Relative Dichte

3.7. Lagerungsstabilitdit — Stabilitdt und Haltbarkeit. Wirkung von Licht,
Temperatur und Feuchtigkeit auf die technischen Eigenschaften des
Biozid-Produkts; Reaktionsfdhigkeit gegeniiber dem Behéltermaterial

3.8. Technische Eigenschaften des Biozid-Produkts, z. B. Benetzbarkeit,
Schaumbestiandigkeit, FlieBeigenschaften, Schiittbarkeit und Verstidub-
barkeit

3.9. Physikalische und chemische Vertriglichkeit mit anderen Produkten

einschlieBlich anderer Biozid-Produkte, mit denen eine gemeinsame
Verwendung zugelassen ist
IV. METHODEN ZUR BESTIMMUNG UND ANALYSE

4.1. Analysemethoden zur Bestimmung der Wirkstoffkonzentration(en) im
Biozid-Produkt

4.2. Analysemethoden — einschlieBlich Wiederfindungsraten und Bestim-
mungsgrenzen toxikologisch und 6kotoxikologisch relevanter Bestand-
teile des Biozid-Produkts und/oder seiner Riickstinde —, soweit sie
nicht in Anhang IIA Nummer 4.2 erfaf3t sind und sofern sie in oder
auf folgenden Medien relevant sind:

a) in/auf dem Boden

b) in der Luft

c) im Wasser (einschlieBlich Trinkwasser)

d) in Korperfliissigkeiten und Gewebe von Menschen und Tieren

e) in behandelten Lebens- und Futtermitteln

V. BEABSICHTIGTE VERWENDUNGSZWECKE UND WIRKSAMKEIT

5.1 Produktart und vorgesehener Verwendungsbereich

5.2. Verwendungsverfahren einschlieBlich der Beschreibung des verwende-
ten Systems

5.3. Aufwandmenge und gegebenenfalls Endkonzentration des Biozid-Pro-
dukts und des Wirkstoffs in dem System, in dem die Zubereitung ver-
wendet wird, z. B. Kiihlwasser, Oberflichenwasser, Wasser fur Heiz-
zwecke

5.4. Anzahl und Zeitpunkte der Verwendungen sowie gegebenenfalls beson-
dere Informationen iiber geographisch oder klimatisch bedingte Unter-
schiede oder zum Schutz von Menschen und Tieren erforderliche War-
tezeiten

5.5. Zweckbestimmung des Biozid-Produkts, z. B. Fungizid, Rodentizid,
Insektizid, Bakterizid

5.6. Zu bekdmpfende Organismen und zu schiitzende Erzeugnisse, Organis-
men oder Gegenstinde

5.7. Wirkungen auf Zielorganismen

5.8. Wirkungsweise (einschlieflich Dauer bis zum Eintritt der Wirkung),
soweit nicht durch Anhang IIA Nummer 5.4 erfafit
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5.9. Verwender: industrielle Verwender, berufsmifige Verwender, Allge-
meinheit (nichtberufsméfige Verwender)

Angaben zur Wirksamkeit

5.10. Fiir die Kennzeichnung des Produkts vorgeschlagene Anwendungsbe-
dingungen und Wirksamkeitsangaben im Hinblick auf die Einhaltung
dieser Bedingungen einschlieBlich aller verfiigbaren verwendeten Stand-
ortprotokolle, Labortests bzw. Feldversuche

5.11. Alle anderen bekannten Einschrankungen der Wirksamkeit einschlief3-
lich der Resistenz

VI.  TOXIKOLOGISCHE UNTERSUCHUNGEN

6.1. Akute Toxizitét

Bei den unter den Nummern 6.1.1 bis 6.1.3 genannten Priifungen sind
Produkte, die nicht Gase sind, auf mindestens zwei Wegen zu verab-
reichen, davon einmal durch orale Verabreichung. Die Wahl des zwei-
ten Weges hingt von der Art des Produkts und von dem wahrschein-
lichen Expositionspfad beim Menschen ab. Gase und fliichtige Fliissig-
keiten sollten durch Inhalation verabreicht werden

6.1.1.  Orale Verabreichung
6.1.2.  Dermale Verabreichung
6.1.3.  Inhalative Verabreichung

6.1.4.  Fiir Biozid-Produkte, die fiir die Verwendung zusammen mit anderen
Biozid-Produkten zugelassen werden sollen, ist die Mischung der Pro-
dukte wenn moglich auf akute dermale Toxizitit sowie gegebenenfalls
auf Haut- und Augenreizung zu untersuchen

6.2. Haut- und Augenreizung (V)
6.3. Hautsensibilisierung
6.4. Angaben iiber die Aufnahme durch die Haut

6.5. Verfiigbare toxikologische Angaben zu toxikologisch relevanten Stof-
fen, die keine Wirkstoffe sind (d. h. bedenkliche Stoffe)

6.6. Angaben iiber die durch das Biozid-Produkt bewirkte Exposition der
Allgemeinheit und des Verwenders

Gegebenenfalls sind fiir toxikologisch relevante Stoffe der Zubereitung,
die keine Wirkstoffe sind, die in Anhang IIA beschriebenen Priifungen
durchzufiihren

VII.  OKOTOXIKOLOGISCHE UNTERSUCHUNGEN

7.1. Vorhersehbare Wege des Eintrags in die Umwelt bei bestimmungsge-
méBer Verwendung

7.2. Informationen iiber 6kotoxikologische Eigenschaften des Wirkstoffs im
Produkt, sofern diese nicht aus den Informationen iiber den Wirkstoff
selbst extrapoliert werden konnen

7.3. Verfiigbare 6kotoxikologische Angaben zu okotoxikologisch relevanten
Stoffen, die keine Wirkstoffe sind (d. h. bedenkliche Stoffe), wie bei-
spielsweise Angaben aus dem Sicherheitsdatenblatt

VIII. MASSNAHMEN ZUM SCHUTZ VON MENSCH, TIER UND UM-
WELT

8.1. Empfohlene MaBinahmen und Vorkehrungen bei der Handhabung, Ver-
wendung, Lagerung, beim Transport oder im Brandfall

8.2. Spezifische Behandlung im Fall eines Unfalls, z. B. Erste-Hilfe-MaB-
nahmen, Antidote, &rztliche Behandlung, falls verfiigbar, soweit nicht
durch Anhang ITA Nummer 8.3 erfaf3it
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8.3. Etwaige Verfahren zur Reinigung der Applikationsgerite
8.4. Bestimmung relevanter Verbrennungsprodukte in Brandféllen
8.5. Fir die Industrie, berufsmiBige Verwender und die Allgemeinheit

(nichtberufsmifige Verwender) Verfahren zur Beseitigung/Verwertung
des Biozid-Produkts und seiner Verpackung, z. B. Modglichkeit der
Wiederverwendung oder Verwertung, Neutralisierung, Voraussetzungen
fiir kontrollierte Entsorgung und Verbrennung

8.6. Moglichkeit der Vernichtung oder Dekontaminierung nach einer Frei-
setzung in bzw. auf einem der folgenden Medien:

a) Luft
b) Wasser, einschlieBlich Trinkwasser
c) Boden

8.7. Beobachtungen zu unerwiinschten oder unbeabsichtigten Nebenwirkun-
gen, z. B. auf Nutzorganismen oder andere Nichtzielorganismen

8.8. Angaben {iber jegliche Repellentien oder Vorbeugungsmittel gegen Ver-
giftungen, die in der Zubereitung enthalten sind, um Wirkungen auf
Nichtzielorganismen zu verhindern

IX. EINSTUFUNG, VERPACKUNG UND KENNZEICHNUNG
— Vorschlage fiir Einstufung und Kennzeichnung
— Vorschldge fiir Sicherheitsdatenblétter, falls erforderlich

— Begriindung fiir Einstufung und Kennzeichnung gemil den Grundsit-
zen von Artikel 20

— Gefahrensymbol(e),

— Hinweise auf Gefahren,

— Hinweise auf besondere Gefahren (R-Satze),
— Sicherheitsratschliage (S-Satze)

— Verpackung (Art, Material, Grofe usw.), Vertraglichkeit der Zube-
reitung mit den vorgeschlagenen heranzuziehenden Verpackungs-
materialien

X.  ZUSAMMENFASSUNG UND BEWERTUNG DER ABSCHNITTE II
BIS IX
Anmerkungen

(") Eine Priifung auf Augenreizung muB nicht durchgefiihrt werden, wenn das
Biozid-Produkt nachgewiesenermaBen potentiell dtzende Eigenschaften auf-
weist.
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MI.

Iv.

VL

ANHANG 1114
ZUSATZLICHE DATEN FUR WIRKSTOFFE

CHEMISCHE STOFFE

Die Unterlagen iiber Wirkstoffe miissen mindestens alle unter den ,,An-
forderungen an die Unterlagen* aufgelisteten Punkte abdecken. Die Anga-
ben miissen durch entsprechende Daten belegt sein. Die Anforderungen an
die Unterlagen miissen dem Stand der technischen Entwicklung entspre-
chen.

Informationen, die aufgrund der Art des Biozid-Produkts und seiner vor-
gesehenen Verwendung nicht erforderlich sind, miissen nicht vorgelegt
werden. Gleiches gilt, wenn es aus wissenschaftlichen Griinden nicht not-
wendig oder technisch nicht moglich ist, bestimmte Informationen zu
liefern. In solchen Fillen muf3 der zustindigen Behorde eine akzeptable
Begriindung gegeben werden. Diese kann in dem Verweis auf eine Rah-
menformulierung bestehen, fiir die der Antragsteller ein Zugangsrecht hat.

PHISIKALISCHE UND CHEMISCHE EIGENSCHAFTEN

Loslichkeit in organischen Losungsmitteln einschlieBlich des Temperatur-
einflusses auf die Loslichkeit (1)

Stabilitdt in den in den Biozid-Produkten verwendeten organischen Lo-
sungsmitteln und Identitit relevanter Abbauprodukte (%)

ANALYTISCHE NACHWEIS- UND BESTIMMUNGSMETHODEN

Analysemethoden einschlieBlich der Wiederfindungsrate und der Bstim-
mungsgrenzen fiir den Wirkstoff und seine Riickstéinde in/auf Lebens-
oder Futtermitteln sowie in/auf anderen Produkten, sofern relevant

TOXIKOLOGISCHE UND METABOLISMUS-UNTERSUCHUNGEN

Neurotoxizitatsuntersuchung

Wenn der Wirkstoff eine organische Phosphorverbindung ist oder wenn es
einen anderen Hinweis darauf gibt, da3 der Wirkstoff neurotoxische Eigen-
schaften haben konnte, werden Neurotoxizititsuntersuchungen verlangt.
Die Untersuchungen werden an erwachsenen Hithnern durchgefiihrt, sofern
nicht begriindet werden kann, daf} eine andere Versuchstierart geeigneter
ist. Falls zweckmiBig, werden die Untersuchungen zur verzdgerten Neuro-
toxizitét verlangt. Wird eine Cholinesterasechemmung entdeckt, sollte erwo-
gen werden, eine Untersuchung iiber das Ansprechen auf Reaktivatoren
durchzufiihren

Toxische Wirkungen auf landwirtschaftliche Nutztiere und Haustiere

Untersuchungen hinsichtlich der Exposition des Menschen gegeniiber dem
Wirkstoff

Lebens- und Futtermittel

Wenn der Wirkstoff in Zubereitungen eingesetzt werden soll, die dort
verwendet werden, wo Lebensmittel fiir den menschlichen Verbrauch
oder Futtermittel von Nutztieren zubereitet, verzehrt oder gelagert werden,
werden die in Abschnitt XI Nummer 1 angefiihrten Untersuchungen ver-
langt

Wenn aufgrund der Exposition des Menschen gegeniiber dem Wirkstoff in
den geplanten Biozid-Produkten weitere Tests notwendig erscheinen, wir
die Untersuchung bzw. werden die Untersuchungen nach Abschnitt XI
Nummer 2 verlangt.

Soll der Wirkstoff in Produkten zur Bekdmpfung von Pflanzen eingesetzt
werden, werden Untersuchungen iiber die toxischen Wirkungen der Meta-
boliten aus behandelten Pflanzen verlangt, sofern sie von denjenigen ab-
weichen, die bei Untersuchungen am Tier ermittelt wurden



1998L0008 — DE — 30.11.2010 — 015.001 — 112

7. Untersuchungen zum Wirkungsmechanismus, die zur Kliarung der in den
Toxizitdtsuntersuchungen festgestellten Wirkungen erforderlich sind

VII. OKOTOXIKOLOGISCHE UNTERSUCHUNGEN

1. Akute Toxizitét fiir einen anderen, nicht aquatischen Nichtzielorganismus

2. Deuten die Ergebnisse der dkotoxikologischen Untersuchungen und der/die
beabsichtige(n) Verwendungszweck/e des Wirkstoffs auf eine Gefahr fiir die
Umwelt hin, werden die Untersuchungen nach den Abschnitten XII und
XIII verlangt

3. Fillt das Ergebnis der Priifung gemdBl Anhang IIA Nummer 7.6.1.2 nega-
tiv aus und wird der Wirkstoff wahrscheinlich iiber eine Abwasserbehand-
lung beseitigt, so wird die in Abschnitt XIII Nummer 4.1 aufgefiihrte
Priifung verlangt

4. Sonstige Priifungen der biologischen Abbaubarkeit, die aufgrund der Er-
gebnisse aus Anhang IIA Nummern 7.6.1.1 und 7.6.1.2 relevant sind

5. Photochemische Umwandlung in der Luft (Schitzmethode) einschlieBlich
Identifizierung der Umwandlungsprodukte (1)

6. Besteht aufgrund der Ergebnisse aus den Untersuchungen gemi3 Anhang
ITA Nummer 7.6.1.2 oder Nummer 4 die Notwendigkeit oder ist der Wirk-
stoff insgesamt langsam oder gar nicht abiotisch abbaubar, so werden die
in Abschnitt XII Nummer 1.1, Nummer 2.1 und gegebenenfalls Nummer 3
angefiihrten Untersuchungen verlangt

VIII. MASSNAHMEN ZUM SCHUTZ VON MENSCH, TIER UND UM-
WELT

1. Ermittlung jeglicher Stoffe, die in den Bereich der Listen I oder II des
Anhangs der Richtlinie 80/68/EWG iiber den Schutz des Grundwassers
gegen Verschmutzung durch bestimmte gefahrliche Stoffe fallen (*)

Anmerkungen

(") Diese Daten miissen fiir den reinen Wirkstoff mit festgestellter Spezifikation
vorgelegt werden.

(®) Diese Daten miissen fiir den Wirkstoff mit festgestellter Spezifikation vorge-
legt werden.

XI.  WEITERE IM HINBLICK AUF DIE MENSCHLICHE GESUNDHEIT
VORZUNEHMENDE UNTERSUCHUNGEN

1. Untersuchungen an Lebens- und Futtermitteln

1.1. Identifikation von Abbau- und Reaktionsprodukten und Metaboliten des
Wirkstoffs in behandelten oder kontaminierten Nahrungs- oder Futtermit-
teln

1.2.  Verhalten des Riickstands des Wirkstoffs, seiner Abbauprodukte und
gegebenenfalls seiner Metaboliten auf behandelten oder kontaminierten
Lebens- oder Futtermitteln einschlieBlich seiner Abbaukinetik

1.3.  Gesamtstoftbilanz des Wirkstoffs. Ausreichende Daten iiber Riickstdnde
aus iberwachten Versuchen zum Nachweis dafiir, da8 Riickstdnde, die
bei der vorgesehenen Anwendung auftreten konnen, fiir die Gesundheit
von Mensch und Tier unbedenklich sind

1.4.  Abschitzung der moglichen oder tatsdchlichen Exposition des Menschen
gegeniiber dem Wirkstoff iiber die Nahrung oder auf anderen Wegen

(*) ABL L 20 vom 26.1.1980, S. 43.
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1.5.

1.6.

1.8.

1.9.

XII.

1.2.

1.3.

1.4.

2.1.

2.2.

XIII.

1.1.

1.2.

1.3.

2.1.

Verbleiben Riickstédnde des Wirkstoffs fiir einen signifikanten Zeitraum auf
den Futtermitteln, werden Fiitterungs- und Metabolismusuntersuchungen
an Nutztieren verlangt, um die Bewertung der Riickstdnde in Lebensmit-
teln tierischer Herkunft zu ermdglichen

Auswirkungen der industriellen Verarbeitung und/oder der Zubereitung in
den Haushalten auf die Art und Hohe der Rickstinde des Wirkstoffs

Vorgeschlagene annehmbare Riickstandsmenge und Begriindung ihrer Ak-
zeptanz

Weitere verfiigbare Informationen, sofern relevant

Zusammenfassung und Bewertung der nach Nummern 1.1 bis 1.8 vorge-
legten Daten

Weitere Untersuchungen im Zusammenhang mit der Exposition des Merr-
schen

Gegebenenfalls werden geeignete Priifungen und eine Fallstudie verlangt

WEITERE UNTERSUCHUNGEN UBER DEN VERBLEIB UND DAS
VERHALTEN IN DER UMWELT

Verbleib und Verhalten im Boden
Abbaugeschwindigkeit und Abbauweg mit Identifikation der ablaufenden
Prozesse sowie Identifikation der Metaboliten und Abbauprodukte in min-

destens drei Bodentypen unter geeigneten Bedingungen

Absorption und Desorption in mindestens drei Bodentypen und gegebe-
nenfalls Absorption und Desorption von Metaboliten und Abbauprodukten

Mobilitdt in mindestens drei Bodentypen und erforderlichenfalls Mobilitét
von Metaboliten und Abbauprodukten

Ausmaf und Art der gebundenen Riickstidnde

Verbleib und Verhalten im Wasser

Abbaugeschwindigkeit und Abbauweg in aquatischen Systemen (sofern
nicht durch Anhang IIA Nummer 7.6 erfaft) einschlieBlich Identifikation
der Metaboliten und Abbauprodukte

Absorption und Desorption im Wasser (aquatische Sedimente) und gege-
benenfalls Absorption und Desorption der Metaboliten und Abbauprodukte

Verbleib und Verhalten in der Luft

Falls der Wirkstoff in Begasungsmitteln eingesetzt werden soll, falls er
verspritht werden soll, falls er flichtig ist oder falls irgendwelche Infor-
mationen eine Relevanz vermuten lassen, sind Abbaugeschwindigkeit und
Abbauweg in der Luft, sofern nicht unter Abschnitt VII Nummer 5 erfafit,

zu bestimmen

Zusammenfassung und Bewertung der Nummern 1, 2 und 3

WEITERE OKOTOXIKOLOGISCHE UNTERSUCHUNGEN

Auswirkungen auf Vogel

Akute orale Toxizitdt — diese Untersuchung braucht nicht durchgefiihrt zu
werden, wenn filir die Untersuchung nach Abschnitt VII Nummer 1 eine
Vogelart gewdhlt wurde

Kurzzeittoxizitit — achttigige Fiitterungsstudie an mindestens einer Vo-
gelart (nicht an Kiiken)

Auswirkungen auf die Fortpflanzung
Auswirkungen auf Wasserorganismen

Langzeittoxizitét in einer geeigneten Fischart
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2.2.

2.3.
2.4.

3.1

3.2.

3.3.

3.4.

4.1.

Auswirkungen auf die Fortpflanzungs- und Wachstumsrate einer geeigne-
ten Fischart

Bio-Akkumulation in einer geeigneten Fischart
Fortpflanzungs- und Wachstumsrate von Daphnia magna
Auswirkungen auf andere Nichtzielorganismen

Akute Toxizitdt fir Honigbienen und andere Nutzarthropoden, z. B. Réu-
ber. Fiir diese Untersuchung ist ein anderer Testorganismus zu wihlen als
in der Untersuchung nach Abschnitt VII Nummer 1

Toxizitdt fiir Regenwiirmer und andere nicht zu der Zielgruppe gehdrende
Bodenmakroorganismen

Auswirkungen auf nicht zu der Zielgruppe gehérende Bodenmikroorganis-
men

Auswirkungen auf andere spezifische nicht zu der Zielgruppe gehorende,
als gefdhrdet geltende Organismen (Flora und Fauna)

Sonstige Auswirkungen
Belebtschlamm-Atmungsinhibitionstest

Zusammenfassung und Bewertung der Nummern 1, 2, 3 und 4.
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XI.

1.1.

1.2.

XII.

XIII.

1.1.

ANHANG 11IB

ZUSATZLICHE DATEN FUR BIOZID-PRODUKTE

CHEMISCHE PRODUKTE

Die Unterlagen iiber Biozid-Produkte miissen mindestens alle unter den
,Anforderungen an die Unterlagen aufgelisteten Punkte abdecken. Die
Angaben miissen durch entsprechende Daten belegt sein. Die Anforderun-
gen an die Unterlagen miissen dem Stand der technischen Entwicklung
entsprechen.

Informationen, die aufgrund der Art des Biozid-Produkts und seiner vor-
gesehenen Verwendung nicht erforderlich sind, miissen nicht vorgelegt
werden. Gleiches gilt, wenn es aus wissenschaftlichen Griinden nicht not-
wendig oder technisch nicht mdglich ist, bestimmte Informationen zu
liefern. In solchen Fillen mufl der zustdndigen Behorde eine akzeptable
Begriindung gegeben werden. Diese kann in dem Verweis auf eine Rah-
menformulierung bestehen, fiir die der Antragsteller ein Zugangsrecht hat.

Informationen kdnnen aus bereits vorliegenden Unterlagen abgeleitet wer-
den, falls eine fiir die zustandige Behorde akzeptable Begriindung gegeben
wird. Insbesondere sollten die Bestimmungen der Richtlinie 88/379/EWG
soweit irgend moglich angewendet werden, um Tierversuche auf ein Mi-
nimum zu reduzieren.

WEITERE IM HINBLICK AUF DIE MENSCHLICHE GESUNDHEIT
VORZUNEHMENDE UNTERSUCHUNGEN

Untersuchungen an Lebens- und Futtermitteln

Verbleiben Riickstinde des Biozid-Produkts fiir einen signifikanten Zeit-
raum auf den Futtermitteln, werden Fiitterungs- und Metabolismus-Unter-
suchungen an Nutztieren verlangt, um die Bewertung der Riickstédnde in
Lebensmitteln tierischer Herkunft zu ermdglichen

Auswirkungen der industriellen Verarbeitung und/oder der Zubereitung in
den Haushalten auf die Art und Hohe der Riickstinde des Biozid-Produkts

Weitere Untersuchungen im Zusammenhang mit der Exposition des Men-
schen

Gegebenenfalls werden geeignete Priifungen und eine Fallstudie fiir das
Biozid-Produkt verlangt

WEITERE UNTERSUCHUNGEN UBER DEN VERBLEIB UND DAS
VERHALTEN IN DER UMWELT

Sofern relevant, alle Informationen, die in Anhang IIIA Abschnitt XII
verlangt werden

Tests liber die Verteilung und Verbreitung
a) im Boden

b) im Wasser

¢) in der Luft

Die Untersuchungen gemdB 1 und 2 werden nur fiir 6kotoxikologisch
relevante Bestandteile des Biozid-Produkts verlangt

WEITERE OKOTOXIKOLOGISCHE UNTERSUCHUNGEN
Auswirkungen auf Vogel

Akute orale Toxizitdt, sofern nicht bereits nach Anhang IIB Abschnitt VII
erfalit

Auswirkungen auf Wasserorganismen
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2.1.

2.1.1.
2.1.2.

2.2.

3.1
3.2.
3.3.
3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.7.1.

3.7.2.

Im Fall einer Anwendung auf, in oder in der Néhe von Oberflichenge-
wissern

Spezielle Untersuchungen mit Fischen und anderen Wasserlebewesen

Angaben zu den Wirkstoffriickstdnden in Fischen, einschlieBlich toxikolo-
gisch relevanten Metaboliten

. Die in Anhang IIIA Abschnitt XIII Nummern 2.1, 2.2, 2.3 und 2.4 ange-

fithrten Untersuchungen konnen fiir relevante Bestandteile des Biozid-Pro-
dukts verlangt werden

Wird das Biozid-Produkt in der Néhe von Oberflachengewéssern ver-
spritht, kann eine Untersuchung des Abdrifts verlangt werden, um die
Risiken fiir Wasserorganismen unter Freilandbedingungen zu ermitteln

Auswirkungen auf sonstige Nichtzielorganismen
Auswirkungen auf andere terrestrische Wirbeltiere als Vogel
Akute Toxizitdt fiir Honigbienen

Auswirkungen auf andere Nutzarthropoden als Bienen

Auswirkungen auf Regenwiirmer und andere nicht zu der Zielgruppe geh-
orende, als gefdhrdet geltende Bodenmikroorganismen

Auswirkungen auf nicht zu der Zielgruppe gehdrende Bodenmikroorganis-
men

Auswirkungen auf andere spezifische, nicht zu der Zielgruppe gehorende,
als gefdhrdet geltende Organismen (Flora und Fauna)

Liegt das Biozid-Produkt in Form eines Koders oder Granulats vor, wer-
den folgende Untersuchungen verlangt:

Uberwachte Versuche zur Bewertung der Risiken fiir nicht zu der
Zielgruppe gehérende Organismen unter Freilandbedingungen

Untersuchungen, inwieweit das Biozid-Produkt von nicht zu der
Zielgruppe gehorenden, als gefahrdet geltenden Organismen oral angenom-
men wird

Zusammenfassung und Bewertung der Nummern 1, 2 und 3
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ANHANG 1VA

DATENSATZ FUR WIRKSTOFFE
MIKROORGANISMEN EINSCHLIESSLICH VIREN UND PILZEN

Im Sinne dieses Anhangs umfasst der Begriff Mikroorganismen auch Viren
und Pilze. Die Unterlagen tiber wirksame Mikroorganismen miissen mindes-
tens alle unter den ,,Anforderungen an die Unterlagen“ aufgelisteten Punkte
abdecken. Fiir alle Mikroorganismen, fiir die ein Antrag auf Aufnahme in
Anhang I oder IA gestellt wird, miissen alle verfiigbaren einschldgigen Sach-
kenntnisse und Angaben aus der Fachliteratur angefiihrt werden. Die Infor-
mationen zur Identifizierung und Charakterisierung eines Mikroorganismus
einschlieBlich seiner Wirkungsweise sind besonders wichtig; sie sind in den
Abschnitten I bis IV anzugeben und bilden die Grundlage fiir eine Beur-
teilung der potenziellen Auswirkungen des Mikroorganismus auf die mensch-
liche Gesundheit und die Umwelt.

2. Sind Informationen aufgrund der Eigenschaften des Mikroorganismus nicht
erforderlich, gelten die Bestimmungen von Artikel 8 Absatz 5.

3. Im Sinne von Artikel 11 Absatz 1 sind Unterlagen fiir den Mikroorganismus
auf Stammebene zusammenzustellen, sofern keine Informationen vorgelegt
werden, denen zufolge die betreffende Art anerkanntermafen in allen Merk-
malen hinreichend homogen ist, oder der Antragsteller keine anderen Griinde
geltend macht, die mit Artikel 8 Absatz 5 im Einklang stehen.

4. Wurde der Mikroorganismus im Sinne von Artikel 2 Absatz 2 der Richtlinie
2001/18/EG genetisch verdndert, ist eine Kopie der Bewertung der Daten fiir
die Umweltvertraglichkeitspriifung nach Artikel 4 Absatz 2 dieser Richtlinie
vorzulegen.

5. Beruht die Wirkung des Biozid-Produkts bekanntermafBen génzlich oder teil-
weise auf der Wirkung eines Toxins/Metaboliten oder ist mit erheblichen
Riickstinden von Toxinen/Metaboliten zu rechnen, die nicht mit der Wirkung
des aktiven Mikroorganismus in Zusammenhang stehen, so sind fiir dieses
Toxin/diesen Metaboliten die Unterlagen gemifl Anhang IIA und gegebenen-
falls gemél den einschldgigen Teilen des Anhangs IIIA einzureichen.

Anforderungen an die Unterlagen

ABSCHNITTE

L Identitdt des Mikroorganismus

II.  Biologische Eigenschaften des Mikroorganismus

II. Weitere Informationen tiber den Mikroorganismus

IV.  Analytische Methoden

V.  Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit

VI. Riickstdnde in oder auf behandelten Materialien, Lebensmitteln und Futter-

mitteln

VII. Verbleib und Verhalten in der Umwelt

VIII. Auswirkungen auf Nichtzielorganismen

IX.

Einstufung und Kennzeichnung

Zusammenfassung und Bewertung der Abschnitte I bis IX unter Einbezie-
hung der Schlussfolgerungen aus der Risikobewertung sowie Empfehlun-
gen

Unter den oben genannten Punkten sind folgende Angaben erforderlich:
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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.4.1.

1.4.2.

1.4.3.

II.
2.1

2.2.

2.2.1.

2.2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

2.9.

2.10.

2.11.

1.
3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

IDENTITAT DES MIKROORGANISMUS

Antragsteller
Hersteller
Bezeichnung und Beschreibung der Art, Charakterisierung des Stamms

Gebréuchliche Bezeichnung des Mikroorganismus (einschlieSlich ande-
rer oder nicht mehr giiltiger Bezeichnungen)

Taxonomische Bezeichnung und Stamm mit der Angabe, ob es sich um
die Variante eines hinterlegten Stamms, eine Mutante oder einen ge-
netisch verdnderten Organismus (GVO) handelt; bei Viren taxonomi-
sche Bezeichnung des Agens, Serotyp, Stamm oder Mutante

Stammsammlung und Referenznummer der Kultur, unter der sie hinter-
legt ist

Methoden, Verfahren und Kriterien zum Nachweis und zur Identifizie-
rung des Mikroorganismus (Morphologie, Biochemie, Serologie usw.)

Spezifikation des zur Herstellung von formulierten Produkten verwen-
deten Materials

Mikroorganismusgehalt

Identitdt und Gehalt an Verunreinigungen, Zusitzen und kontaminier-
enden Mikroorganismen

Analytisches Profil von Chargen

BIOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN DES MIKROORGANISMUS

Historischer Hintergrund des Mikroorganismus und seiner Verwen-
dungszwecke. Natiirliches Vorkommen und geografische Verbreitung

Historischer Hintergrund

Ursprung und natiirliches Vorkommen
Angaben zu den Zielorganismen
Beschreibung der Zielorganismen
Wirkungsweise

Wirtsspektren und Auswirkungen auf andere Arten als den Zielorganis-
mus

Entwicklungsstadien/Lebenszyklus des Mikroorganismus
Infektiositit, Ausbreitung und Besiedlungsfahigkeit

Verwandtschaft mit bekannten Phyto-, Tier- oder Humanpathogenen
Genetische Stabilitdt und Einflussfaktoren

Angaben zur Bildung von Metaboliten (insbesondere Toxinen)
Antibiotika und andere antimikrobielle Stoffe

Widerstandsfahigkeit gegeniiber Umweltfaktoren

Auswirkungen auf Materialien, Stoffe und Erzeugnisse

WEITERE INFORMATIONEN UBER DEN MIKROORGANISMUS

Wirkungsart
Vorgesehener Anwendungsbereich

Produkttypen und Verwenderkategorien, fiir die der Mikroorganismus
in Anhang I, IA oder IB aufgenommen werden sollte

Produktionsmethode und Qualitdtskontrolle
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3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

Iv.
4.1.

4.2.

5.2

5.2.1.

52.2.

5.2.2.1.

5222.

5.2.23.

5.23.

5.2.4.

5.2.5.

5.25.1.

5.2.6.

5.2.7.

5.3.

Angaben iiber das (mogliche) Auftreten einer Resistenz der Zielorganis-
men

Methoden zur Verhinderung des Virulenzverlustes bei Stammkulturen
des Mikroorganismus

Empfohlene MaBnahmen und Sicherheitsvorkehrungen fiir die Handha-
bung, die Lagerung, den Transport oder den Brandfall

Vernichtungs- bzw. Dekontaminierungsverfahren
MaBnahmen fiir den Fall eines Unfalls
Abfallbehandlung

Uberwachungsplan fiir den wirksamen Mikroorganismus einschlieBlich
Handhabung, Lagerung, Transport und Verwendung

ANALYTISCHE METHODEN
Methoden zur Analyse des Mikroorganismus, wie hergestellt

Methoden zur Bestimmung und Quantifizierung von (lebensfdhigen
bzw. nicht lebensfahigen) Riickstinden

AUSWIRKUNGEN AUF DIE MENSCHLICHE GESUNDHEIT
STUFE 1

Basisangaben

Medizinische Angaben

Arztliche Uberwachung von Personal in Herstellungsbetrieben
Beobachtungen von Sensibilisierung/Allergenitét

Unmittelbare Beobachtung, z. B. klinischer Fille
Basisuntersuchungen

Sensibilisierung

Akute Toxizitdt, Pathogenitit und Infektiositat

Akute Toxizitdt, Pathogenitit und Infektiositdt bei oraler Aufnahme
Akute Toxizitdt, Pathogenitit und Infektiositdt bei Inhalation
Intraperitoneale/subkutane Einzeldosis

In-vitro-Untersuchung der Gentoxizitét

Zellkulturuntersuchungen

Angaben zur Kurzzeittoxizitdt und -pathogenitét

Gesundheitliche Auswirkungen bei wiederholter inhalativer Exposition
Vorgeschlagene Behandlung: Erste Hilfe, érztliche Behandlung

Jegliche Pathogenitét und Infektiositit fiir Menschen und andere Sdu-
getiere bei Immunsuppression

ENDE DER STUFE 1
STUFE 11

Spezifische Toxizitdts-, Pathogenitits- und Infektiositatsuntersuchungen
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5.4.

5.5.

5.6.

VL

6.1.

6.2.

6.2.1.

6.2.2.

6.3.

VIL
7.1.

7.3.

VIIL
8.1.

8.2.

8.2.1.

8.2.2.

8.2.3.

8.2.4.

8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

8.7.

8.7.1.

8.7.2.

8.7.3.

8.8.

Gentoxizitdt — In-vivo-Untersuchungen an somatischen Zellen
Gentoxizitit — In-vivo-Untersuchungen an Keimzellen

ENDE DER STUFE II

Zusammenfassung der Toxizitdt, Pathogenitit und Infektiositdt bei Sau-
getieren und Gesamtbewertung

RUCKSTANDE IN ODER AUF BEHANDELTEN MATERIALIEN,
LEBENSMITTELN UND FUTTERMITTELN

Persistenz und Wahrscheinlichkeit der Vermehrung in oder auf behan-
delten Materialien, Lebensmitteln und Futtermitteln

Weitere Angaben
Nicht lebensfahige Riickstinde
Lebensfihige Riickstéinde

Zusammenfassung und Bewertung der Riickstinde in oder auf behan-
delten Materialien, Lebensmitteln und Futtermitteln

VERBLEIB UND VERHALTEN IN DER UMWELT
Persistenz und Vermehrung

Boden

Wasser

Luft

Mobilitét

Zusammenfassung und Bewertung des Verbleibs und Verhaltens in der
Umwelt

AUSWIRKUNGEN AUF NICHTZIELORGANISMEN
Auswirkungen auf Vogel

Auswirkungen auf Wasserlebewesen
Auswirkungen auf Fische

Auswirkungen auf wirbellose SiiBwasserlebewesen
Auswirkungen auf das Algenwachstum
Auswirkungen auf andere Pflanzen als Algen
Auswirkungen auf Bienen

Auswirkungen auf andere Arthropoden als Bienen
Auswirkungen auf Regenwiirmer

Auswirkungen auf Bodenmikroorganismen
Weitere Untersuchungen

Terrestrische Pflanzen

Saugetiere

Sonstige relevante Arten und Prozesse

Zusammenfassung und Bewertung der Auswirkungen auf Nichtzielor-
ganismen



1998L0008 — DE — 30.11.2010 — 015.001 — 121

IX. EINSTUFUNG UND KENNZEICHNUNG

Den Unterlagen beizufiigen ist ein entsprechend begriindeter Vorschlag
fiir die Zuordnung eines aus Mikroorganismen bestehenden Wirkstoffs
zu einer der Risikogruppen gemif Artikel 2 der Richtlinie 2000/54/EG
des Europdischen Parlaments und des Rates vom 18. September 2000
tiber den Schutz der Arbeitnehmer gegen Gefahrdung durch biologische
Arbeitsstoffe bei der Arbeit (') sowie Angaben dariiber, ob die Produkte
das im Anhang II derselben Richtlinie angegebene Symbol fiir Bioge-
fahrdung tragen miissen.

X. ZUSAMMENFASSUNG UND BEWERTUNG DER ABSCHNITTE I

BIS IX UNTER EINBEZIEHUNG DER SCHLUSSFOLGERUNGEN
AUS DER RISIKOBEWERTUNG SOWIE EMPFEHLUNGEN

(") ABL L 262 vom 17.10.2000, S. 21.
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ANHANG 1VB

DATENSATZ FUR BIOZID-PRODUKTE

MIKROORGANISMEN EINSCHLIESSLICH VIREN UND PILZEN

Im Sinne dieses Anhangs umfasst der Begriff Mikroorganismen auch Viren
und Pilze. Dieser Anhang regelt, welche Angaben fiir die Zulassung eines
aus Zubereitungen aus Mikroorganismen bestehenden Biozid-Produkts mitzu-
teilen sind. Fiir alle aus Zubereitungen aus Mikroorganismen bestehenden
Biozid-Produkte, fiir die ein Antrag gestellt wird, miissen alle verfiigbaren
einschldgigen Sachkenntnisse und Angaben aus der Fachliteratur angefiihrt
werden. Die Informationen zur Identifizierung und Charakterisierung aller
Bestandteile eines Biozid-Produkts sind besonders wichtig; sie sind in den
Abschnitten I bis IV anzugeben und bilden die Grundlage fiir eine Beur-
teilung der moglichen Auswirkungen des Mikroorganismus auf die mensch-
liche Gesundheit und die Umwelt.

Sind Informationen aufgrund der Eigenschaften des Biozid-Produkts nicht
erforderlich, gelten die Bestimmungen von Artikel 8 Absatz 5.

Informationen konnen aus bereits vorliegenden Unterlagen abgeleitet werden,
falls eine fiir die zustindige Behorde akzeptable Begriindung gegeben wird.
Insbesondere sollten die Bestimmungen der Richtlinie 67/548/EWG und der
Richtlinie 1999/45/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom
31. Mai 1999 zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften
der Mitgliedstaaten fiir die Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung ge-
fahrlicher Zubereitungen (') soweit irgend moglich angewandt werden, um
Tierversuche auf ein Minimum zu reduzieren.

Wird ein Test durchgefiihrt, so ist gemd Abschnitt II eine ausfiihrliche
Beschreibung (Spezifikation) des Testmaterials und seiner Verunreinigungen
vorzulegen. Erforderlichenfalls ist fiir alle toxikologisch/Gkotoxikologisch re-
levanten chemischen Bestandteile des Biozid-Produkts die Vorlage der Daten
gemil der Anhdnge IIB und IIIB zu verlangen, insbesondere wenn es sich
bei den Bestandteilen um bedenkliche Stoffe im Sinne von Artikel 2 Absatz
1 Buchstabe e handelt.

Im Falle neuer Zubereitungen konnte eine Extrapolation von Anhang IVA
akzeptiert werden, sofern alle potenziellen Auswirkungen der Bestandteile,
insbesondere auf die Pathogenitit und die Infektiositdt, beurteilt werden.

Anforderungen an die Unterlagen

ABSCHNITTE

L

1L

1.

Iv.

VL

Identitit des Biozid-Produkts

Physikalische, chemische und technische Eigenschaften des Biozid-Pro-
dukts

Anwendungsdaten
Weitere Informationen {iber das Biozid-Produkt
Analytische Methoden

Wirksamkeitsdaten

VII. Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit

VIII. Riickstinde in oder auf behandelten Materialien, Lebensmitteln und Futter-

IX.

X.

XI.

Q]

mitteln
Verbleib und Verhalten in der Umwelt
Auswirkungen auf Nichtzielorganismen

Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung des Biozid-Produkts

ABL. L 200 vom 30.7.1999, S. 1. Richtlinie zuletzt gedndert durch die Richtlinie

2006/8/EG der Kommission (ABl. L 19 vom 24.1.2006, S. 12).
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XII. Zusammenfassung und Bewertung der Abschnitte I bis XI unter Einbezie-
hung der Schlussfolgerungen aus der Risikobewertung sowie Empfehlun-
gen

Unter den oben genannten Punkten sind folgende Angaben erforderlich:

L. IDENTITAT DES BIOZID-PRODUKTS

1.1. Antragsteller

1.2. Hersteller des Biozid-Produkts und der Mikroorganismen

1.3. Handelsbezeichnung oder vorgeschlagene Handelsbezeichnung und Ent-

wicklungscodenummer des Biozid-Produkts im Herstellungsbetrieb

1.4. Ausfiihrliche quantitative und qualitative Angaben iiber die Zusammen-
setzung des Biozid-Produkts

L.5. Physikalischer Zustand und Art des Biozid-Produkts

1.6. Wirkungsart

1L PHYSIKALISCHE, CHEMISCHE UND TECHNISCHE EIGEN-
SCHAFTEN DES BIOZID-PRODUKTS

2.1. Erscheinungsform (Farbe und Geruch)

2.2. Lagerstabilitdt und Haltbarkeit

2.2.1.  Einfluss von Licht, Temperatur und Feuchtigkeit auf die technischen
Eigenschaften des Biozid-Produkts

2.2.2.  Andere stabilitiatsbeeinflussende Faktoren

2.3. Explosionsgefahrlichkeit und brandférdernde Eigenschaften
2.4. Flammpunkt und sonstige Angaben iiber Entziindlichkeit oder Selbst-
entziindlichkeit

2.5. Aziditdt, Alkalitdt und pH-Wert

2.6. Viskositit und Oberflichenspannung

2.7. Technische Eigenschaften des Biozid-Produkts

2.7.1.  Benetzbarkeit

2.7.2.  Schaumbestindigkeit

2.7.3.  Suspendierbarkeit und Suspensionsstabilitét

2.7.4.  Trockensiebtest und Nasssiebtest

2.7.5.  KorngroBenverteilung (Stdubemitte]l und wasserdispergierbare Pulver,
Granulate), Staub-/Feinanteil (Granulate), Abrieb und Bruchfestigkeit
(Granulate)

2.7.6.  Emulgierbarkeit, Reemulgierbarkeit, Emulsionsstabilitit

2.7.7.  FlieBeigenschaften, Schiittbarkeit (Spiilbarkeit) und Verstaubbarkeit

2.8. Physikalische, chemische und biologische Vertrdglichkeit mit anderen
Produkten, einschlieBlich Biozid-Produkten, mit denen seine Anwen-
dung zugelassen oder registriert werden soll

2.8.1.  Physikalische Vertriglichkeit

2.8.2.  Chemische Vertréglichkeit

2.8.3.  Biologische Vertraglichkeit

2.9. Zusammenfassung und Bewertung der physikalischen, chemischen und
technischen Eigenschaften des Biozid-Produkts
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I11.
3.1.

3.2

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

Iv.
4.1.

4.2.

43.

44,

4.5.

4.6.

4.6.1.

4.6.2.

4.7.

5.2.

VL

VIL
7.1.

ANWENDUNGSDATEN

Vorgesehener Anwendungsbereich
Wirkungsweise

Einzelheiten zur vorgesehenen Anwendung
Aufwandmenge

Gehalt des Mikroorganismus im verwendeten Material (z. B. im Aus-
bringungsgerit oder im Kdoder)

Anwendungsmethode

Anzahl und Zeitpunkte der Anwendungen und Dauer des Schutzes
Erforderliche Wartezeiten oder andere Vorkehrungen zur Vermeidung
schadlicher Auswirkungen auf die Gesundheit von Mensch und Tier
sowie auf die Umwelt

Vorgeschlagene Gebrauchsanleitung

Verwenderkategorien

Angaben iiber das mogliche Auftreten einer Resistenz

Auswirkungen auf mit dem Biozid-Produkt behandelte Materialien oder
Erzeugnisse

WEITERE INFORMATIONEN UBER DAS BIOZID-PRODUKT

Verpackung und Vertriglichkeit des Biozid-Produkts mit dem vorge-
sehenen Verpackungsmaterial

Verfahren fir die Reinigung der Ausbringungsausriistung

Wiederbetretungsfristen, erforderliche Wartezeiten oder andere Sicher-
heitsvorkehrungen zum Schutz von Mensch, Tier und Umwelt

Empfohlene Methoden und Sicherheitsvorkehrungen fiir die Handha-
bung, die Lagerung, den Transport oder den Brandfall

MaBnahmen bei Unféllen

Verfahren fiir die Vernichtung oder Dekontaminierung des Biozid-Pro-
dukts und seiner Verpackung

Kontrollierte Verbrennung
Andere Verfahren
Uberwachungsplan fiir den wirksamen Mikroorganismus und sonstige

Mikroorganismen, die im Biozid-Produkt enthalten sind, einschlieBlich
Handhabung, Lagerung, Transport und Verwendung

ANALYTISCHE METHODEN
Methoden zur Analyse des Biozid-Produkts

Methoden zur Bestimmung und Quantifizierung von Riickstinden

WIRKSAMKEITSDATEN

AUSWIRKUNGEN AUF DIE MENSCHLICHE GESUNDHEIT
Basisuntersuchungen auf akute Toxizitét

Akute orale Toxizitdt

Akute Toxizitdt bei Inhalation

Akute perkutane Toxizitdt

Zusitzliche Untersuchungen auf akute Toxizitét
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7.2.1.
7.2.2.
7.2.3.
7.3.
7.4.
7.5.
7.6.

VIIL

IX.

10.1.
10.2.
10.3.
10.4.
10.5.
10.6.
10.7.

10.7.1.
10.7.2.
10.7.3.

10.8.

XI.

XII.

Hautreizung

Augenreizung

Hautsensibilisierung

Expositionsdaten

Verfiigbare toxikologische Daten iiber nicht aktive Stoffe

Zusitzliche Untersuchungen fiir Kombinationen von Biozid-Produkten

Zusammenfassung und Beurteilung der Auswirkungen auf die mensch-
liche Gesundheit

RUCKSTANDE IN ODER AUF BEHANDELTEN MATERIALIEN,
LEBENSMITTELN UND FUTTERMITTELN

VERBLEIB UND VERHALTEN IN DER UMWELT

AUSWIRKUNGEN AUF NICHTZIELORGANISMEN
Auswirkungen auf Vogel

Auswirkungen auf Wasserlebewesen

Auswirkungen auf Bienen

Auswirkungen auf andere Arthropoden als Bienen
Auswirkungen auf Regenwiirmer

Auswirkungen auf Bodenmikroorganismen

Zusitzliche Untersuchungen an anderen Arten oder Untersuchungen in
spiteren Phasen, beispielsweise Untersuchungen an ausgewéhlten
Nichtzielorganismen

Terrestrische Pflanzen
Séugetiere
Sonstige relevante Arten und Prozesse

Zusammenfassung und Bewertung der Auswirkungen auf Nichtzielor-
ganismen

EINSTUFUNG, VERPACKUNG UND KENNZEICHNUNG DES
BIOZID-PRODUKTS

Aufgrund von Artikel 20 sind Vorschlige mit entsprechender Begriin-
dung fiir die Einstufung und Kennzeichnung des Biozid-Produkts im
Einklang mit den Bestimmungen der Richtlinie 67/548/EWG und der
Richtlinie 1999/45/EG zu unterbreiten. Zur Einstufung gehort auch die
Angabe der entsprechenden Gefahrenkategorien und der entsprechenden
Gefahrenhinweise fiir alle gefdhrlichen Eigenschaften. Auf der Grund-
lage der Einstufung ist eine Kennzeichnung einschlielich der Gefah-
rensymbole, Gefahrenbezeichnungen, Gefahrenhinweise und Sicher-
heitsratschldge vorzuschlagen. Bei der Einstufung und Kennzeichnung
sind die in dem Biozid-Produkt enthaltenen chemischen Stoffe zu
beriicksichtigen. Erforderlichenfalls sind der zustédndigen Behorde des
betreffenden Mitgliedstaats Muster der vorgesehenen Verpackung vor-
zulegen.

Den Unterlagen beizufiigen sind ein entsprechend begriindeter Vor-
schlag fiir die Zuordnung zu einer der Risikogruppen gemaf} Artikel 2
der Richtlinie 2000/54/EG sowie Angaben dariiber, ob die Produkte das
im Anhang II derselben Richtlinie angegebene Symbol fiir Biogeféhr-
dung tragen miissen.

ZUSAMMENFASSUNG UND BEWERTUNG DER ABSCHNITTE I
BIS XI UNTER EINBEZIEHUNG DER SCHLUSSFOLGERUNGEN
AUS DER RISIKOBEWERTUNG SOWIE EMPFEHLUNGEN



1998L.0008 — DE — 30.11.2010 — 015.001 — 126

ANHANG V

BIOZID-PRODUKTARTEN UND IHRE BESCHREIBUNG GEMASS
ARTIKEL 2 ABSATZ 1 BUCHSTABE a)

Diese Produktarten umfassen nicht die Produkte, die von den in Artikel 1 Absatz
2 genannten Richtlinien fiir die Zwecke dieser Richtlinien und der spéteren
Anderungsrichtlinien abgedeckt sind.

HAUPTGRUPPE 1: Desinfektionsmittel und allgemeine Biozid-Produkte

Diese Produktarten umfassen keine Reinigungsmittel, bei denen eine biozide
Wirkung nicht beabsichtigt ist; dies gilt auch fiir Waschfliissigkeiten, Waschpul-
ver und dhnliche Produkte.

Produktart 1: Biozid-Produkte fiir die menschliche Hygiene

Bei den Produkten dieser Produktart handelt es sich um Biozid-Produkte, die fiir
die menschliche Hygiene verwendet werden.

Produktart 2: Desinfektionsmittel fiir den Privatbereich und den Bereich des
offentlichen Gesundheitswesens sowie andere Biozid-Produkte

Produkte zur Desinfektion der Luft sowie von Oberfldchen, Stoffen, Einrichtun-
gen und Mobeln, die nicht direkt mit Lebens- oder Futtermitteln in Beriihrung
kommen, und zwar sowohl im privaten als auch im 6ffentlichen und industriellen
Bereich, einschlieBlich Krankenhédusern, sowie als Algenbekdmpfungsmittel ver-
wendete Produkte.

Die Anwendungsbereiche umfassen unter anderem Schwimmbéder, Aquarien,
Badewasser und anderes Wasser, Klimaanlagen, Wénde und Boden in Einrich-
tungen des Gesundheitswesens und #hnlichen Einrichtungen, chemische
Toiletten, Abwasser, Krankenhausabfall, Erdboden und sonstiger Boden (auf
Spielplétzen).

Produktart 3: Biozid-Produkte fiir die Hygiene im Veterindrbereich

Bei den Produkten dieser Produktgruppe handelt es sich um Produkte fiir Zwecke
der Hygiene im Veterindrbereich einschlieflich von Produkten fiir die Verwen-
dung in Bereichen, in denen Tiere untergebracht sind, gehalten oder befordert
werden.

Produktart 4: Desinfektionsmittel fiir den Lebens- und Futtermittelbereich

Produkte zur Desinfektion von Einrichtungen, Behéltern, Besteck und Geschirr,
Oberflichen und Leitungen, die im Zusammenhang mit der Herstellung, Befor-
derung, Lagerung oder dem Verzehr von Lebens- oder Futtermitteln oder Ge-
trdnken (einschlieBlich Trinkwasser) fiir Menschen und Tiere Verwendung fin-
den.

Produktart 5: Trinkwasserdesinfektionsmittel

Produkte zur Desinfektion von Trinkwasser (fiir Menschen und Tiere).

HAUPTGRUPPE 2: Schutzmittel

Produktart 6: Topf-Konservierungsmittel

Produkte zum Schutz von Fertigerzeugnissen (auler Lebens- und Futtermitteln)
in Behiltern gegen mikrobielle Schiadigung zwecks Verldngerung ihrer Haltbar-
keit.
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Produktart 7: Beschichtungsschutzmittel

Produkte zum Schutz von Beschichtungen oder Uberziigen gegen mikrobielle
Schidigung zwecks Erhaltung der urspriinglichen Oberflicheneigenschaften von
Stoffen oder Gegenstianden wie Farben, Kunststoffen, Dichtungs- und Klebkitten,
Bindemitteln, Einbénden, Papieren und kiinstlerischen Werken.

Produktart 8: Holzschutzmittel

Produkte zum Schutz von Holz, ab dem Einschnitt im Sdgewerk, oder Holz-
erzeugnissen gegen Befall durch holzzerstorende oder die Holzqualitit beein-
trichtigende Organismen. Diese Produktart umfat sowohl Préventivprodukte
als auch Kurativprodukte.

Produktart 9: Schutzmittel fiir Fasern, Leder, Gummi und polymerisierte Mate-
rialien

Produkte zum Schutz von fasrigen oder polymerisierten Materialien wie Leder,
Gummi, Papier und Textilerzeugnissen gegen mikrobielle Schadigung.

Produktart 10: Schutzmittel fir Mauerwerk

Produkte zum Schutz und zur Sanierung von Mauerwerk oder anderen Bauma-
terialien aufler Holz gegen Befall durch Schadmikroorganismen und Algen.

Produktart 11: Schutzmittel fiir Flissigkeiten in Kiihl- und Verfahrenssystemen

Produkte zum Schutz von Wasser und anderen Fliissigkeiten in Kiihl- und Ver-
fahrenssystemen gegen Befall durch Schadorganismen wie z. B. Mikroben, Algen
und Muscheln.

Diese Produktart umfaf3t nicht Produkte zum Schutz des Trinkwassers.

Produktart 12: Schleimbekdmpfungsmittel

Produkte zur Verhinderung oder Bekdmpfung der Schleimbildung auf Mate-
rialien, Einrichtungen und Gegensténden, die in industriellen Verfahren Anwen-
dung finden, z. B. auf Zellstoff und Zellulose sowie auf pordsen Sandschichten
bei der Olférderung.

Produktart 13: Schutzmittel fiir Metallbearbeitungsfliissigkeiten

Produkte zum Schutz von Metallbearbeitungsfliissigkeiten gegen mikrobielle
Schidigung.

HAUPTGRUPPE 3: Schidlingsbekdmpfungsmittel

Produktart 14: Rodentizide

Bekdampfungsmittel gegen Miuse, Ratten und andere Nagetiere.

Produktart 15: Avizide

Bekdmpfungsmittel gegen Vogel.

Produktart 16: Molluskizide

Bekidmpfungsmittel gegen Mollusken.
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Produktart 17: Fischbekdmpfungsmittel

Bekampfungsmittel gegen Fische; diese Produktart umfaBt nicht Produkte zur
Behandlung von Fischkrankheiten.

Produktart 18: Insektizide, Akarizide und Produkte gegen andere Arthropoden

Bekampfungsmittel gegen Arthropoden (z. B. Insekten, Spinnentiere und Scha-
lentiere).

Produktart 19: Repellentien und Lockmittel

Produkte zur Fernhaltung oder Kéderung von Schadorganismen (wirbellose Tiere
wie z. B. Flohe, Wirbeltiere wie z. B. Vogel): hierzu gehdren Produkte, die
entweder unmittelbar oder mittelbar fiir die menschliche Hygiene oder die Hy-
giene im Veterindrbereich verwendet werden.

HAUPTGRUPPE 4: Sonstige Biozid-Produkte

Produktart 20: Schutzmittel fiir Lebens- und Futtermittel

Produkte zum Schutz von Lebens- und Futtermitteln gegen Schadorganismen.

Produktart 21: Antifouling-Produkte

Produkte zur Bekdmpfung des Wachstums und der Ansiedlung von bewuchsbild-
enden Organismen (Mikroben und hohere Pflanzen- und Tierarten) an Wasser-
fahrzeugen, Ausriistung fiir die Aquakultur 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.

Produktart 23: Produkte gegen sonstige Wirbeltiere

Bekampfungsmittel gegen Schédlinge.
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ANHANG VI

GEMEINSAME GRUNDSATZE FUR DIE BEWERTUNG VON

UNTERLAGEN FUR BIOZID-PRODUKTE

INHALT

Begriffsbestimmungen

Einleitung

Bewertung

Allgemeine Grundsétze
Auswirkungen auf Menschen
Auswirkungen auf Tiere
Auswirkungen auf die Umwelt
Unannehmbare Auswirkungen
Wirksamkeit

Zusammenfassung

Entscheidungsprozef

Allgemeine Grundsitze
Auswirkungen auf Menschen
Auswirkungen auf Tiere
Auswirkungen auf die Umwelt
Unannehmbare Auswirkungen
Wirksamkeit

Zusammenfassung

Zusammenfassung der Schlufifolgerungen

BEGRIFFSBESTIMMUNGEN

a)

b)

d)

Ermittlung schddlicher Wirkungen

Ermittlung schadlicher Wirkungen, die von einem Biozid-Produkt ausgehen
konnen.

Ermittlung der Dosis (Konzentration)/Wirkung-Beziehung

Ermittlung der Beziehung zwischen Dosis oder Ausmal} der Exposition ge-
geniiber einem Wirkstoff oder bedenklichen Stoff in einem Biozid-Produkt
und Héufigkeit und Schwere einer schadlichen Wirkung.

Ermittlung der Exposition

Feststellung der Emissionen, der Ausbreitungswege und -geschwindigkeit
eines Wirkstoffs oder bedenklichen Stoffs in einem Biozid-Produkt sowie
seiner Umwandlung bzw. seines Abbaus, um die Konzentrationen/Dosen
abzuschitzen, denen Bevolkerungsgruppen, Tiere oder Umweltbereiche aus-
gesetzt sind oder sein konnen.

Risikobeschreibung

Abschitzung der Haufigkeit und der Schwere schéddlicher Wirkungen, die in
einer Bevolkerungsgruppe, bei Tieren oder in einem Umweltbereich infolge
einer tatsdchlichen bzw. vorhergesagten Exposition gegeniiber einem Wirk-
stoff oder bedenklichen Stoff in einem Biozid-Produkt wahrscheinlich
auftreten. Die Risikobeschreibung kann eine Risikoeinschidtzung im Sinne
einer Quantifizierung dieser Wahrscheinlichkeit einschliefen.
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e) Umwelt

Gewisser, einschlieBlich des Sediments, Luft, Boden sowie wildlebende Ar-
ten von Pflanzen und Tieren und ihre gegenseitigen Beziehungen sowie die
Beziehungen zwischen ihnen und allen lebenden Organismen.

EINLEITUNG

1. In diesem Anhang werden Grundsitze festgelegt, mit denen sichergestellt
werden soll, dal die Bewertungen und Entscheidungen eines Mitgliedstaats
iber die Zulassung eines Biozid-Produkts, sofern es sich um eine chemi-
sche Zubereitung handelt, zu einem harmonisierten hohen Schutzniveau fiir
Menschen, Tiere und die Umwelt gemdl3 Artikel 5 Absatz 1 Buchstabe b)
fithren.

2. Um ein harmonisiertes hohes Schutzniveau fiir die Gesundheit von Men-
schen und Tieren sowie fiir die Umwelt sicherzustellen, ist es notwendig,
alle Risiken zu erfassen, die sich aus der Verwendung eines Biozid-Pro-
dukts ergeben. Zu diesem Zweck wird eine Risikobewertung durchgefiihrt,
um die Annehmbarkeit oder aber alle bei der vorgeschlagenen normalen
Verwendung des Biozid-Produkts festgestellten Risiken festzulegen. Hierzu
wird eine Bewertung der Risiken vorgenommen, die von den einzelnen
relevanten Bestandteilen des Biozid-Produkts ausgehen.

3. Eine Risikobewertung des Wirkstoffs bzw. der Wirkstoffe des Biozid-Pro-
dukts ist immer erforderlich. Findet Anhang I, Anhang IA oder Anhang IB
Anwendung, so ist diese Bewertung bereits durchgefiihrt worden. Diese
Risikobewertung umfafit die Ermittlung schidlicher Wirkungen und gege-
benenfalls eine Bewertung der Dosis(Konzentration)/Wirkung-Beziehung,
eine Expositionsabschitzung und eine Risikobeschreibung. Sofern eine
quantitative Risikobewertung nicht moglich ist, wird eine qualitative Be-
wertung durchgefiihrt.

4.  Zusitzliche Risikobewertungen werden in der oben beschriebenen Art fiir
alle sonstigen in dem Biozid-Produkt enthaltenen bedenklichen Stoffe
durchgefiihrt, sofern dies fiir die Verwendung des Produkts relevant ist.

5. Zur Durchfithrung einer Risikobewertung sind Daten erforderlich. Diese
Daten sind in den Anhédngen II, III und IV im einzelnen aufgefiihrt. An-
gesichts der zahlreichen Produktarten sind diese Datenanforderungen ent-
sprechend der Produktart und den damit verbundenen Risiken flexibel. Die
erforderlichen Daten sind die Mindestvoraussetzungen fiir eine angemes-
sene Risikobewertung. Die Mitgliedstaaten beriicksichtigen die Anforde-
rungen der Artikel 12 und 13 entsprechend, um eine doppelte Datenvorlage
zu vermeiden. Die fiir einen Wirkstoff in einem Biozid-Produkt erforder-
lichen Mindestdaten miissen jedoch mit den Bestimmungen in Anhang
VIIA der Richtlinie 67/548/EWG im Einklang sein; ist eine Risikobewer-
tung im Hinblick auf die Eintragung des Wirkstoffs in Anhang I, IA oder
IB der vorliegenden Richtlinie vorgenommen worden, so wurden diese
Daten bereits libermittelt und bewertet. Daten konnen auch fiir einen in
einem Biozid-Produkt enthaltenen bedenklichen Stoff verlangt werden.

6.  Die Ergebnisse der Risikobewertungen fiir einen in einem Biozid-Produkt
enthaltenen Wirkstoff und bedenklichen Stoff werden in die Gesamtbewer-
tung des Biozid-Produkts integriert.

7. Bei der Durchfithrung von Bewertungen und bei den Entscheidungen iiber
die Zulassung eines Biozid-Produkts:

a) beriicksichtigt der Mitgliedstaat sonstige einschldgige technische oder
wissenschaftliche Angaben, die ihm normalerweise iiber die Eigenschaf-
ten des Biozid-Produkts, seine Bestandteile, Stoffwechselprodukte oder
Riickstidnde zur Verfiigung stehen;

b) bewertet der Mitgliedstaat etwaige Begriindungen des Antragstellers fiir
fehlende Daten.

8.  Der Mitgliedstaat wird den Anforderungen der gegenseitigen Anerkennung
nach Artikel 4 Absdtze 1, 2 und 6 gerecht.
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9. Bekanntlich unterscheidet sich die Zusammensetzung zahlreicher Biozid-
Produkte nur geringfiligig voneinander. Dies ist bei der Bewertung der
Unterlagen zu beriicksichtigen. Das Konzept der ,,Rahmenformulierungen®
kommt hier zum Tragen.

10. Bekanntlich wird bei einigen Biozid-Produkten davon ausgegangen, daf sie
lediglich ein niedriges Risiko darstellen; sofern die betreffenden Biozid-
Produkte die Anforderungen dieses Anhangs erfiillen, wird auf sie wie in
Artikel 3 im einzelnen dargelegt, ein vereinfachtes Verfahren angewendet.

11. Die Anwendung dieser gemeinsamen Grundsitze soll dazu fiihren, daf} der
Mitgliedstaat entscheidet, ob ein Biozid-Produkt zugelassen werden
kann. Eine solche Zulassung kann Anwendungsbeschrankungen oder sons-
tige Auflagen enthalten. In bestimmten Fillen koénnen die Mitgliedstaaten
entscheiden, da3 weitere Angaben vorzulegen sind, bevor eine Entschei-
dung iiber die Zulassung getroffen werden kann.

12.  Wihrend des Bewertungs- und Entscheidungsprozesses arbeiten Mitglied-
staaten und Antragsteller zusammen, um alle Fragen tiber die erforderlichen
Angaben rasch zu kldren, oder in einem frithen Stadium festzustellen, ob
gegebenenfalls zusitzliche Untersuchungen erforderlich sind, um ferner
vorgeschlagene Anwendungsbedingungen fiir das Biozid-Produkt zu dndern
oder um seine Art bzw. Zusammensetzung so abzuidndern, daf} die voll-
stindige Ubereinstimmung mit den Anforderungen dieses Anhangs oder
dieser Richtlinie sichergestellt ist. Die verwaltungsméfige Belastung, ins-
besondere fiir die kleinen und mittleren Unternechmen (KMU), soll so ge-
ring wie mdoglich sein, ohne das Schutzniveau fiir Menschen, Tiere und die
Umwelt zu beeintrachtigen.

13. Die SchluBfolgerungen der Mitgliedstaaten wihrend des Bewertungs- und
Entscheidungsprozesses miissen auf wissenschaftlichen Grundsétzen beru-
hen, die vorzugsweise auf internationaler Ebene anerkannt sind und sich
auf Empfehlungen von Experten stiitzen.

BEWERTUNG

Allgemeine Grundsitze

14. Die einem Mitgliedstaat mit einem Antrag auf Zulassung eines Biozid-
Produkts vorgelegten Angaben miissen von ihm auf Vollstandigkeit und
wissenschaftliche Giiltigkeit gepriift werden. Nach Annahme dieser Daten
nimmt der Mitgliedstaat eine Risikobewertung auf der Grundlage der vor-
geschlagenen Verwendung des Biozid-Produkts an Hand dieser Daten vor.

15. In jedem Fall wird eine Risikobewertung fiir den in dem Biozid-Produkt
enthaltenen Wirkstoff durchgefiihrt. Sofern in dem Biozid-Produkt aufer-
dem bedenkliche Stoffe enthalten sind, wird ferner eine Risikobewertung
fiir jeden dieser Stoffe vorgenommen. Die Risikobewertung deckt die vor-
geschlagene normale Verwendung des Biozid-Produkts sowie ein realisti-
sches Worst-case-Szenario ab; dies schliefit alle einschldgigen Herstellungs-
und Entsorgungsfragen sowohl in bezug auf das Biozid-Produkt selbst als
auch auf alle mit ihm behandelten Materialien ein.

16. Fiir jeden in dem Biozid-Produkt enthaltenen Wirkstoff und bedenklichen
Stoff umfalit die Risikobewertung, die Ermittlung schiddlicher Wirkungen
und gegebenenfalls die Festlegung eines geeigneten NOAEL-Wertes (no-
observed-adverse-effect-levels). Dariiber hinaus schlieBt sie gegebenenfalls
eine Ermittlung der Dosis(Konzentration)/Wirkung-Beziehung und eine Er-
mittlung der Exposition sowie eine Risikobeschreibung ein.

17. Die Ergebnisse eines Vergleichs der Belastung mit NEL-Konzentrationen
(no-effect-level) fiir jeden Wirkstoff und jeden bedenklichen Stoff werden
in die Gesamtrisikobewertung des Biozid-Produkts integriert. Sofern keine
quantitativen Ergebnisse vorliegen, werden die Ergebnisse der qualitativen
Bewertungen in dhnlicher Weise integriert.

18.  Mit der Risikobewertung wird bestimmt:

a) das Risiko fiir Menschen und Tiere;
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19.

b) das Risiko fiir die Umwelt;

¢) die erforderlichen MaBnahmen zum Schutz von Menschen, Tieren und
der Umwelt sowohl bei der vorgeschlagenen normalen Verwendung des
Biozid-Produkts als auch in einer realistischen Worst-case-Situation.

In bestimmten Féllen kann entschieden werden, dal weitere Angaben er-
forderlich sind, bevor eine Risikobewertung abgeschlossen werden
kann. Diese zusitzlich geforderten Angaben stellen die Mindestangaben
dar, die notwendig sind, um eine solche Risikobewertung abzuschlief3en.

Auswirkungen auf Menschen

20.

21.

22.

23.

24.

25.

Die Risikobewertung beriicksichtigt folgende potentiellen Auswirkungen,
die sich aus der Verwendung des Biozid-Produkts ergeben sowie ferner
die wahrscheinlich exponierten Bevdlkerungsgruppen.

Die obengenannten Wirkungen ergeben sich aus den Eigenschaften der im
Produkt enthaltenen Wirkstoffe und bedenklichen Stoffe, und zwar

— akute und chronische Toxizitét,

— Reizung,

— atzende Wirkung,

— Sensibilisierung

— Toxizitdt bei wiederholter Verabreichung,

— Mutagenitit,

— Karzinogenitit,

— Fortpflanzungstoxizitit (Reproduktionstoxizitit),
— Neurotoxizitit,

— etwaige andere besondere Eigenschaften, des Wirkstoffs oder bedenk-
lichen Stoffs,

— sonstige Wirkungen aufgrund physikalisch-chemischer Eigenschaften.
Bei den obengenannten Bevdlkerungsgruppen handelt es sich um:

— berufsmifBige Verwender,

— nichtberufsméBige Verwender,

— durch die Umwelt indirekt exponierte Personen.

Bei der Ermittlung schéadlicher Wirkungen werden die Eigenschaften und
die potentiellen schiadlichen Wirkungen der im Biozid-Produkt enthaltenen
Wirkstoffe bzw. bedenklichen Stoffe beriicksichtigt. Sofern dies zu einer
Einstufung des Biozid-Produkts geméfl den Anforderungen des Artikels 20
fiihrt, sind eine Ermittlung der Dosis(Konzentration)/Wirkung-Beziehung,
eine Ermittlung der Exposition und eine Risikobeschreibung erforderlich.

In den Féllen, da der fiir die Ermittlung schéddlicher Wirkungen in bezug
auf eine besondere potentielle Wirkung eines in einem Biozid-Produkt ent-
haltenen Wirkstoffs oder bedenklichen Stoffs geeignete Test durchgefiihrt
wurde, die Ergebnisse jedoch nicht zu einer Einstufung des Biozid-Pro-
dukts gefiihrt haben, ist eine Risikobeschreibung im Zusammenhang mit
jener Wirkung nicht notwendig, auler wenn sonstige begriindete Bedenken
vorliegen, beispielsweise nachteilige Auswirkungen auf die Umwelt oder
unannehmbare Riicksténde.

Der Mitgliedstaat geht bei der Durchfithrung der Ermittlung der Dosis
(Konzentration)/Wirkung-Beziehung fiir einen in einem Bio-Produkt ent-
haltenen Wirkstoff oder bedenklichen Stoff nach den Nummern 26 bis
29 vor.
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26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

Fiir die Toxizitdt bei wiederholter Verabreichung und die Reproduktions-
toxizitdt werden die Dosis (Konzentration)/Wirkung-Beziehung fiir jeden
Wirkstoft oder jeden bedenklichen Stoff bewertet und ein NOAEL-Wert
(no-observed-adverse-effect-level), wo dies moglich ist, bestimmt. Sofern
die Bestimmung eines NOAEL-Werts nicht moglich ist, wird ein LOAEL-
Wert (lowest-observed-adverse-effect-level) bestimmt.

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 Anforderungen der Richtlinie durchgefiihrten Tests
abzuleiten. Fiir akute Toxizitdt, den LD50-Wert (mittlere letale Dosis)
oder LC50-Wert (mittlere letale Konzentration) oder bei Anwendung der
,»Fixed-Dose-“Methode wird die kritische Dosis abgeleitet. Fiir die anderen
Wirkungen geniigt es festzustellen, ob solche Wirkungen bei der Verwen-
dung des Produkts durch den Wirkstoff oder durch den bedenklichen Stoff
verursacht werden konnen.

Fiir Mutagenitat und Karzinogenitit gentigt es festzustellen, ob der Wirk-
stoff oder der bedenkliche Stoff von sich aus bei der Verwendung des
Biozid-Produkts solche Wirkungen herbeifithren kann. Wenn allerdings
nachgewiesen werden kann, dal ein als karzinogen ermittelter Wirkstoff
oder bedenklicher Stoff nicht gentoxisch ist, sollte gemdf3 den Ausfiihrun-
gen in Nummer 26 ein N(L)OAEL-Wert ermittelt werden.

Sofern in bezug auf die Sensibilisierung von Haut und Atemwegen keine
Einigung iiber die mogliche Festlegung einer Dosis/Konzentration besteht,
unter der bei Personen, die gegeniiber dem betreffenden Stoff bereits sen-
sibilisiert sind, wahrscheinlich keine schidlichen Wirkungen auftreten, ge-
niigt es festzustellen, ob durch den Wirkstoff oder durch den bedenklichen
Stoff solche Wirkungen bei der Verwendung des Biozid-Produkts verur-
sacht werden konnen.

Sofern aus Beobachtungen der Exposition des Menschen (z. B. Informatio-
nen aus der Herstellung, aus Giftnotrufzentren oder epidemiologischen Er-
hebungen) hergeleitete Toxizitdtsdaten vorliegen, sind diese bei der Durch-
filhrung der Risikobewertung besonders zu beriicksichtigen.

Eine Ermittlung der Exposition wird fiir alle Bevolkerungsgruppen (berufs-
miBige Verwender, nichtberufsméfige Verwender und durch die Umwelt
indirekt exponierte Personen) durchgefiihrt, bei denen eine Belastung durch
ein Biozid-Produkt vorliegt oder realistischerweise vorhergesehen werden
kann. Ziel der Ermittlung ist eine quantitative oder qualitative Abschétzung
der Dosis/Konzentration jedes Wirkstoffs oder bedenklichen Stoffs, dem
eine Bevdlkerungsgruppe bei der Verwendung des Biozid-Produkts ausge-
setzt ist bzw. sein kann.

Die Ermittlung der Exposition basiert auf den Angaben in den technischen
Unterlagen gemifl Artikel 8 sowie auf allen sonstigen verfiigbaren und
einschldgigen Informationen. Besonders zu beriicksichtigen sind gegebe-
nenfalls:

— in geeigneter Weise gemessene Expositionsdaten;

— die Form, in der das Produkt in den Verkehr gebracht wird;

— Art des Biozid-Produkts;

— Verwendungsmethode und -rate;

— physikalisch-chemische Eigenschaften des Produkts;

— wabhrscheinliche Expositionswege und Resorptionspotential;

— Haufigkeit und Dauer der Exposition;

— Art und Umfang von besonderen exponierten Bevolkerungsgruppen,
sofern solche Informationen vorliegen.

Sofern in geeigneter Weise gemessene repriasentative Expositionsdaten vor-
liegen, werden diese bei der Ermittlung der Exposition speziell beriicksich-
tigt. Werden fiir die Bewertung der Expositionshdhe Berechnungsmethoden
angewendet, miissen geeignete Modelle herangezogen werden.

Diese Modelle miissen:
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— unter Beriicksichtigung realistischer Parameter und Annahmen eine
bestmogliche Bewertung aller einschldgigen Verfahren liefern;

— einer Analyse unterzogen werden, bei der mogliche Unsicherheiten
berticksichtigt werden;

— auf verldBliche Weise durch Messungen validiert sein, die unter Bedin-
gungen 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 beriicksich-
tigt.

34. Sofern fiir die Wirkungen gemifl Nummer 21 ein NOAEL- oder LOAEL-
Wert bestimmt wurde, wird im Rahmen der Risikobeschreibung ein Ver-
gleich der NOAEL- oder LOAEL-Werte mit der geschitzten Dosis/-
Konzentration, der die  Bevdlkerungsgruppe ausgesetzt  ist,
vorgenommen. Sofern ein NOAEL-oder LOAEL-Wert nicht bestimmt wer-
den kann, wird ein qualitativer Vergleich durchgefiihrt.

Auswirkungen auf Tiere

35. Der Mitgliedstaat bewertet die Risiken, die von einem Biozid-Produkt fiir
Tiere ausgehen, indem er die gleichen einschligigen Grundsitze, die im
Kapitel iiber die Auswirkungen auf Menschen beschrieben sind, anwendet.

Auswirkungen auf die Umwelt

36. Die Risikobewertung beriicksichtigt alle schddlichen Wirkungen, die sich
fir alle drei Umweltmedien — Luft, Boden und Gewisser (einschlieflich
Sediment) und auf die belebte Natur — bei Verwendung des Biozid-Pro-
dukts ergeben.

37. Bei der Ermittlung schéadlicher Wirkungen werden die Eigenschaften und
potentiellen negativen Wirkungen der in dem Biozid-Produkt vorhandenen
Wirkstoffe und gegebenenfalls bedenklichen Stoffe untersucht. Sofern dies
zu einer Einstufung des Biozid-Produkts gemifl den Anforderungen der
Richtlinie fiihrt, sind die Ermittlung der ,,Dosis-(Konzentration-)/-
Wirkung-Beziehung“, die Ermittlung der Exposition und eine Risikobe-
schreibung erforderlich.

38. In den Fillen, in denen der geeignete Test fiir die Ermittlung schédlicher
Wirkungen in bezug auf eine spezielle potentielle Wirkung eines in einem
Biozid-Produkt vorhandenen Wirkstoffs oder bedenklichen Stoffs durchge-
fiithrt wurde, die Ergebnisse jedoch nicht zu einer Einstufung des Biozid-
Produkts gefiihrthaben, ist eine Risikobeschreibung fiir diese Wirkung nicht
erforderlich, auller wenn sonstige begriindete Bedenken
vorliegen. Derartige Bedenken konnen mit den Eigenschaften und Wirkun-
gen aller in dem Biozid-Produkt vorhandenen Wirkstoffe oder bedenkli-
chen Stoffe zusammenhdngen insbesondere mit:

— allen Hinweisen auf ein Bioakkumulationspotential;
— Persistenzmerkmalen;
— dem Verlauf der Toxizitits-/Zeit-Kurve bei Okotoxizititstests;

— Hinweisen auf sonstige schéddliche Wirkungen auf der Grundlage von
Toxizitatsstudien (z. B. Einstufung als mutagen);

— Daten iiber Stoffe mit analoger Struktur;
— endokrine Wirkungen.

39. Die Ermittlung der ,,Dosis-(Konzentration-)/Wirkung-Beziehung* wird vor-
genommen, um Vorhersagen iiber die Konzentration zu ermdglichen, unter
der schidliche Auswirkungen auf die gefdhrdeten Umweltmedien nicht zu
erwarten sind. Sie ist fiir die in dem Biozid-Produkt vorhandenen Wirk-
stoffe und bedenklichen Stoffe durchzufiihren. Diese Konzentration ist als
PNEC (Predicted no-effect concentration) bekannt. Allerdings kann es in
bestimmten Féllen unmoglich sein, eine PNEC festzulegen. In dem Fall ist
eine qualitative Bewertung der ,,Dosis-(Konzentration-)/Wirkung-Bezie-
hung* erforderlich.
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40.

41.

42.

43.

44.

45.

Die PNEC wird aufgrund von Daten iiber die Auswirkungen auf Organis-
men und von im Einklang mit den Bestimmungen von Artikel 8 der Richt-
linie vorgelegten Okotoxizititsstudien festgelegt. Sie wird unter Anwen-
dung eines Extrapolationsfaktors auf die Werte berechnet, die sich aus
den Tests an Organismen ergeben, z. B. LD50 (mittlere letale Dosis),
LC50 (mittlere letale Konzentration), EC50 (mittlere wirksame Konzentra-
tion), IC50 (Konzentration, die 50 % Inhibition eines bestimmten Parame-
ters, beispielsweise des Wachstums, bewirkt), NOEL(C) (No-observed-ef-
fect-level (Konzentration)), oder LOEL(C) (Lowest-observed-effect-level
(Konzentration)).

Ein Extrapolationsfaktor ist Ausdruck des Unsicherheitsgrades bei der Ext-
rapolation von Testdaten iiber eine begrenzte Anzahl von Spezies auf die
reale Umwelt. Daher gilt in der Regel: je umfassender die Daten und je
langer die Testdauer, desto geringer der Unsicherheitsgrad und die Grofle
des Extrapolationsfaktors.

Einzelheiten fiir die Extrapolationsfaktoren werden in den technischen Hin-
weisen festgelegt; sie werden sich insbesondere auf die Richtlinie
93/67/EWG der Kommission vom 20. Juli 1993 zur Festlegung von Grund-
sitzen fiir die Bewertung der Risiken fiir Mensch und Umwelt gemiB der
Richtlinie 67/548/EWG des Rates notifizierten Stoffen (*) stiitzen.

Fiir jedes Umweltmedium wird die Ermittlung der Exposition durchgefiihrt,
um die wahrscheinliche Konzentration jedes im Biozid-Produkt vorhande-
nen Wirkstoffs oder bedenklichen Stoffs vorherzusagen. Diese Konzentra-
tion ist als PEC (Predicted environmental concentration) bekannt. In be-
stimmten Fillen kann es jedoch unmoglich sein, eine PEC zu
bestimmen. In dem Fall ist eine qualitative Expositionsbewertung erforder-
lich.

Eine PEC oder gegebenenfalls qualitative Expositionsabschétzung ist nur
fiir Umweltmedien zu bestimmen, fiir die Emissionen, Einleitungen, Ein-
trdge liber den Abfallpfad oder Eintrdge aufgrund von Verteilungsvorgin-
gen einschlieBlich relevanter Beitrige durch Biozid-behandeltes Material
bekannt oder realistischerweise vorhersehbar sind.

Die PEC oder die qualitative Expositionsabschitzung wird insbesondere
und, falls dafiir geeignet, unter Beriicksichtigung folgender Parameter be-
stimmt:

— in geeigneter Weise gemessene Expositionsdaten;

— Form, in der das Produkt in den Verkehr gebracht wird;
— Art des Biozid-Produkts;

— Verwendungsmethode und -rate;

— physikalisch-chemische Eigenschaften;

— Abbau-/Umwandlungsprodukte;

— wabhrscheinlicher Eintragspfad und Adsorptions-/Desorptions- und Ab-
baupotential;

— Haufigkeit und Dauer der Exposition.

Sofern auf geeignete Weise gemessene représentative Expositionsdaten vor-
liegen, werden diese bei der Durchfithrung der Expositionsermittlung be-
sonders beriicksichtigt. Werden fiir die Abschitzung der Exposition Be-
rechnungsmethoden angewendet, werden geeignete Modelle
herangezogen. Die Charakteristika dieser Modelle miissen die gleichen
sein wie in Nummer 33. Gegebenenfalls werden von Fall zu Fall einschld-
gige Uberwachungsdaten iiber Stoffe mit analogen Verwendungs- und Ex-
positionsmustern oder analogen Eigenschaften beriicksichtigt.

(*) ABL L 227 vom 8.9.1993, S. 9.
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46. Die Risikobeschreibung umfafit soweit moglich fiir alle Umweltmedien
einen Vergleich der PEC mit dem PNEC-Wert, so dafl ein PEC/PNEC-
Verhiltnis abgeleitet werden kann.

47. Wenn es nicht moglich war, ein PEC/PNEC-Verhiltnis abzuleiten, wird im
Rahmen der Risikobeschreibung eine qualitative Beurteilung der Wahr-
scheinlichkeit, dal eine Wirkung unter den derzeitigen Expositionsbedin-
gungen eintritt oder unter den erwarteten Expositionsbedingungen eintreten
wird, vorgenommen.

Unannehmbare Auswirkungen

48. Den Mitgliedstaaten werden Angaben zur Priifung vorgelegt, um abzu-
schitzen, ob die Wirkung des Biozid-Produkts bei Zielwirbeltieren kein
unnoétiges Leiden verursacht. Dazu gehoren eine Beurteilung des Mecha-
nismus, durch den die Wirkung erzielt wird, sowie die beobachteten Aus-
wirkungen 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. Der Mitgliedstaat priift gegebenenfalls die Moglichkeit, dal der Zielorga-
nismus eine Resistenz gegen einen Wirkstoff im Biozid-Produkt entwickelt.

50. Gibt es Hinweise dafiir, dal andere unannehmbare Auswirkungen auftreten
konnen, priift der Mitgliedstaat diese Moglichkeit. Ein Beispiel fiir solche
unannehmbaren Auswirkungen wire eine negative Reaktion auf Befesti-
gungen und Armaturen auf Holz nach der Anwendung eines Holzschutz-
mittels.

Wirksamkeit

51.  Es sind Daten vorzulegen und daraufhin zu priifen, um festzustellen, ob die
Wirksamkeitsanspriiche des Biozid-Produkts nachgewiesen werden
konnen. Vom Antragsteller vorgelegte oder im Besitz des Mitgliedstaats
befindliche Daten miissen die Wirksamkeit des Biozid-Produkts gegen die
Zielorganismen demonstrieren, wenn sie normal nach den Zulassungsbe-
dingungen verwendet werden.

52. Eine Priifung sollte nach den Leitlinien der Gemeinschaft durchgefiihrt
werden, sofern diese verfiigbar und anwendbar sind. Gegebenenfalls kon-
nen 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 (vom Mitgliedstaat akzeptiert);

Standardverfahren der individuellen Hersteller (vom Mitgliedstaat akzep-
tiert);

Daten aus der Entwicklung des Biozid-Produkts (vom Mitgliedstaat akzep-
tiert).

Zusammenfassung

53. In jedem Bereich, in dem Risikobewertungen durchgefiihrt wurden, d. h.
Auswirkungen auf Menschen, Tiere und die Umwelt, fa3t der Mitgliedstaat
die Ergebnisse fiir den Wirkstoff mit den Ergebnissen fiir andere bedenk-
liche Stoffe zusammen, um eine Gesamtbewertung fiir das Biozid-Produkt
selbst zu erhalten. Diese sollte etwaige synergistische Auswirkungen des
Wirkstoffs und der bedenklichen Stoffe im Biozid-Produkt beriicksichtigen.
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54. Fiir Biozid-Produkte mit mehr als einem Wirkstoff werden etwaige schid-
liche Auswirkungen zusammengefalit, um eine Gesamtauswirkung fiir das
Biozid-Produkt selbst zu erhalten.

ENTSCHEIDUNGSPROZESS

Allgemeine Grundsitze

55.

56.

57.

58.

59.

60.

61.

62.

63.

Vorbehaltlich der Nummer 96 entscheidet der Mitgliedstaat iiber die Zulas-
sung eines Biozid-Produkts, und zwar unter Beriicksichtigung der Risiken
der einzelnen Wirkstoffe zusammen mit den Risiken der einzelnen im
Biozid-Produkt enthaltenen bedenklichen Stoffe. Die Risikobewertung er-
falit die normale Verwendung des Biozid-Produkts sowie ein realistisches
Worst-case-Szenario und schlieft auch alle einschldgigen Fragen im Zu-
sammenhang mit der Entsorgung des Biozid-Produkts selbst oder von mit
ihm behandelten Material ein.

Bei der Entscheidung iiber die Zulassung gelangt der Mitgliedstaat zu einer
der nachstehenden Schlufifolgerungen fiir jeden Produkttyp und fiir jeden
Anwendungsbereich des Biozid-Produkts, fiir das ein Antrag gestellt
wurde:

1. das Biozid-Produkt kann nicht zugelassen werden;

2. das Biozid-Produkt kann vorbehaltlich besonderer Bedingungen/-
Einschriankungen zugelassen werden;

3. vor einer Entscheidung iiber die Zulassung sind weitere Daten erforder-
lich.

Gelangt der Mitgliedstaat zu der Schlufifolgerung, dafl zusitzliche Daten
oder Informationen erforderlich sind, bevor eine Zulassungsentscheidung
getroffen werden kann, ist die Notwendigkeit solcher Informationen oder
Daten zu begriinden. Diese zusdtzlichen Informationen oder Daten sollen
die fiir eine weitere angemessene Risikobewertung mindestens notwendigen
Daten sein.

Der Mitgliedstaat hélt die Grundsdtze der gegenseitigen Anerkennung ge-
maf Artikel 4 ein.

Der Mitgliedstaat wendet die Vorschriften beziiglich des Konzepts von
»Rahmenformulierungen* an, wenn er eine Zulassungsentscheidung fiir
ein Biozid-Produkt trifft.

Der Mitgliedstaat wendet die Vorschriften beziiglich des Konzepts von
Produkten mit niedrigem Risikopotential an, wenn er eine Zulassungsent-
scheidung fiir ein Biozid-Produkt trifft.

Der Mitgliedstaat gewéhrt eine Zulassung nur fiir solche Biozid-Produkte,
die bei Verwendung entsprechend ihren Zulassungsbedingungen kein unan-
nehmbares Risiko fiir Menschen, Tiere oder die Umwelt darstellen, wirk-
sam sind und Wirkstoffe enthalten, die auf Gemeinschaftsebene zur Ver-
wendung in diesen Biozid-Produkten zuldssig sind.

Der Mitgliedstaat legt gegebenenfalls bei der Erteilung der Zulassung Be-
dingungen oder Beschrankungen fest. Deren Art und Umfang wird auf-
grund der Art und des AusmafBes der erwarteten Vorteile und etwaigen
Risiken einer Verwendung des Biozid-Produkts festgelegt.

Beim Entscheidungsproze3 beriicksichtigt der Mitgliedstaat folgende Ele-
mente:

— die Ergebnisse der Risikobewertung, insbesondere die Beziehung zwi-
schen Exposition und Auswirkung;

— Art und Schwere der Auswirkung;
— anwendbare RisikominderungsmafBnahmen;

— Verwendungsbereich des Biozid-Produkts;
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— Wirksamkeit des Biozid-Produkts;
— physikalische Eigenschaften des Biozid-Produkts;
— Nutzen einer Verwendung des Biozid-Produkts.

64. Der Mitgliedstaat beriicksichtigt bei seiner Entscheidung iiber die Zulas-
sung des Biozid-Produkts die Unsicherheit, die sich aus der Variabilitét der
zur Bewertung und beim Entscheidungsprozel verwendeten Daten ergibt.

65. Der Mitgliedstaat schreibt vor, da3 Biozid-Produkte ordnungsgemil ver-
wendet werden. OrdnungsgeméBe Verwendung bedeutet u. a. die Anwen-
dung in wirksamer Dosis und eine moglichst geringe Verwendung von
Biozid-Produkten.

66. Der Mitgliedstaat trifft die erforderlichen Maflnahmen, um sicherzustellen,
dal3 der Antragsteller fiir das Biozid-Produkt ein Etikett und gegebenenfalls
ein Sicherheitsdatenblatt vorschligt, das

— die Anforderungen der Artikel 20 und 21 der Richtlinie erfillt;

— die nach den Gemeinschaftsvorschriften zum Schutz der Arbeitnehmer
erforderlichen Informationen iiber den Schutz der Verwender enthilt;

— insbesondere die Bedingungen oder Beschridnkungen angibt, unter de-
nen das Biozid-Produkt verwendet werden darf.

Vor Erteilung einer Zulassung versichert der Mitgliedstaat, dafl diese Auf-
lagen erfiillt sein miissen.

67. Der Mitgliedstaat trifft die erforderlichen Mafinahmen, um sicherzustellen,
dall der Antragsteller eine Verpackung und gegebenenfalls Verfahren zur
Vernichtung oder Dekontaminierung des Biozid-Produkts und seiner Ver-
packung oder sonstiger einschlagiger mit dem Biozid-Produkt in Zusam-
menhang stehender Materialien vorschldgt, die den einschlidgigen Rechts-
vorschriften entsprechen.

Auswirkungen auf Menschen

68. Der Mitgliedstaat 146t ein Biozid-Produkt nicht zu, wenn die Risikobewer-
tung bestitigt, dal das Produkt bei vorhersehbarer Verwendung sowie bei
Beriicksichtigung eines realistischen Worst-case-Szenarios ein unannehm-
bares Risiko fiir Menschen darstellt.

69. Bei der Entscheidung tiber die Zulassung eines Biozid-Produkts beriick-
sichtigt der Mitgliedstaat mogliche Auswirkungen auf alle Bevolkerungs-
gruppen, d. h. berufliche, nichtberufliche Verwender und direkt oder indi-
rekt durch die Umwelt exponierte Personen.

70. Der Mitgliedstaat priift das Verhéltnis zwischen der Exposition und der
Wirkung und benutzt diese im EntscheidungsprozeB. Bei der Priifung die-
ses Verhiltnisses ist eine Reihe von Faktoren zu beriicksichtigen, in erster
Linie die Art der schidlichen Auswirkungen des Stoffes. Diese Auswirkun-
gen umfassen die akute Toxizitdt, Reizung, dtzende Wirkung, Sensibilisie-
rung, Toxizitdt bei wiederholter Verabreichung, Mutagenitit, Karzinogeni-
tit, Neurotoxizitdt, Reproduktionstoxizitdt zusammen mit den physikalisch-
chemischen FEigenschaften und sonstige schédliche Eigenschaften des
Wirkstoffs oder bedenklichen Stoffs.

71.  Der Mitgliedstaat vergleicht moglichst die Ergebnisse mit denjenigen frii-
herer Risikobewertungen fiir eine gleiche oder dhnliche schidliche Wirkung
und legt eine geeignete Sicherheitsspanne (MOS) bei seiner Zulassungsent-
scheidung fest.

Eine geeignete Sicherheitsspanne liegt typischerweise bei 100, jedoch kon-
nen auch hohere oder niedrigere Sicherheitsspannen geeignet sein, was
unter anderem von der Art der kritischen toxikologischen Wirkung ab-
héngt.
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72.

73.

74.

75.

Der Mitgliedstaat verlangt gegebenenfalls als Vorsaussetzung fiir die Zulas-
sung das Tragen einer personlichen Schutzausriistung wie Atemgerite,
Atemschutzmasken, Overalls, Handschuhe und Schutzbrillen, um die Ex-
position fiir berufliche Verwender zu verringern. Eine solche Ausriistung
muf ihnen zur Verfiigung stehen und leicht zugénglich sein.

Das Produkt wird normalerweise nicht zugelassen, wenn fiir nichtberufliche
Verwender das Tragen einer personlichen Schutzausriistung das einzige
mogliche Verfahren zur Verringerung der Exposition wire.

Kann die Beziehung zwischen der Exposition und der Wirkung nicht auf
ein annehmbares Niveau reduziert werden, so erteilt der Mitgliedstaat keine
Zulassung fiir das Biozid-Produkt.

Kein Biozid-Produkt, das nach Artikel 20 Absatz 1 als toxisch, sehr toxisch
oder als karzinogen der Kategorie 1 oder 2 oder als mutagen oder toxisch
fiir die Reproduktion Kategorie 1 oder 2 eingestuft ist, darf zur Verwen-
dung durch die Offentlichkeit zugelassen werden.

Auswirkungen auf Tiere

76.

71.

Der Mitgliedstaat darf ein Biozid-Produkt nicht zulassen, wenn die Risiko-
bewertung bestatigt, daB das Biozid-Produkt bei normaler Verwendung ein
unannehmbares Risiko flir Nichtzieltiere darstellt.

Unter Anwendung der gleichen einschlidgigen Kriterien wie im Abschnitt
iiber die Auswirkungen auf Menschen beriicksichtigt der Mitgliedstaat die
Risiken des Biozid-Produkts fiir Tiere, wenn er eine Zulassungsentschei-
dung trifft.

Auswirkungen auf die Umwelt

78.

79.

80.

Der Mitgliedstaat 146t ein Biozid-Produkt nicht zu, wenn die Risikobewer-
tung bestitigt, dal der Wirkstoff oder ein bedenklicher Stoff oder ein Ab-
bau- oder Reaktionsprodukt ein unannehmbares Risiko in einem der Um-
weltmedien Wasser (einschlielich Sediment), Boden oder Luft darstellt.
Dies schlieft die Bewertung von Risiken fiir Nichtzielorganismen in diesen
Medien ein.

Bei der Priifung der Frage, ob ein unannehmbares Risiko vorliegt, beriick-
sichtigen die Mitgliedstaaten die Kriterien der Nummern 81 bis 89, bevor
sie eine endgiiltige Entscheidung gemdll Nummer 96 treffen.

Die Entscheidungsgrundlage ist das PEC/PNEC-Verhiltnis oder, wenn dies
nicht ableitbar ist, eine qualitative Abschitzung. Dabei soll die Genauigkeit
dieses Verhiltnisses beriicksichtigt werden, das von der Variabilitdt der
Daten sowohl bei den Konzentrationsmessungen als auch bei den Abschit-
zungen abhéngig ist.

Zur PEC-Bestimmung sollte das Modell verwandt werden, das bei Beriick-
sichtigung von Verbleib und Verhalten des Biozid-Produktes in der Um-
welt das am meisten geeignete ist.

Wenn bei den einzelnen Umweltmedien das PEC/PNEC-Verhéltnis gleich
oder weniger als 1 ist, bedeutet das fiir die Risikobeschreibung, daf3 keine
weiteren Informationen und/oder Priifungen notwendig sind.

Ist das Verhiltnis PEC/PNEC groBer als 1, beurteilt der Mitgliedstaat auf-
grund der GroBe dieses Verhiltnisses und anderer einschligiger Faktoren,
ob weitere Informationen und/oder Priifungen notwendig sind, um das
Ausmal} der Gefihrdung abzukldren, oder ob MalBnahmen zur Verringe-
rung des Risikos notwendig sind oder ob das Produkt iiberhaupt zugelassen
werden kann. Zu beriicksichtigende einschligige Faktoren sind die gleichen
wie in Nummer 38.
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Wasser

81. Der Mitgliedstaat 146t ein Biozid-Produkt nicht zu, wenn unter den vorge-
schlagenen Verwendungsbedingungen die voraussichtliche Konzentration
des Wirkstoffs oder bedenklichen Stoffs oder einschlagiger Stoffwechsel-
oder Abbau- bzw. Reaktionsprodukte in Gewdssern (oder ihren Sedimen-
ten) unannehmbare Auswirkungen auf Nichtzielarten in der Gewisser-,
Meeres- oder Astuarumwelt hat, es sei denn, es ist wissenschaftlich nach-
gewiesen, dafl es unter den relevanten Feldbedingungen keine unannehm-
baren Auswirkungen gibt.

82. Der Mitgliedstaat 146t ein Biozid-Produkt nicht zu, wenn unter den vorge-
schlagenen Verwendungsbedingungen die voraussichtliche Konzentration
des Wirkstoffs oder bedenklichen Stoffs oder einschlagiger Stoffwechsel-
oder Abbau- bzw. Reaktionsprodukte im Grundwasser den niedrigeren
Wert der folgenden Konzentrationen iibersteigt:

a) die hochstzuldssige Konzentration gemdfl der Richtlinie 80/778/EWG
oder

b) die Hochstkonzentration, die im Anschlufl an das Verfahren zur Auf-
nahme des Wirkstoffs in die Anhdnge I, IA oder IB der vorliegenden
Richtlinie aufgrund der entsprechenden Daten, insbesondere der toxiko-
logischen Daten, festgelegt wird,

aufler wenn wissenschaftlich nachgewiesen wird, da3 die niedrigere Kon-
zentration unter relevanten Feldbedingungen nicht iberschritten wird.

83. Der Mitgliedstaat 148t das betreffende Biozid-Produkt nicht zu, wenn die
vorhersehbare Konzentration des Wirkstoffs oder eines bedenklichen Stoffs
oder einschldgiger Stoffwechsel-, Abbau- oder Reaktionsprodukte nach
Verwendung des Biozid-Produkts unter den vorgeschlagenen Verwen-
dungsbedingungen 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 unter

— der Richtlinie 75/440/EWG des Rates vom 16. Juni 1975 fiber die
Qualititsanforderungen an Oberfldchenwasser fiir die Trinkwasser-
gewinnung in den Mitgliedstaaten (*)

— der Richtlinie 80/778/EWG
festgelegten Werte tibersteigt oder
— eine flir unannehmbar gehaltene Wirkung auf Nichtzielarten hat,

aufler wenn wissenschaftlich nachgewiesen wird, dafl diese Konzentration
unter relevanten Feldbedingungen nicht iiberschritten wird.

84. Die vorgeschlagenen Anweisungen fiir die Verwendung des Biozid-Pro-
dukts, einschlieBlich der Verfahren zur Reinigung der Ausbringungsgerite,
sind so zu gestalten, dal die Wahrscheinlichkeit einer unbeabsichtigten
Kontamination des Wassers oder seiner Sedimente moglichst gering ist.

Boden

85. Ist eine unannehmbare Kontamination des Bodens wahrscheinlich, so 146t
der Mitgliedstaat das betreffende Biozid-Produkt nicht zu, wenn der darin
enthaltene Wirkstoff oder bedenkliche Stoff nach Verwendung des Biozid-
Produkts

— bei Feldversuchen lédnger als ein Jahr im Boden bleibt oder

— bei Laborversuchen nichtextrahierbare Riickstinde in Mengen von mehr
als 70 % der urspriinglichen Dosis nach 100 Tagen mit einer Mineral-
isierungsrate von weniger als 5 % in 100 Tagen zur Folge hat,

(*) ABL. L 194 vom 25.7.1975, S. 26. Richtlinie zuletzt gedndert durch die Richtlinie
91/692/EWG (ABL. L 377 vom 31.12.1991, S. 48).
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— fiir Nichtzielorganismen unannehmbare Folgen oder Wirkungen hat,

auller wenn wissenschaftlich nachgewiesen wird, dal unter Feldbedingun-
gen keine unannehmbare Akkumulierung im Boden besteht.

Luft

86. Der Mitgliedstaat 14t ein Biozid-Produkt nicht zu, wenn eine vorherseh-
bare Moglichkeit unannehmbarer Auswirkungen auf das Medium Luft be-
steht, aufler wenn wissenschaftlich nachgewiesen wird, daf unter relevanten
Feldbedingungen keine unannehmbaren Wirkungen auftreten.

Wirkungen auf Nichtzielorganismen

87. Der Mitgliedstaat erteilt keine Zulassung fiir ein Biozid-Produkt, wenn eine
verniinftigerweise vorhersehbare Moglichkeit besteht, da3 Nichtzielorganis-
men dem Biozid-Produkt ausgesetzt sind, wenn bei einem Wirkstoff oder
bedenklichen Stoff

— das PEC/PNEC-Verhiltnis iiber 1 liegt, es sei denn, es ist eindeutig in
der Risikobewertung nachgewiesen, da3 unter Feldbedingungen nach
Verwendung des Biozid-Produkts gema3 den vorgeschlagenen Verwen-
dungsbedingungen keine unannehmbaren Wirkungen auftreten;

— der Biokonzentrationsfaktor (BCF) im Zusammenhang mit den Fettge-
weben in Nichtzielwirbeltieren iiber 1 liegt, es sei denn, es ist eindeutig
in der Risikobewertung nachgewiesen, daf3 unter Feldbedingungen nach
Verwendung des Produkts geméB den vorgeschlagenen Verwendungs-
bedingungen weder direkt noch indirekt unannehmbare Wirkungen auf-
treten.

88. Der Mitgliedstaat 1a3t ein Biozid-Produkt nicht zu, wenn eine einigermafien
vorhersehbare Moglichkeit besteht, dal Wasserorganismen einschlielich in
Meeres- und Astuargewissern lebender Organismen dem Biozid-Produkt
ausgesetzt sind, wenn bei einem darin enthaltenen Wirkstoff oder bedenk-
lichen Stoff:

— das PEC/PNEC-Verhiltnis > 1 ist, es sei denn, es ist eindeutig in der
Risikobewertung nachgewiesen, dafl unter Feldbedingungen die Le-
bensfahigkeit der Wasserorganismen einschlieBlich in Meeres- und As-
tuargewdssern lebender Organismen durch die Verwendung des Biozid-
Produkts gemdB den vorgeschlagenen Verwendungsbedingungen nicht
bedroht ist oder

— der Biokonzentrationsfaktor (BCF) grofler als 1 000 bei Stoffen ist, die
ohne weiteres biologisch abbaubar sind, oder grofer als 100 bei Stof-
fen, die nicht leicht biologisch abbaubar sind, es sei denn, es ist ein-
deutig in der Risikobewertung nachgewiesen, dafl unter Feldbedingun-
gen nach Verwendung des Biozid-Produkts gemdf den vorgeschlage-
nen Verwendungsbedingungen keine unannehmbare Wirkung unmittel-
bar oder mittelbar im Zusammenhang mit der Lebensfahigkeit der ex-
ponierten Organismen einschlieBlich in Meeres- und Astuargewissern
lebender Organismen auftritt.

Abweichend von diesem Absatz konnen die Mitgliedstaaten jedoch auf
hochseetiichtigen Stabsschiffen und hochseetiichtigen Schiffen der Fische-
rei- und Handelsflotte und der Kriegsmarine verwendete Antifoulingpro-
dukte fiir einen Zeitraum bis zu zehn Jahren nach Inkrafttreten der Richt-
linie zulassen, wenn eine gleichwertige Foulingkontrolle nicht mit anderen
praktikablen Mitteln erreicht werden kann. Bei Anwendung dieser Bestim-
mung tragen die Mitgliedstaaten gegebenenfalls den einschldgigen Ent-
schlieBungen und Empfehlungen der Internationalen Seeschiffahrtsorganisa-
tion (IMO) Rechnung.

89. Der Mitgliedstaat 146t ein Biozid-Produkt nicht zu, wenn eine verniinf-
tigerweise vorhersehbare Moglichkeit besteht, dal Mikroorganismen in
Klaranlagen dem Biozid-Produkt ausgesetzt werden, wenn das PEC/-
PNEC-Verhiltnis fiir einen Wirkstoff, einen bedenklichen Stoff oder ein-
schlagige Stoffwechsel-, Abbau- oder Reaktionsprodukte iiber 1 liegt, es sei
denn, es ist eindeutig in der Risikobewertung nachgewiesen, dafl unter
Feldbedingungen keine unannehmbare Wirkung unmittelbar oder mittelbar
im Zusammenhang mit der Lebensfahigkeit dieser Mikroorganismen auf-
tritt.
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Unannehmbare Auswirkungen

90.

91.

Wenn sich eine Resistenz gegen den Wirkstoff im Biozid-Produkt entwi-
ckelt, ergreift der Mitgliedstaat MaBnahmen, um die Folgen dieser Resis-
tenz moglichst gering zu halten. Das kann die Anderung der Zulassungs-
bedingungen oder sogar die Ablehnung einer Zulassung bedeuten.

Eine Zulassung fiir ein Biozid-Produkt zur Bekdmpfung von Wirbeltieren
darf nur gegeben werden, wenn

— der Tod gleichzeitig mit dem Verlust des BewuBtseins eintritt oder
— der Tod sofort eintritt oder

— die Lebensfunktionen allmahlich ohne Zeichen offentsichtlichen Lei-
dens reduziert werden.

Bei Repellentien muf3 die beabsichtigte Wirkung ohne unnétige Leiden
oder Schmerzen fiir das Zielwirbeltier erreicht werden koénnen.

Wirksamkeit

92.

93.

Die Mitgliedstaaten erteilen keine Zulassung fiir ein Biozid-Produkt, das
keine annehmbare Wirksamkeit aufweist, wenn es gemaf den auf der vor-
geschlagenen Kennzeichnung angegebenen Bedingungen oder gemifl ande-
ren Zulassungsbedingungen verwendet wird.

Grad, Art und Dauer der Schutzwirkung, der Bekdmpfung oder anderer
beabsichtigter Wirkungen miissen zumindest dhnlich sein wie bei der Ver-
wendung geeigneter Referenzprodukte — falls derartige Referenzprodukte
existieren — oder anderer Moglichkeiten der Bekdmpfung. Gibt es keine
Referenzprodukte, mufl das Biozidprodukt einen bestimmten Grad der
Schutz- oder der Bekdmpfungswirkung fiir die Bereiche der vorgeschlage-
nen Verwendung aufweisen. Schlufifolgerungen in bezug auf die Leistungs-
fahigkeit des Biozid-Produkts miissen fiir alle Bereiche der vorgeschlage-
nen Verwendung und fiir alle Gebiete des jeweiligen Mitgliedstaats gelten,
es sei denn, daB3 die vorgeschlagene Kennzeichnung eine Angabe enthilt,
wonach das Biozid-Produkt fiir den Einsatz unter speziellen Umstédnden
bestimmt ist. Um zu ermitteln, ob die empfohlene Dosis die zur Erreichung
des gewiinschten Zwecks notwendige Mindestmenge darstellt, priifen die
Mitgliedstaaten die Daten zur Dosis-Wirkung-Beziehung, die bei Versu-
chen (zu denen eine unbehandelte Kontrolle gehdren muf}) ermittelt wer-
den, wobei auch Aufwandmengen, die geringer sind als die empfohlene
Menge, einbezogen werden.

Zusammenfassung

94.

In jedem Bereich, in dem Risikobewertungen durchgefiihrt wurden, d. h.
im Fall von Wirkungen auf Menschen, Tiere und die Umwelt, fait der
Mitgliedstaat die fiir den Wirkstoff oder den bedenklichen Stoff erreichten
SchluBfolgerungen zusammen, um eine Gesamtschlulfolgerung fiir das
Biozid-Produkt selbst zu ziehen. Auch die Wirksamkeitsbewertung und
die unannehmbaren Wirkungen sind zusammenzufassen.

Das Ergebnis soll folgendes umfassen:

— eine Zusammenfassung der Wirkungen des Biozid-Produkts auf Men-
schen,

— eine Zusammenfassung der Wirkungen des Biozid-Produkts auf Tiere,

— eine Zusammenfassung der Wirkungen des Biozid-Produkts auf die
Umwelt,

— eine Zusammenfassung der Wirksamkeitsbewertung,

— eine Zusammenfassung der unannehmbaren Wirkungen.

ZUSAMMENFASSUNG DER SCHLUSSFOLGERUNGEN

95.

Der Mitgliedstaat fat die einzelnen Schluflfolgerungen mit Bezug auf die
Auswirkungen des Biozid-Produkts auf die drei Einzelbereiche Menschen,
Tiere und die Umwelt zusammen, um zu einer generellen Schlufifolgerung
fiir die Gesamtwirkung des Biozid-Produkts zu gelangen.
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96.

97.

Der Mitgliedstaat beriicksichtigt dann alle einschldgigen unannehmbaren
Auswirkungen, die Wirksamkeit des Biozid-Produkts und den Nutzen einer
Verwendung des Biozid-Produkts, bevor eine Zulassungsentscheidung iiber
das Biozid-Produkt gefallt wird.

Der Mitgliedstaat entscheidet schlieBlich, ob das Biozid-Produkt zugelassen
werden kann, und ob diese Zulassung gemidfl diesem Anhang und der
Richtlinie Beschriankungen oder Bedingungen unterliegt.





