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VERORDNUNG (EG) Nr. 1896/2000 DER KOMMISSION
vom 7. September 2000

iiber die erste Phase des Programms gemifl Artikel 16 Absatz 2
der Richtlinie 98/8/EG des Europiischen Parlaments und des Rates
iiber Biozid-Produkte

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE KOMMISSION DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN —
gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europdischen Gemeinschaft,

gestiitzt auf die Richtlinie 98/8/EG des Europdischen Parlaments und
des Rates vom 16. Februar 1998 iiber das Inverkehrbringen von
Biozid-Produkten ('), insbesondere auf Artikel 16 Absatz 2,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)  GemiaB der Richtlinie 98/8/EG (im folgenden ,,die Richtlinie®
genannt) soll ein Arbeitsprogramm zur Uberpriifung aller Wirk-
stoffe von Biozid-Produkten in die Wege geleitet werden, die
bereits am 14. Mai 2000 in Verkehr waren (im folgenden ,,alte
Wirkstoffe“ genannt).

(2) Die erste Phase des Priifprogramms soll es der Kommission
ermoglichen, die alten Wirkstoffe von Biozid-Produkten zu iden-
tifizieren und jene Wirkstoffe zu spezifizieren, die zwecks
moglicher Aufnahme in die Anhinge I, IA oder IB der Richtlinie
bewertet werden sollen. Da mit einer Vielzahl alter Wirkstoffe
zu rechnen ist, die fiir eine solche Aufnahme in Frage kommen,
sind Informationen erforderlich, um Prioritidten fiir eine weitere
Phase des Priifprogramms festzusetzen, deren Beginn fiir 2002
geplant ist.

(3)  Fiir die Durchfiihrung des Priifprogramms ist es erforderlich, die
Beziehungen zwischen den Herstellern, den Formulierern, den
Mitgliedstaaten und der Kommission sowie die Pflichten jedes
daran Beteiligten festzulegen.

(4)  Zur Erstellung einer abschlieBenden Liste alter Wirkstoffe sollte
ein Identifizierungsverfahren festgelegt werden, in dessen
Rahmen alle Hersteller der Kommission Informationen iiber alte
Wirkstoffe von Biozid-Produkten vorlegen miissen. Auch die
Formulierer sollen die Médglichkeit haben, alte Wirkstoffe zu
identifizieren.

(5)  Es sollte ein Notifizierungsverfahren eingerichtet werden, das
Herstellern und Formulierern die Moglichkeit bietet, der
Kommission ihr Interesse an einer moglichen Aufnahme eines
alten Wirkstoffs in die Anhénge I, IA oder IB der Richtlinie fiir
eine oder mehrere spezifische Produktarten zu bekunden und ihr
mitzuteilen, dass sie sich zur Ubermittlung aller Informationen
verpflichten, die fiir eine sachgerechte Bewertung des betref-
fenden Wirkstoffs und eine Entscheidung iiber diesen Wirkstoff
erforderlich sind.

(6)  Die mit der Notifizierung der Wirkstoffe tibermittelten Informa-
tionen sollten sich auf eine bzw. mehrere spezifische
Produktarten oder Untergruppen von Produktarten beziehen und
die fiir eine Festsetzung von Priorititen erforderlichen Mindest-
angaben umfassen.

(7)  Mitgliedstaaten sollten die Moglichkeit haben, ihr Interesse an
der Aufnahme von wesentlichen alten Wirkstoffen, die von
Herstellern oder Formulierern nicht notifiziert worden sind, in
die Anhidnge I oder IA der Richtlinie zu bekunden. Die Mitglied-
staaten, die ein derartiges Interesse bekunden, sollten alle
Pflichten eines Notifizierers haben.

() ABL L 123 vom 24.4.1998, S. 1.
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(12)

(13)

(14

(15)

(16)

Alte Wirkstoffe, die fiir eine oder mehrere Produktarten notifi-
ziert worden sind, sollten gemil Artikel 16 Absatz 1 der
Richtlinie fiir diese notifizierten Produktarten bis zu dem Zeit-
punkt in Verkehr bleiben diirfen, der in der Entscheidung iiber
die Aufnahme oder Nichtaufnahme des Wirkstoffs fiir die betref-
fende Produktart in die Anhdnge I oder IA der Richtlinie
festzulegen ist.

In Bezug auf alte Wirkstoffe, die fiir bestimmte Produktarten
nicht notifiziert worden sind, sollten nach dem Verfahren des
Artikels 28 Absatz 3 der Richtlinie Entscheidungen des Inhalts
erlassen werden, dass die betreffenden Stoffe im Rahmen des
Priifprogrammes fiir diese Produktarten nicht in die Anhdnge I
oder IA der Richtlinie aufgenommen werden konnen. Fiir diese
alten Wirkstoffe und fiir Biozid-Produkte, die sie enthalten,
sollte eine angemessene Ubergangsfrist gewihrt werden.

Fir Wirkstoffe, die nicht innerhalb der in dieser Verordnung
festgelegten Fristen identifiziert werden, sowie fiir Biozid-
Produkte, die derartige Wirkstoffe enthalten, sollte nach Erste-
llung der Liste alter Wirkstoffe keine weitere Ubergangsfrist
gewihrt werden.

In Anbetracht des Ubergangszeitraums von zehn Jahren und der
fiir die Zusammenstellung vollstindiger Unterlagen erforderli-
chen Zeit sollte die Identifizierung der ersten zu bewertenden
alten Wirkstoffe nicht aufgeschoben werden, bis die allgemeinen
Priorititen festgesetzt sind. Im Interesse einer erfolgreichen
Durchfithrung der Richtlinie ist es ratsam, mit der Bewertung
alter Wirkstoffe in Produktarten zu beginnen, fiir die bereits
Erfahrungen vorliegen.

Von einigen alten Wirkstoffen, die in der Gemeinschaft in
groBen Mengen in Holzschutzmitteln verwendet werden, ist
bekannt, dass sie potentielle Risiken fiir die Menschen und die
Umwelt aufweisen. Die Notwendigkeit, einen harmonisierten
Markt fiir Holzschutzmittel zu schaffen, war einer der Haupt-
grinde fiir die Annahme der Richtlinie. Da einige
Mitgliedstaaten iiber einschlidgige innerstaatliche Regelungen
verfiigen, ist die fiir eine Bewertung von Holzschutzmitteln
noétige Erfahrung vorhanden. Viele Mitgliedstaaten haben Erfah-
rung mit Rodentiziden. Daher sollten die alten Wirkstoffe in
diesen zwei spezifischen Produktarten in die erste Liste der zu
bewertenden alten Wirkstoffe aufgenommen werden.

Die Bewertung der ersten Wirkstoffe sollte auch dazu genutzt
werden, Erfahrung mit dem Risikobewertungsverfahren und der
Angemessenheit der Datenanforderungen zu sammeln, um eine
sachgerechte Risikobewertung durchzufiihren. Unter anderem ist
es notwendig, dass die Risikobewertung auf kosteneffiziente
Weise erfolgt. In diesem Sinne ist bei den Notifizierern darauf
hinzuwirken, dass sie Informationen tiber die bei der Zusammen-
stellung vollstandiger Unterlagen anfallenden Kosten vorlegen.
Diese Informationen sollten mit sachdienlichen Empfehlungen
in den Bericht gemif Artikel 18 Absatz 5 der Richtlinie aufgen-
ommen werden. Dies sollte jedoch friihzeitigeren Anderungen
der Datenanforderungen oder Verfahren nicht im Wege stehen.

Zur Vermeidung von Doppelarbeit, vor allem Versuche mit
Wirbeltieren betreffend, sollten spezielle Bestimmungen erlassen
werden, um bei den Herstellern darauf hinzuwirken, dass sie
gemeinsam vorgehen, insbesondere indem sie gemeinsame Noti-
fizierungen und gemeinsame Unterlagen iibermitteln.

Im Rahmen der Festsetzung der Prioritéiten fiir die weitere Phase
des Priifprogramms muss gepriift werden, inwieweit es erforder-
lich ist, den Bedenken wegen der moglichen direkten oder
indirekten Auswirkungen alter Wirkstoffe auf oder iiber die
Nahrungskette Rechnung zu tragen.

Die in dieser Verordnung vorgesehenen MaBnahmen entsprechen
der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses fiir Biozid-
Produkte —
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HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1
Geltungsbereich

Diese Verordnung regelt die Festlegung und Durchfiihrung der ersten
Phase des Arbeitsprogramms gemall Artikel 16 Absatz 2 der Richtlinie
98/8/EG (im folgenden ,,die Richtlinie genannt) zur systematischen
Priifung aller Wirkstoffe, die am 14. Mai 2000 als Wirkstoffe von
Biozid-Produkten bereits in Verkehr waren (im folgenden ,,das Priifpro-
gramm® genannt).

Artikel 2

Begriffsbestimmungen

Im Sinne dieser Verordnung gelten die Begriffsbestimmungen des Arti-
kels 2 der Richtlinie.

Dariiber hinaus gelten folgende Begriffsbestimmungen:

a) ,,Alter Wirkstoff ist ein Wirkstoff, der als Wirkstoff in einem
Biozid-Produkt zu anderen als den in Artikel 2 Absatz 2 Buchstaben
c¢) und d) der Richtlinie genannten Zwecken vor dem 14. Mai 2000
in Verkehr war.

b

~

,Hersteller* ist

— im Falle eines in der Gemeinschaft hergestellten und in Verkehr
gebrachten Wirkstoffs der Hersteller dieses Wirkstoffs oder eine
in der Gemeinschaft niedergelassene und fiir die Zwecke dieser
Verordnung vom Hersteller zu seinem alleinigen Vertreter
bestimmte Person;

— im Falle eines auflerhalb der Gemeinschaft hergestellten Wirk-
stoffs die in der Gemeinschaft niedergelassene und fiir die
Zwecke dieser Verordnung vom Hersteller dieses Wirkstoffs zu
seinem alleinigen Vertreter bestimmte Person oder, sofern keine
solche Person bestimmt wurde, der Importeur, der diesen Wirk-
stoff in die Gemeinschaft einfiihrt;

— im Falle eines auflerhalb der Gemeinschaft hergestellten Biozid-
Produkts die in der Gemeinschaft niedergelassene und fiir die
Zwecke dieser Verordnung vom Hersteller dieses Biozid-
Produkts zu seinem alleinigen Vertreter bestimmte Person oder,
sofern keine solche Person bestimmt wurde, der Importeur, der
dieses Biozid-Produkt in die Gemeinschaft einfiihrt.

c¢) ,,Formulierer” ist im Falle eines in der Gemeinschaft hergestellten
Biozid-Produkts der Hersteller dieses Biozid-Produkts oder eine in
der Gemeinschaft niedergelassene und fiir die Zwecke dieser
Verordnung vom Hersteller zu seinem alleinigen Vertreter
bestimmte Person.

d) ,,Identifizierung® eines Wirkstoffs ist die ["Jbermittlung der Informa-
tionen gemdB Anhang I an die Kommission. Die Person oder
Vereinigung von Herstellern/Formulierern, die diese Identifizierung

vornehmen, gilt als ,,Identifizierer*.

N

,Notifizierung“ eines Wirkstoffs ist die Ubermittlung der Informa-
tionen gemif Anhang II an die Kommission. Die Person, die diese
Notifizierung vornimmt, gilt als ,,Notifizierer*.

¢
~

Der Notifizierer kann sein:

— der Hersteller oder der Formulierer, der eine Notifizierung
gemdf Artikel 4 oder Artikel 8 vorgenommen hat;

— die Vereinigung von in der Gemeinschaft niedergelassenen und
fiir die Zwecke dieser Verordnung von den Herstellern und/oder
Formulierern bestimmten Herstellern und/oder Formulierern, die
eine gemeinsame Notifizierung gemif3 Artikel 4 oder Artikel 8
vornimmt.
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Artikel 3
Identifizierung alter Wirkstoffe

(1)  Jeder Hersteller eines alten Wirkstoffs, der zur Verwendung in
Biozid-Produkten in Verkehr ist, muss den betreffenden Wirkstoff iden-
tifizieren, indem er der Kommission die Informationen geméf Anhang
I iiber diesen Wirkstoff {ibermittelt, wobei die Informationen spétestens
18 Monate nach Inkrafttreten dieser Verordnung bei der Kommission
eingehen miissen. Diese Anforderung gilt nicht fiir alte Wirkstoffe, die
als solche oder in Biozid-Produkten nach dem 13. Mai 2000 nicht mehr
in Verkehr sind.

Mit Ausnahme der Anforderungen der Nummern 5 und 6 des Anhangs
I kann jeder Formulierer einen alten Wirkstoff gemil Unterabsatz 1
identifizieren.

Fiir die Vorlage der Informationen muss der Identifizierer das spezielle
Softwarepaket verwenden, das bei der Kommission kostenlos erhéltlich
ist.

Mitgliedstaaten konnen vorschreiben, dass die in ihrem Gebiet nieder-
gelassenen Identifizierer ihren zustindigen Behdrden gleichzeitig
dieselben Informationen iibermitteln wie der Kommission.

(2)  Jeder Hersteller oder Formulierer, der einen alten Wirkstoff
gemdl Artikel 4 notifiziert, nimmt keine separate Identifizierung des
betreffenden Wirkstoffs gemifl Absatz 1 des vorliegenden Artikels vor.

(3) Ein Arbeitsdokument mit einer nicht abschlieBenden Liste von
Beispielen moglicher alter Wirkstoffe wird auf der Website der
Kommission im Internet und innerhalb von dreiflig Tagen nach Inkraft-
treten dieser Verordnung bei den zustindigen Behorden der
Mitgliedstaaten auch in Papierform bereitgestellt.

Artikel 4
Notifizierung alter Wirkstoffe

(1)  Hersteller, Formulierer und Vereinigungen, die die Aufnahme
eines alten Wirkstoffs fiir eine oder mehrere Produktarten in die
Anhinge I oder IA der Richtlinie beantragen mdchten, miissen den
betreffenden Wirkstoff durch Vorlage der Informationen gemal
Anhang II dieser Verordnung bei der Kommission notifizieren, wobei
die Informationen spitestens 18 Monate nach Inkrafttreten dieser
Verordnung bei der Kommission eingehen miissen.

Ist einem Formulierer oder Hersteller bekannt, dass ein anderer Notifi-
zierer beabsichtigt, denselben Wirkstoff zu notifizieren, miissen sie ihr
Moglichstes tun, damit eine vollstindige oder Teilbereiche betreffende
gemeinsame Notifizierung vorgelegt wird, um die Zahl der Tierver-
suche auf ein Minimum zu beschrinken.

Fiir die Vorlage der Notifizierung muss der Notifizierer das spezielle
Softwarepaket (Tuclid) verwenden, das bei der Kommission kostenlos
erhiltlich ist.

Mitgliedstaaten konnen vorschreiben, dass die in ihrem Gebiet nieder-
gelassenen Notifizierer ihren zustindigen Behorden gleichzeitig
dieselben Informationen iibermitteln wie der Kommission.

(2)  Die Kommission iiberpriift in Zusammenarbeit mit den Mitglied-
staaten die Ubereinstimmung der ihr iibermittelten Notifizierung mit
den Anforderungen geméill Absatz 1.

Erfiillt die Notifizierung die Anforderungen, so wird sie von der
Kommission anerkannt.

Erfiillt die Notifizierung die Anforderungen nicht, so rdumt die
Kommission dem Notifizierer eine Frist von dreilig Tagen ein, in der
er seine Notifizierung vervollstindigen oder korrigieren kann. Wenn
die Notifizierung nach Ablauf dieser Frist von dreiffig Tagen die
Anforderungen noch immer nicht erfiillt, teilt die Kommission dem
Notifizierer unter Angabe der Griinde mit, dass seine Notifizierung
abgelehnt wurde.



2000R1896 — DE — 14.12.2003 — 001.001 — 6

Wird eine Notifizierung abgelehnt, kann der Notifizierer binnen 30
Tagen die Kommission um eine Entscheidung nach dem Verfahren
des Artikels 28 Absatz 3 der Richtlinie ersuchen.

3. Wird eine Notifizierung von der Kommission anerkannt, so muss
der Notifizierer der zustindigen Behorde des benannten Bericht erstat-
tenden Mitgliedstaats alle Daten und Informationen vorlegen, die fiir
die Bewertung des alten Wirkstoffs im Hinblick auf seine mogliche
Aufnahme in Anhang I oder IA der Richtlinie 98/8/EG im Zuge der
zweiten Phase des Priifprogramms erforderlich sind. Die Bestimmung
zum Berichterstatter erfolgt durch die Kommission, sobald die Liste
gemdll Artikel 6 Absatz 1 Buchstabe b) der vorliegenden Verordnung
erstellt ist.

4 »MlI——— <

Bei einem Versto3 gegen Absatz 3 dieses Artikels hinsichtlich irgend-
einer Produktart kann nach dem Verfahren des Artikels 28 Absatz 3 der
Richtlinie tber das Inverkehrbringen des Wirkstoffs in weiteren
Produktarten nach Anhang V der Richtlinie entschieden werden, mit
den Folgen gemiall Artikel 6 Absatz 3 dieser Verordnung.

Artikel 5
Interessenbekundung durch Mitgliedstaaten

(1)  Die Kommission iibermittelt den Mitgliedstaaten eine Liste aller
Wirkstoffe, die als alte Wirkstoffe gemiafl Artikel 3 oder Artikel 4 iden-
tifiziert worden sind und gibt die Stoffe an, fiir die eine Notifizierung
gemal3 Artikel 4 Absatz 1 iibermittelt und von der Kommission aner-
kannt worden ist.

(2) Innerhalb von drei Monaten nach Erhalt der in Absatz 1
genannten Liste konnen die Mitgliedstaaten nach dem Verfahren des
Artikels 3 Absatz 1 weitere alte Wirkstoffe identifizieren.

(3) Innerhalb von drei Monaten nach Erhalt der in Absatz 1
genannten Liste konnen Mitgliedstaaten allein oder gemeinsam ihr
Interesse an der moglichen Aufnahme eines alten Wirkstoffs, fiir den
keine Notifizierung von der Kommission anerkannt worden ist, in die
Anhidnge I oder IA der Richtlinie in Produktarten bekunden, in denen
seine Verwendung nach Ansicht der Mitgliedstaaten insbesondere fiir
den Schutz der Gesundheit des Menschen oder der Umwelt wesentlich
ist.

Ein Mitgliedstaat, der ein solches Interesse bekundet, hat die in der
Richtlinie genannten Pflichten eines Antragstellers zu iibernehmen,
und der Wirkstoff wird ohne Notifizierung gemill Artikel 4 Absatz 1
in die Liste gemél Artikel 6 Absatz 1 Buchstabe b) dieser Verordnung
aufgenommen.

Artikel 6
Folgen der Identifizierung und Notifizierung

(1) Nach dem Verfahren des Artikels 28 Absatz 3 der Richtlinie
wird eine Verordnung erlassen mit

a) einer abschlieBenden Liste alter Wirkstoffe, die zur Verwendung in
Biozid-Produkten in Verkehr sind, und fiir die zumindest eine Iden-
tifizierung den Anforderungen gemdB Artikel 3 Absatz 1 oder
Artikel 5 Absatz 2 entspricht, oder fiir die gemdB Artikel 4 Absatz
1 im Rahmen einer Notifizierung gleichwertige Informationen iiber-
mittelt wurden, und
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b) einer abschlieBenden Liste alter Wirkstoffe, die in der zweiten Phase
des Priifprogramms zu iiberpriifen sind, und zwar solcher alter
Wirkstoffe,

i) fir die die Kommission zumindest eine Notifizierung geméaf
Artikel 4 Absatz 1 oder Artikel 8 Absatz 1 anerkannt hat, oder

ii) die von den Mitgliedstaaten gemdfl Artikel 5 Absatz 3 ange-
geben wurden, oder

iii) fir die sich Mitgliedstaaten, einzeln oder gemeinsam nach
Angabe gemill Artikel 8 Absatz 3 oder 4 bereit erklirt haben,
die erforderlichen Daten fiir eine Bewertung im Hinblick auf
eine mogliche Aufnahme in Anhang IB der Richtlinie in der
zweiten Phase des Priifprogramms zur Verfiigung zu stellen.

Die Kommission macht die Listen auf elektronischem Wege offentlich
zugénglich.

(2)  Unbeschadet des Artikels 16 Absatz 1, 2 oder 3 der Richtlinie
diirfen alle Hersteller eines in die Liste gemdf Absatz 1 Buchstabe b)
aufgenommenen Wirkstoffs und alle Formulierer von Biozid-
Produkten, die diesen Wirkstoff enthalten, den Wirkstoff als solchen
oder in Biozid-Produkten in der oder den Produktarten, fiir die die
Kommission zumindest eine Notifizierung anerkannt hat, erstmals
oder weiterhin in Verkehr bringen.

(3) Nach dem Verfahren des Artikels 28 Absatz 3 der Richtlinie
werden an die Mitgliedstaaten gerichtete Entscheidungen erlassen des
Inhalts, dass die folgenden Wirkstoffe im Rahmen des Priifprogramms
nicht in die Anhénge I, TA oder IB der Richtlinie aufgenommen werden
und dass diese Wirkstoffe allein oder in Biozid-Produkten nicht mehr
zu bioziden Zwecken in Verkehr gebracht werden diirfen:

a) nicht in die Liste gemédl Absatz 1 Buchstabe b) aufgenommene
Wirkstoffe,

b) in die Liste gemédl Absatz 1 Buchstabe b) aufgenommene Wirk-
stoffe in Produktarten, fiir die die Kommission keine Notifizierung
anerkannt hat.

Sofern aber der Wirkstoff in die Liste alter Wirkstoffe gemall Absatz 1
Buchstabe a) aufgenommen worden ist, wird eine angemessene Uberg-
angsfrist von nicht mehr als drei Jahren ab dem Zeitpunkt gewihrt, zu
dem die Entscheidung gemal Unterabsatz 1 wirksam wird.

(4) Die folgenden Antrige auf Aufnahme alter Wirkstoffe in die
Anhinge I, IA oder IB der Richtlinie werden so behandelt, als wire
der Stoff nicht vor dem 14. Mai 2000 zur Verwendung in Biozid-
Produkten in Verkehr gewesen:

a) ein Antrag auf Aufnahme eines nicht in der Liste geméll Absatz 1
Buchstabe b) enthaltenen Wirkstoffs;

b) ein Antrag auf Aufnahme eines Wirkstoffs in andere als jene
Produktarten, fiir die er in die Liste gemiB Absatz 1 Buchstabe b)
aufgenommen worden ist.

vMI

vB
Artikel 8
Grundstoffe

(1) Wer die Aufnahme eines alten Wirkstoffs in Anhang IB der
Richtlinie fiir eine oder mehrere spezifische Produktarten beantragen
mochte, muss den Stoff bei der Kommission nach dem Verfahren
gemdf Artikel 4 Absatz 1 und 2 dieser Verordnung notifizieren.

(2) »M1 Wird eine Notifizierung von der Kommission anerkannt,
so muss der Notifizierer der zustindigen Behdrde des zum Berichter-
statter bestimmten Mitgliedstaats alle Daten und Informationen
vorlegen, die fiir die Bewertung des alten Wirkstoffs im Hinblick auf
seine mogliche Aufnahme in Anhang IB der Richtlinie 98/8/EG im
Zuge der zweiten Phase des Priifprogramms erforderlich sind. Die
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Bestimmung zum Berichterstatter erfolgt durch die Kommission, sobald
die Liste gemdl Artikel 6 Absatz 1 Buchstabe b) der vorliegenden
Verordnung erstellt ist «.

Ein Notifizierer kann seine Notifizierung nur zuriickziehen, wenn eine
objektive Anderung der mit der Notifizierung verbundenen Vorausset-
zungen die Zuriickziehung rechtfertigt. Der Notifizierer muss die
Kommission hiervon unverziiglich unter Angabe der Griinde unter-
richten. Erkennt die Kommission die Zuriickziehung an, ist der
Notifizierer damit von der Verpflichtung des Unterabsatzes 1
entbunden.

Wird eine Zuriickziehung abgelehnt, kann der Notifizierer binnen 30
Tagen die Kommission um eine Entscheidung nach dem Verfahren
des Artikels 28 Absatz 3 der Richtlinie ersuchen.

(3) Mitgliedstaaten konnen alte Wirkstoffe als mogliche Grundstoffe
fir die Aufnahme in Anhang IB der Richtlinie angeben. Zu diesem
Zweck ilibermitteln sie der Kommission spétestens sechs Monate nach
Inkrafttreten dieser Verordnung die in Anhang I dieser Verordnung
genannten Informationen.

(4) Die Kommission iibermittelt den Mitgliedstaaten eine Liste
moglicher Grundstoffe, die als alte Grundstoffe angegeben worden
sind. Mitgliedstaaten konnen innerhalb von drei Monaten nach dem
Zeitpunkt, zu dem sie diese Liste erhalten haben, gemidfl den Anforde-
rungen des Absatzes 3 weitere alte Grundstoffe angeben.

Artikel 9
Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am 20. Tag nach ihrer Ver6ffentlichung im
Amtsblatt der Europdischen Gemeinschaften in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmit-
telbar in jedem Mitgliedstaat.
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ANHANG 1

FUR DIE IDENTIFIZIERUNG GEMASS ARTIKEL 3 ODER DIE
ANGABE GEMASS ARTIKEL 8 ABSATZ 3 ODER ABSATZ 4 ERFOR-
DERLICHE INFORMATIONEN

1 Angaben zum Identifizierer (') usw.:

1.1 Name und Anschrift usw. des Identifizierers und sein Status als Hersteller,
Formulierer oder Mitgliedstaat;

1.2 wenn der Identifizierer ein Hersteller, nicht jedoch der Hersteller des Wirk-
stoffs ist: die dem Identifizierer vom Hersteller des Wirkstoffs erteilte
Genehmigung, in der Gemeinschaft als sein alleiniger Vertreter zu handeln;

1.3 wenn der Identifizierer nicht der Hersteller des Wirkstoffs ist: Name und
Anschrift des betreffenden Herstellers des Wirkstoffs.

2 Angaben zum Stoff:

2.1 von ISO vorgeschlagene oder festgelegte internationale Bezeichnung und
Synonyme;

2.2 chemische Bezeichnung (IUPAC-Nomenklatur);

2.3 Entwicklungs-Codenummer(n) des Herstellers (sofern verfiigbar);

2.4 CAS- und EG-Nummern;

2.5 Summen- und Strukturformeln (einschlieBlich aller Einzelheiten einer
etwaigen isomerischen Zusammensetzung), Molekulargewicht;

2.6 Gehalt an reinem Wirkstoff in g/kg oder gegebenenfalls g/l.

3 Nachweis, dass der Stoff bereits vor dem 14. Mai 2000 als Wirkstoff in
einem Biozid-Produkt in Verkehr war. Aufler der EG-Nummer auch Nach-
weis, dass der Stoff als Wirkstoff in mindestens einem Biozid-Produkt
verwendet wurde (z. B. Rechnung und Zusammensetzung eines Produkts
und/oder ein Etikett).

4 Mitgliedstaaten, in denen der Wirkstoff in Verkehr ist. fiir Grundstoffe
Angabe der Mitgliedstaaten, in denen der Grundstoff verwendet wird.

5 Wenn der Identifizierer ein Hersteller ist: durchschnittliche Jahresmengen
des Wirkstoffs, die im Zeitraum 1998-2000 je Produktart gemd3 Anhang V
der Richtlinie in Verkehr gebracht wurden. Wenn zutreffend, miissen die
Mengenangaben nach den im Folgenden aufgelisteten Untergruppen aufge-
schliisselt werden. Sofern keine Statistiken vorliegen, geniigen Schitzwerte.

6 Bei moglichen Grundstoffen abweichend von Absatz 5: jahrliche insgesamt
in Verkehr gebrachte Mengen und jéhrlich als Biozid-Produkte in den
Produktarten gemd Anhang V der Richtlinie verwendete Mengen. Sofern
relevant, sind die Mengen nach den im Folgenden aufgelisteten Unter-
gruppen aufzuschliisseln.

Produktart gemidf} Anhang V der Richtlinie und fiir die Festsetzung von
Priorititen relevante Untergruppen
Produktart 1: Biozid-Produkte fiir die menschliche Hygiene

Produktart 2: Desinfektionsmittel fiir den Privatbereich und den Bereich des
offentlichen Gesundheitswesens sowie andere Biozid-Produkte

2.01 Desinfektionsmittel fiir medizinische Ausriistung, Biozid-Produkte fiir
den Wohnbereich des Menschen oder fiir industrielle Bereiche

2.02 Biozid-Produkte zur Verwendung in Schwimmbadern usw.
2.03 Biozid-Produkte zur Verwendung in Klimaanlagen

2.04 Biozid-Produkte fiir chemische Toiletten, die Behandlung von
Abwissern oder Krankenhausabfillen

2.05 Sonstige Biozid-Produkte der Produktart 2
Produktart 3: Biozid-Produkte fiir die Hygiene im Veterindrbereich
Produktart 4: Desinfektionsmittel fiir den Lebens- und Futtermittelbereich

Produktart 5: Trinkwasserdesinfektionsmittel

(') Im Falle der Identifizierung gemiB Artikel 5 oder der Benennung gemif Artikel 8:
Angabe des Mitgliedstaats.
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Produktart 6: Topf-Konservierungsmittel

6.01 Konservierungsmittel fiir Wasch- und Reinigungsmittel
6.02 Sonstige Kopf-Konservierungsmittel

Produktart 7: Beschichtungsschutzmittel

Produktart 8: Holzschutzmittel

8.01 Vorbehandlung in Industrieanlagen (Druck- und Vakuumimpréignie-
rung und Tauchen/Tauchtrankung)

8.02 Sonstige Holzschutzmittel

Produktart 9: Schutzmittel fiir Fasern, Leder, Gummi und polymerisierte
Materialen

9.01 Schutzmittel fiir Textilien und Leder
9.02 Schutzmittel fiir Papier

9.03 Schutzmittel fiir Gummi und polymerisierte Materialien und sonstige
unter die Produktart 9 fallende Biozid-Produkte

Produktart 10: Schutzmittel fiir Mauerwerk

Produktart 11: Schutzmittel fiir Flissigkeiten in Kiihi- und Verfahrenssy-
stemen

11.01 Schutzmittel fiir Durchflusssysteme

11.02 Schutzmittel fiir Kreislaufsysteme
Produktart 12: Schleimbekdmpfungsmittel

12.01 Schleimbekdmpfungsmittel fiir Papierbrei
12.02 Schleimbekdmpfungsmittel fiir Erdolfordrung
12.03 Sonstige Schleimbekdmpfungsmittel
Produktart 13: Schutzmittel fiir Metallbearbeitungsfliissigkeiten
Produktart 14: Rodentizide

Produktart 15: Avizide

Produktart 16: Molluskizide

Produktart 17: Fischbekimpfungsmittel

Produktart 18: Insektizide, Akarizide und Produkte gegen andere Arthro-
poden

18.01 zur berufsméBigen Verwendung
18.02 zur Verwendung durch Laien
Produktart 19: Repellentien und Lockmittel

19.01 Repellentien zur direkten Anwendung auf menschlicher oder tier-
ischer Haut

19.02 Lockmittel und Repellentien nicht zur direkten Anwendung auf
menschlicher oder tierischer Haut

Produktart 20: Schutzmittel fiir Lebens- und Futtermittel
Produktart 21: Antifouling-Produkte
Produktart 22: Fliissigkeiten fiir Einbalsamierung und Taxidermie

Produktart 23: Produkte gegen sonstige Wirbeltiere
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ANHANG 11

FUR NOTIFIZIERUNGEN GEMASS ARTIKEL 4 ODER ARTIKEL 8
ABSATZ 1 ERFORDERLICHE INFORMATIONEN

1. Produktart(en) gemidB Anhang V der Richtlinie, fiir die die Notifizierung
iibermittelt wird.

2. Zusammenfassungen von Studien, Informationen, relevanter Endpunkte und
Bekanntgabe des Zeitpunkts des Abschlusses laufender oder in Auftrag gege-
bener Studien gemifl Anhang II Tabelle 1. Nur die in die vollstindigen
Unterlagen aufzunehmenden Informationen betreffend die Verwendung und
die Art der Biozid-Produkte miissen iibermittelt werden.

3. Nachweis, dass der Stoff bereits vor dem 14. Mai 2000 als Wirkstoff eines
Biozid-Produkts in Verkehr war. AuBler der EG-Nummer auch der Nachweis,
dass der Stoff als Wirkstoff in mindestens einem Biozid-Produkt verwendet
wurde (z. B. in Form einer Rechnung und Zusammensetzung eines Produkts
und/oder ein Etikett).

4. Mitgliedstaaten, in denen der Wirkstoff in Verkehr ist. Fiir Stoffe, die Gegen-
stand eines Antrags auf Grundstoffe sind, Angabe der Mitgliedstaaten, in
denen der Grundstoft verwendet wird.

5. Wenn der Identifizierer ein Hersteller ist, miissen die Informationen auch
Mengenangaben zu nicht notifizierten Produktarten enthalten:

a) durchschnittliche Jahresmengen des Wirkstoffs, die im Zeitraum 1998-
2000 je Produktart gemdB Anhang V der Richtlinie in Verkehr gebracht
wurden. Sofern zutreffend, sind die Mengenangaben nach den in Anhang
I genannten Untergruppen aufzuschliisseln. Wenn keine Statistiken
vorliegen, geniigen Schitzwerte;

b) Schitzung des prozentualen Marktanteils des Notifizierers in der EU fiir
den Zeitraum 1998-2000

i) bezogen auf die gesamte Verwendung des Wirkstoffs fiir die
Produktart, sofern zutreffend nach Untergruppen aufgeschliisselt und

ii) bezogen auf die gesamte Verwendung des Stoffs in der EU.

6. Bei moglichen Grundstoffen abweichend von Absatz 5: jahrliche insgesamt
in Verkehr gebrachte Mengen und die Mengen, die als Biozid-Produkte
jeweils in den Produktarten gemdB3 Anhang V der Richtlinie und in den in
Anhang I aufgelisteten Untergruppen verwendet wurden.

7. Erklarung, mit der bestitigt wird, dass alle Angaben nach bestem Wissen und
Gewissen gemacht worden sind und dass sich der Notifizierer verpflichtet,
den zustdndigen Behorden des als Berichterstatter benannten Mitgliedstaates
die vollstindigen Unterlagen gemdB Artikel 11 Absatz 1 Buchstabe a) der
Richtlinie innerhalb der von der Kommission festgelegten Frist zu iibermit-
teln. Der Notifizierer bestdtigt, dass die mit der Notifizierung iibermittelten
Informationen auf Studien basieren, die ihm zur Verfiigung stehen und dem
berichterstattenden Mitgliedstaat als Teil der Unterlagen gemifl Artikel 11
Absatz 1 iibermittelt werden.

Anhang II Tabelle 1 (')

Verbind- . Stand der

. . liche Infor- Fakultative Unterlagen
Ziffer (?) Art der Informationen matione- Informa- (V.Iv.T.-
n0) tionen u’) ('4)"

Angaben zum Notifizierer

1.1. Name und Anschrift usw. des Notifizierers und X
sein Status als Hersteller oder Nicht-Hersteller
gemil der Begriffsbestimmung in Artikel 2

1.1. Wenn der Notifizierer ein Hersteller ist, nicht X
jedoch der Hersteller des Wirkstoffs: die dem
Notifizierer vom Hersteller des Wirkstoffs
erteilte Genehmigung, in der Gemeinschaft als
sein alleiniger Vertreter zu handeln.
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Verbind- . Stand der
liche Infor- Fakultative Unterlagen
Ziffer (%) Art der Informationen . Informa- g
matione- . v.Iv.T.,-
3 tionen 4
n() u) ()
1.2. Wenn der Notifizierer nicht der Hersteller des x
Wirkstoffs ist: Name und Anschrift des betref-
fenden Herstellers
Angaben zum Wirkstoff
2.1. Von ISO vorgeschlagene oder festgelegte inter- X
nationale Bezeichnung und Synonyme
2.2. Chemische  Bezeichnung (IUPAC-Nomen- x
klatur)
2.3. Entwicklungs-Codenummer (n) des Herstellers X
(sofern zutreffend)
2.4. CAS- und EG-Nummern x
2.5. Summen- und Strukturformel x
2.6. Herstellungsverfahren (Kurzbeschreibung der X
Syntheseschritte) des Wirkstoffs
2.7. Gehalt an reinem Wirkstoff in g/kg oder gege- x
benenfalls g/l
2.8. Identitdt der Verunreinigungen und Zusétze, X
jeweils zusammen mit der Strukturformel und
dem moglichen Bereich des Anteils, ausge-
driickt als g/kg oder gebenenenfalls g/l
2.9. Herkunft des natiirlichen Wirkstoffs oder des x

bzw. der Vorstufen des Wirkstoffs

Physikalische und chemische Eigenschaften

3.1. Schmelzpunkt, Siedepunkt, relative Dichte X
3.2. Dampfdruck (in Pa) X
3.5. Loslichkeit in Wasser einschlieflich, sofern X

relevant, Einfluss des pH-Werts (5 bis 9) und
der Temperatur auf die Loslichkeit

3.6. Verteilungskoeffizient n-Oktanol/Wasser x
3.9)

Toxikologische und Metabolismus-Untersuchungen

6.1.1. Akute Toxizitdt — orale Verabreichung x

6.1.2.- Akute Toxizitdit — dermale oder inhalative X

6.1.3. Verabreichung

6.1.4. Akute Toxizitit — Haut- und Augenreizung X

6.1.5. Akute Toxizitdit — Hautsensibilisierung X

6.2. Metabolismus-Untersuchungen an Sdugetieren x x
6.3.-6.4. Subchronische Toxizitdt (90-tigige Studie) x X

oder Kurzzeit-Toxizitdt bei  wiederholter
Verabreichung (28 Tage). Die 90-tdgige Studie
muss vorgelegt werden, sofern verfiigbar. Die
28-tiatige Studie muss nicht durchgefiihrt
werden, sofern sie nicht verfiigbar ist
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Verbind- . Stand der
liche Infor- Fakultative Unterlagen
Ziffer (%) Art der Informationen . Informa- g
matione- . v.Iv.T.,-
3 tionen 4
n() u) ()
6.5. Chronische Toxizitdt X X
6.6.1. In-vitro-Genmutationsuntersuchung an Bakte- X
rien
6.6.2. In-vitro-zytogenetische ~ Untersuchungen an X
Saugetierzellen
6.6.3. In-vitro-Genmutationstest an Sadugetierzellen X
6.6.4. In-vivo-Genotoxizititsuntersuchung (wenn x
positive Ergebnisse in 6.6.1, 6.6.2 oder 6.6.3)
6.6.5. Eine zweite In-vivo-Genotoxizititsuntersu- X
chung (wenn negative Ergebnisse in 6.6.4,
jedoch positive Ergebnisse bei In-vitro-Tests)
6.6.6. Wenn positive Ergebnisse in 6.6.4, kann ein X
Test zur Bewertung moglicher Auswirkungen
auf die Keimzellen erforderlich sein
6.7. Untersuchung der Karzinogenitét x X
6.8.1. Teratogenitdtsuntersuchungen x x
6.8.2. Fertilitdtsuntersuchung x x
6.9.4. Gegebenenfalls  epidemiologische  Untersu- x
(6.12.4)) chungen an der Bevolkerung
Okotoxikologische Studien
7.1.1. Akute Toxizitdt fiir Fische X
(7.4.1.1.)
7.2. Akute Toxizitit fiir Daphnia magna/wirbellose X
(7.4.12) | Tiere
7.3. Wachstumshemmungstest bei Algen X
(7.4.1.3.)
7.4. Hemmung der mikrobiologischen Aktivitit X
(7.4.1.4.)
7.5. Biokonzentration x x
(7.4.2)
7.6.1.1. Biotischer Abbau — leichte biologische X
(7.1.12.1) Abbaubarkeit
7.6.1.2. Biotischer Abbau — gegebenenfalls inhérente X x
(7.1.122) biologische Abbaubarkeit
7.6.2.1. Abiotischer Abbau — Hydrolyse in Abhéngig- X
(7.1.1.1.1) keit vom pH-Wert und Identifizierung der
""" Abbauprodukte
7.6.2.2. Abiotischer ~ Abbau —  photochemische x X
(7.1.1.1.2) Umwandlung  (Photolyse) in  Wasser,

einschlieflich Identitit der Umwandlungspro-
dukte




2000R1896 — DE — 14.12.2003 — 001.001 — 14

Verbind- . Stand der
. . liche Infor- Fakultative Unterlagen
Ziffer (%) Art der Informationen matione- Informa- VIvT
tionen Tt T

n () u) (%)

7.7. Screening-Test zum Adsorptions-/Desorptions- X
(7.13) vermogen

Vorschldge mit entsprechender Begriindung fiir x
die Einstufung und Kennzeichnung des Wirk-
stoffs gemdf3 der Richtlinie 67/548/EWG

Hinweise auf besondere Gefahren (R-Séitze) X

Weitere Informationen im Zusammenhang mit den Anhidngen X
IIA und IIIA der Richtlinie, die fiir die Entscheidung dariiber,
wann die vollstindigen Unterlagen iiber den Wirkstoff im
Priifprogramm vorgelegt werden sollten, mafBgeblich sein
konnten

Informationen iiber zu Besorgnis Anlass gebende Ergebnisse X
von Untersuchungen, die in den obigen Ausfiihrungen nicht
enthalten sind

Informationen tiber die Dauer von Studien, die fiir eine ange- X
messene Risikobewertung notwendig sind, die aber dem
benannten Mitgliedstaat nicht innerhalb von 42 Monaten,
gerechnet vom Zeitpunkt der Veréffentlichung der Liste
gemil Artikel 6 Absatz 1 Buchstabe b) dieser Verordnung,
ibermittelt werden konnen

(") Informationen tiber Wirkstoffe, die Mikroorganismen sind, werden vorgelegt, sofern sie geméd Anhang IV A der
Richtlinie angemessen sind.
() Die Nummerierung in der Tabelle entspricht der Nummerierung in Anhang IT A der Richtlinie 98/8/EG. Klam-
mern werden verwendet, wenn die Ziffer von der Nummerierung des ,,Technical guidance document in support
of the Directive 98/8/EC concerning the placing of biocidal products on the market — Part I — Guidance on
data requirements for active substances and biocidal products®, Entwurf Dezember 1999) abweicht.
Informationen iiber einen Endpunkt sind nur verpflichtend, wenn der Endpunkt fiir die vollstdndigen Unterlagen
iiber die notifizierte Produktart/den Verwendungsbereich gefordert wird. Wenn Informationen iiber den Endpunkt
nicht {ibermittelt werden, weil es aus wissenschaftlichen Griinden nicht notwendig oder technisch nicht moglich
ist, muss dies begriindet werden.
v.L: verfiigbare Informationen; v.T.: vorgesehener Termin fir laufende oder in Auftrag gegebene Studien; u.:
Informationen, die nach Ansicht des Antragstellers fiir eine angemessene Risikobewertung nicht notwendig
sind, nebst Begriindung. Dies greift der Priifung gemdB8 Artikel 11 Absatz 1 Buchstabe b) der Richtlinie nicht
vor.

(3

N

(4

N




