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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) Nr. 354/2013 DER KOMMISSION
vom 18. April 2013

iiber Anderungen von gemifl der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 des Europdischen Parlaments und
des Rates zugelassenen Biozidprodukten

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europdischen
Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EU) Nr. 528/2012 des Europii-
schen Parlaments und des Rates vom 22. Mai 2012 iiber die
Bereitstellung auf dem Markt und die Verwendung von Biozid-
produkten (), insbesondere auf Artikel 51,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1) Zur Gewdhrleistung eines harmonisierten Vorgehens soll-
ten Bestimmungen fiir die Anderung von Biozidproduk-
ten hinsichtlich der Angaben festgelegt werden, die im
Zusammenhang mit dem ersten Antrag auf Zulassung
oder Registrierung von Biozidprodukten oder Biozidpro-
duktfamilien gemaf der Richtlinie 98/8/EG des Europii-
schen Parlaments und des Rates vom 16. Februar 1998
tiber das Inverkehrbringen von Biozid-Produkten (?) und
der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 vorgelegt wurden.

(2)  Die vorgeschlagenen Anderungen von Biozidprodukten
sollten in unterschiedliche Kategorien eingeordnet wer-
den, wobei der Umfang der erforderlichen Neubewertung
des Risikos fiir die Gesundheit von Mensch und Tier oder
fir die Umwelt oder der Wirksamkeit des Biozidprodukts
bzw. der Bioproduktfamilie zu beriicksichtigen sind. Es
empfiehlt sich, die Kriterien festzulegen, die fiir die Ein-
ordnung der Anderung eines Produkts in eine der Kate-
gorien gemafd Artikel 50 Absatz 3 der Verordnung (EU)
Nr. 528/2012 anzuwenden sind.

(3)  Zur Verbesserung der Planungssicherheit sollte die Euro-
pdische Chemikalienagentur (im Folgenden ,Agentur)
Stellungnahmen zu der Einordnung von Anderungen ei-
nes Produkts abgeben. Auferdem sollte die Agentur Leit-
linien zu den Einzelheiten der verschiedenen Kategorien
von Anderungen vorlegen. Diese Leitlinien sollten regel-
mifig im Hinblick auf den wissenschaftlichen und tech-
nischen Fortschritt iiberarbeitet werden.

4) Es ist erforderlich, das Verfahren zu prizisieren, das zu
einem Beschluss der Kommission gemifl Artikel 50 Ab-
satz 2 Unterabsatz 1 und gegebenenfalls gemafs Arti-
kel 44 Absatz 5 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012
fihrt.

(5) Damit die Gesamtzahl der moglichen Antrige verringert
wird und die Mitgliedstaaten, die Agentur und die Kom-
mission sich auf die Anderungen konzentrieren kénnen,
die tatsichliche Auswirkungen auf die Eigenschaften von
Biozidprodukten haben, sollte fiir bestimmte Anderungen
verwaltungstechnischer Art ein System der jihrlichen Be-
richterstattung eingefithrt werden. Solche Anderungen
sollten keiner vorherigen Zustimmung bediirfen, sondern
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lediglich innerhalb von zwolf Monaten nach der Umset-
zung notifiziert werden. Andere Arten von verwaltungs-
technischen Anderungen, die zwecks stindiger Uber-
wachung des betreffenden Biozidprodukts umgehend ge-
meldet und vorab gepriift werden miissen, sollten nicht
dem System der jahrlichen Berichterstattung unterliegen.

(6)  Fiir jede Anderung sollte ein gesonderter Antrag einge-
reicht werden. In bestimmten Fillen sollte jedoch eine
Biindelung der Anderungen méglich sein, um die Prii-
fung der Anderungen zu erleichtern und den Verwal-
tungsaufwand zu verringern.

(7)  Es sollten Bestimmungen zu den Aufgaben der mit der
Verordnung (EU) Nr. 528/2012 eingesetzten Koordinie-
rungsgruppe eingefithrt werden, um die Zusammenarbeit
zwischen den Mitgliedstaaten zu verbessern und die Bei-
legung von Meinungsverschiedenheiten bei der Bewer-
tung bestimmter Anderungen zu erméglichen.

(8)  In dieser Verordnung sollte die Frage geklart werden,
wann ein Zulassungsinhaber eine bestimmte Anderung
umsetzen kann, weil diese Klarstellung fir Wirtschafts-
teilnehmer wichtig ist.

(9)  Die in dieser Verordnung vorgeschenen Mafinahmen ent-
sprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses
fur Biozid-Produkte —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

KAPITEL 1
ALLGEMEINE BESTIMMUNGEN
Artikel 1
Gegenstand

In dieser Verordnung werden die Bestimmungen fiir Anderun-
gen von Biozidprodukten festgelegt, die gemafl Artikel 50 Ab-
satz 2 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 im Zusammenhang
mit den Angaben, die im Rahmen des ersten Antrags auf Zu-
lassung von Biozidprodukten oder Biozidproduktfamilien ge-
midfl der Richtlinie 98/8/EG und der Verordnung (EU) Nr.
528/2012 vorgelegt wurden, beantragt werden (im Folgenden
,Anderungen von Produkten®).

Artikel 2
Einordnung der Anderungen von Produkten

(1)  Anderungen von Produkten werden nach den Kriterien
im Anhang dieser Verordnung eingeordnet. Bestimmte Katego-
rien von Anderungen sind in den Tabellen im Anhang auf-
gefiihrt.

(2)  Der Zulassungsinhaber kann die Agentur ersuchen, eine
Stellungnahme zu der Einordnung gemif$ den im Anhang dieser
Verordnung festgelegten Kriterien abzugeben, falls eine Ande-
rung nicht in einer der Tabellen in diesem Anhang aufgefithrt
ist.
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Die Stellungnahme wird innerhalb von 45 Tagen nach Eingang
des Ersuchens und nach Zahlung der Gebithr gemaf$ Artikel 80
Absatz 1 Buchstabe a der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 abge-
geben.

Die Agentur verdffentlicht die Stellungnahme nach Streichung
aller vertraulichen Angaben kommerzieller Art.

Artikel 3
Leitlinien fiir die Einordnung

(1) Von der Agentur werden nach Konsultation der Mitglied-
staaten, der Kommission und der Interessentriger Leitlinien zu
den Einzelheiten und den verschiedenen Kategorien von Pro-
duktinderungen ausgearbeitet.

(2)  Diese Leitlinien werden in regelmifSigen Abstinden unter
Beriicksichtigung der gemifs Artikel 2 Absatz 2 abgegebenen
Stellungnahmen, der Beitrdge der Mitgliedstaaten und des wis-
senschaftlichen und technischen Fortschritts tiberarbeitet.

Artikel 4
Biindelung von Anderungen

(1) Werden mehrere Anderungen von Produkten beantragt,
so sind fur alle beantragten Anderungen gesonderte Notifizie-
rungen oder Antrdge einzureichen.

(2)  Abweichend von Absatz 1 gelten folgende Vorschriften:

a) Eine einzige Notifizierung kann fiir mehrere vorgeschlagene
verwaltungstechnische Anderungen gelten, die unterschiedli-
che Produkte auf dieselbe Weise betreffen.

b) Eine einzige Notifizierung kann fiir mehrere vorgeschlagene
verwaltungstechnische Anderungen gelten, die dasselbe Pro-
dukt betreffen.

¢) Ein einziger Antrag kann in folgenden Fillen fur mehr als
eine vorgeschlagene Anderung desselben Produkts gelten:

1. Bei einer der vorgeschlagenen gebiindelten Anderungen
handelt es sich um eine wesentliche Anderung des Pro-
dukts; alle anderen vorgeschlagenen gebiindelten Ande-
rungen ergeben sich unmittelbar aus dieser Anderung.

2. Bei einer der vorgeschlagenen gebiindelten Anderungen
handelt es sich um eine geringfiigige Anderung; alle an-
deren vorgeschlagenen gebiindelten Anderungen ergeben
sich unmittelbar aus dieser Anderung.

3. Alle gebiindelten Anderungen ergeben sich unmittelbar
aus einer neuen Einstufung eines oder mehrerer im Pro-
dukt enthaltener Wirkstoffe bzw. nicht wirksamer Stoffe
oder des Produkts selbst.

4. Alle gebiindelten Anderungen ergeben sich unmittelbar
aus einer besonderen Bedingung der Zulassung.

d) Ein einziger Antrag kann fir mehr als eine vorgeschlagene
Anderung gelten, wenn der den Antrag gemif Artikel 7
Absatz 4 oder Artikel 8 Absatz 4 bewertende Mitgliedstaat
bzw. — im Falle einer Unionszulassung — die Agentur
bestitigt, dass eine Bearbeitung dieser Anderungen in dem-
selben Verfahren maglich ist.

Die einzelnen Antrige gemifs Unterabsatz 1 Buchstaben ¢ und
d werden gemifl den Artikeln 7 oder 12 eingereicht, wenn es
sich bei mindestens einer der vorgeschlagenen Anderungen um
eine geringfiigige und bei keiner der vorgeschlagenen Anderun-
gen um eine wesentliche Anderung des Produkts handelt; sie
werden gemdfd den Artikeln 8 oder 13 eingereicht, wenn es sich
bei mindestens einer der vorgeschlagenen Anderungen um eine
wesentliche Anderung des Produkts handelt.

Artikel 5
Informationsanforderungen

Ein gemdf Artikel 50 Absatz 2 der Verordnung (EU) Nr.
528/2012 vorgelegter Antrag muss Folgendes enthalten:

1. Das beim Register fiir Biozidprodukte erhiltliche ausgefiillte
Formblatt enthalt Folgendes:

a) eine Liste aller von der/den vorgeschlagenen Ande-
rung(en) betroffenen Zulassungen;

b) eine Liste aller Mitgliedstaaten, in denen das Produkt zu-
gelassen ist und die Anderungen beantragt werden (im
Folgenden ,betroffene Mitgliedstaaten®);

¢) bei Produkten mit nationaler Zulassung den Mitgliedstaat,
der den ersten Antrag auf Zulassung des Biozidprodukts
bewertet hat, oder, falls die Anderungen nicht in dem
Mitgliedstaat beantragt werden, den von dem Antragstel-
ler gewidhlten Mitgliedstaat zusammen mit einer schriftli-
chen Bestitigung, dass sich dieser Mitgliedstaat bereit er-
klart, Referenzmitgliedstaat (im Folgenden ,Referenzmit-
gliedstaat”) zu sein;

d) bei wesentlichen Anderungen von durch Unionszulassung
zugelassenen Produkten den Mitgliedstaat, der den ersten
Zulassungsantrag des Biozidprodukts bewertet hat, oder,
falls die Anderungen nicht in dem Mitgliedstaat beantragt
werden, den vom Antragsteller gewéhlten Mitgliedstaat
zusammen mit einer schriftlichen Bestitigung, dass sich
dieser Mitgliedstaat bereit erklrt, den Antrag auf die An-
derung zu bewerten;

e) gegebenenfalls den Entwurf einer iiberarbeiteten Zusam-
menfassung der Eigenschaften des Biozidprodukts in

1. der/den Amtssprache(n) aller betroffenen Mitgliedstaa-
ten bei Produkten mit nationaler Zulassung;

2. einer der Amtssprachen der EU bei Produkten mit
Unionszulassung; im Falle wesentlicher Anderungen
muss es sich dabei um eine zum Zeitpunkt der An-
tragstellung von dem in Buchstabe ¢ genannten Mit-
gliedstaat anerkannte Sprache handeln;

2. eine Beschreibung aller beantragten Anderungen;

3. ist eine Anderung die Ursache oder das Ergebnis anderer
Anderungen der Bedingungen derselben Zulassung, eine Be-
schreibung des Zusammenhangs zwischen diesen Anderun-
gen;
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4. alle mafSgeblichen Unterlagen zum Nachweis, dass die vor-
geschlagene Anderung keine nachteiligen Auswirkungen auf
die frither gezogenen Schlussfolgerungen zur Einhaltung der
Bedingungen gemafl Artikel 19 oder 25 der Verordnung
(EU) Nr. 528/2012 hat;

5. gegebenenfalls die Stellungnahme der Agentur gemaf§ Arti-
kel 3 dieser Verordnung.

KAPITEL II

VON DEN MITGLIEDSTAATEN GENEHMIGTE ANDERUNGEN
VON PRODUKTEN

Artikel 6

Notifizierungsverfahren fiir verwaltungstechnische
Anderungen von Produkten

(1)  Der Zulassungsinhaber oder sein Stellvertreter ibermittelt
allen betroffenen Mitgliedstaaten gleichzeitig eine Notifizierung
gemifl Artikel 5 und zahlt in allen diesen Mitgliedstaaten die
gemifl Artikel 80 Absatz 2 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012
zu entrichtenden Gebiihren.

(2)  Unbeschadet von Unterabsatz 2 wird die Notifizierung
innerhalb von zwolf Monaten nach Umsetzung der Anderung
ibermittelt.

Im Falle einer Anderung gemif Titel 1 Abschnitt 1 des An-
hangs dieser Verordnung wird die Notifizierung vor Umsetzung
der Anderung iibermittelt.

(3)  Lehnt einer der betroffenen Mitgliedstaaten die Anderung
ab oder wurde die anfallende Gebiihr nicht entrichtet, so teilt
dieser Mitgliedstaat dem Zulassungsinhaber oder seinem Stell-
vertreter sowie den anderen betroffenen Mitgliedstaaten inner-
halb von 30 Tagen nach Eingang der Notifizierung unter An-
gabe der Griinde mit, dass die Anderung abgelehnt wurde.

Hat innerhalb von 30 Tagen nach Eingang der Notifizierung ein
betroffener Mitgliedstaat keine unterschiedliche Auffassung ge-
dufert, so wird davon ausgegangen, dass dieser Mitgliedstaat der
Anderung zugestimmt hat.

(4)  Jeder betroffene Mitgliedstaat, der die Anderung nicht
gemifl Absatz 3 abgelehnt hat, dndert gegebenenfalls die Zu-
lassung des Biozidprodukts entsprechend der vereinbarten An-
derung.

Artikel 7
Verfahren fiir geringfiigige Anderungen von Produkten

(1)  Der Zulassungsinhaber oder sein Stellvertreter legt gleich-
zeitig allen betroffenen Mitgliedstaaten einen Antrag gemafs Ar-
tikel 5 vor.

(2)  Jeder betroffene Mitgliedstaat teilt dem Antragsteller die
gemif Artikel 80 Absatz 2 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012
zu entrichtende Gebithr mit. Zahlt der Antragsteller die Gebiihr
nicht innerhalb von 30 Tagen, so lehnt der betroffene Mitglied-
staat den Antrag ab und teilt dies dem Antragsteller und den
anderen betroffenen Mitgliedstaaten mit. Nach Eingang der Ge-
bithr genehmigt der betroffene Mitgliedstaat den Antrag und
teilt dies dem Antragsteller unter Angabe des Datums der An-
nahme mit.

(3)  Der Referenzmitgliedstaat validiert den Antrag innerhalb
von 30 Tagen nach dessen Annahme, sofern er den Anforde-
rungen gemafl Artikel 5 entspricht, und teilt dies dem Antrag-
steller und den betroffenen Mitgliedstaaten mit.

Im Rahmen der Validierung gemifl Unterabsatz 1 nimmt der
Referenzmitgliedstaat keine Bewertung der Qualitit oder Eig-
nung der vorgelegten Daten bzw. Begriindungen vor.

Erachtet der Referenzmitgliedstaat einen Antrag als unvollstin-
dig, so teilt er dem Antragsteller mit, welche zusitzlichen An-
gaben fuir die Vervollstindigung des Antrags erforderlich sind,
und setzt eine angemessene Frist fiir die Ubermittlung dieser
Angaben. Diese Frist betrdgt im Regelfall hochstens 45 Tage.

Der Referenzmitgliedstaat validiert innerhalb von 30 Tagen
nach Eingang der zusitzlichen Angaben den Antrag, wenn die
vorliegenden zusitzlichen Angaben zur Erfiillung der Anforde-
rungen gemifl Artikel 5 ausreichen.

Der Referenzmitgliedstaat lehnt den Antrag ab, wenn der An-
tragsteller die angeforderten Angaben nicht fristgemaf$ tibermit-
telt, und teilt dies dem Antragsteller und den betroffenen Mit-
gliedstaaten mit.

(4)  Innerhalb von 90 Tagen nach Validierung eines Antrags
bewertet der Referenzmitgliedstaat den Antrag, erstellt einen
Entwurf des Bewertungsberichts und iibermittelt den Bewer-
tungsbericht und gegebenenfalls die iiberarbeitete Zusammen-
fassung der Eigenschaften des Biozidprodukts an die betroffenen
Mitgliedstaaten und an den Antragsteller.

(5)  Zeigt sich, dass fiir die Bewertung zusitzliche Angaben
erforderlich sind, so fordert der Referenzmitgliedstaat den An-
tragsteller auf, diese Angaben innerhalb einer vorgegebenen Frist
zu iibermitteln. Die Frist gemafS Absatz 4 wird von dem Tag, an
dem diese Angaben angefordert werden, bis zu dem Tag, an
dem sie vorliegen, ausgesetzt. Die dem Antragsteller einge-
rdumte Frist betrdgt insgesamt hochstens 45 Tage, es sei denn,
eine Fristverlingerung ist durch die Art der angeforderten Daten
oder auflergewohnliche Umstinde gerechtfertigt.

Der Referenzmitgliedstaat lehnt den Antrag ab, wenn der An-
tragsteller die angeforderten Angaben nicht fristgemafd vorgelegt
hat, und teilt dies dem Antragsteller und den betroffenen Mit-
gliedstaaten mit.

(6)  AuRern die betroffenen Mitgliedstaaten innerhalb von 45
Tagen nach Eingang des Bewertungsberichts und gegebenenfalls
der tiberarbeiteten Zusammenfassung der Eigenschaften des Bio-
zidprodukts keine unterschiedlichen Auffassungen gemafl Arti-
kel 10, so wird davon ausgegangen, dass diese Mitgliedstaaten
den Schlussfolgerungen des Bewertungsberichts und gegebenen-
falls der tiberarbeiteten Zusammenfassung der Eigenschaften des
Biozidprodukts zugestimmt haben.

(7)  Innerhalb von 30 Tagen, nachdem die Einigung erzielt
wurde, teilt der Referenzmitgliedstaat dem Antragsteller die Ei-
nigung mit und macht sie im Register fiir Biozidprodukte ge-
méfl Artikel 71 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 zuganglich.
Der Referenzmitgliedstaat und alle betroffenen Mitgliedstaaten
andern dann gegebenenfalls die Zulassungen des Biozidprodukts
entsprechend der vereinbarten Anderung.
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Artikel 8
Verfahren fiir wesentliche Anderungen von Produkten

(1)  Der Zulassungsinhaber oder sein Stellvertreter legt gleich-
zeitig allen betroffenen Mitgliedstaaten einen Antrag gemafs Ar-
tikel 5 vor.

(2)  Jeder betroffene Mitgliedstaat teilt dem Antragsteller die
gemif Artikel 80 Absatz 2 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012
zu entrichtende Gebiihr mit. Zahlt der Antragsteller die Gebiihr
nicht innerhalb von 30 Tagen, so lehnt der betroffene Mitglied-
staat den Antrag ab und teilt dies dem Antragsteller und den
anderen betroffenen Mitgliedstaaten mit. Nach Eingang der Ge-
bithr nimmt der betroffene Mitgliedstaat den Antrag an und teilt
dies dem Antragsteller unter Angabe des Datums der Annahme
mit.

(3)  Der Referenzmitgliedstaat validiert den Antrag innerhalb
von 30 Tagen nach dessen Annahme, sofern er den Anforde-
rungen gemdfl Artikel 5 entspricht, und teilt dies dem Antrag-
steller und den betroffenen Mitgliedstaaten mit.

Im Rahmen der Validierung nach Unterabsatz 1 nimmt der
Referenzmitgliedstaat keine Bewertung der Qualitit oder Eig-
nung der vorgelegten Daten bzw. Begriindungen vor.

Erachtet der Referenzmitgliedstaat den Antrag als unvollstindig,
so teilt er dem Antragsteller mit, welche zusitzlichen Angaben
zur Validierung des Antrags erforderlich sind, und setzt eine
angemessene Frist fiir die Ubermittlung dieser Angaben. Diese
Frist betrdgt im Regelfall hochstens 90 Tage.

Der Referenzmitgliedstaat validiert innerhalb von 30 Tagen
nach Eingang der zusitzlichen Angaben den Antrag, wenn er
feststellt, dass die vorliegenden zusitzlichen Angaben zur Erfiil-
lung der Anforderungen gemifl Artikel 5 ausreichen.

Der Referenzmitgliedstaat lehnt den Antrag ab, wenn der An-
tragsteller die angeforderten Angaben nicht fristgemaf$ tibermit-
telt, und teilt dies dem Antragsteller und den betroffenen Mit-
gliedstaaten mit.

(4)  Innerhalb von 180 Tagen nach der Validierung des An-
trags bewertet der Referenzmitgliedstaat den Antrag, erstellt ei-
nen Entwurf eines Bewertungsberichts und iibermittelt den Be-
wertungsbericht und gegebenenfalls die iiberarbeitete Zusam-
menfassung der Eigenschaften des Biozidprodukts den betroffe-
nen Mitgliedstaaten und dem Antragsteller.

(5)  Zeigt sich, dass fiir die Bewertung zusitzliche Angaben
erforderlich sind, so fordert der Referenzmitgliedstaat den An-
tragsteller auf, diese Angaben innerhalb einer vorgegebenen Frist
zu tibermitteln. Die Frist gemifl Absatz 4 wird von dem Tag, an
dem die Angaben angefordert wurden, bis zu dem Tag, an dem
sie vorliegen, ausgesetzt. Die dem Antragsteller eingeriumte
Frist betrdgt hochstens 90 Tage, es sei denn, eine Fristverlinge-
rung ist durch die Art der angeforderten Angaben oder aufSer-
gewohnliche Umstinde gerechtfertigt.

Der Referenzmitgliedstaat lehnt den Antrag ab, wenn der An-
tragsteller die angeforderten Angaben nicht fristgerecht tibermit-
telt, und teilt dies dem Antragsteller und den betroffenen Mit-
gliedstaaten mit.

(6)  AuRern die betroffenen Mitgliedstaaten innerhalb von 90
Tagen nach Eingang des Bewertungsberichts und gegebenenfalls
der iiberarbeiteten Zusammenfassung der Eigenschaften des Bio-
zidprodukts keine unterschiedlichen Auffassungen gemafS Arti-
kel 10, so wird davon ausgegangen, dass diese Mitgliedstaaten

den Schlussfolgerungen des Bewertungsberichts und gegebenen-
falls der tiberarbeiteten Zusammenfassung der Eigenschaften des
Biozidprodukts zugestimmt haben.

(7)  Innerhalb von 30 Tagen, nachdem die Einigung erzielt
wurde, teilt der Referenzmitgliedstaat dem Antragsteller die Ei-
nigung mit; der Referenzmitgliedstaat und alle betroffenen Mit-
gliedstaaten dndern dann gegebenenfalls die Zulassungen des
Biozidprodukts entsprechend der vereinbarten Anderung.

Artikel 9

Nach Artikel 26 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012
zugelassene Biozidprodukte

(1)  Wurde eine Zulassung nach Artikel 26 der Verordnung
(EU) Nr. 528/2012 erteilt, so unterrichtet der Zulassungsinhaber
oder sein Stellvertreter gemifl den Artikeln 6, 7 oder 8 dieser
Verordnung jeden Mitgliedstaat, in dessen Hoheitsgebiet das
Biozidprodukt bereitgestellt wird, tber die Notifizierungen
oder Antrige beim Referenzmitgliedstaat.

(2) Hat ein Referenzmitgliedstaat einer tiberarbeiteten Zu-
sammenfassung der Eigenschaften eines Biozidprodukts zu-
gestimmt, so tbermittelt der Zulassungsinhaber oder sein Stell-
vertreter die tberarbeitete Zusammenfassung jedem Mitglied-
staat, in dessen Hoheitsgebiet das Biozidprodukt bereitgestellt
wird, in der bzw. den jeweiligen Amtssprache(n) des Mitglied-
staats.

Artikel 9a

Verfahren fiir Anderungen, denen andere Mitgliedstaaten
bereits zugestimmt haben

(1)  Wurde einer verwaltungstechnischen Anderung bereits in
einem oder mehreren Mitgliedstaaten zugestimmt und will der
Zulassungsinhaber fiir dieselbe verwaltungstechnische Anderung
die Zustimmung in einem zusitzlichen betroffenen Mitgliedstaat
einholen, so tbermittelt der Zulassungsinhaber oder sein Stell-
vertreter dem zusitzlichen betroffenen Mitgliedstaat eine Noti-
fizierung gemifl Artikel 6 Absatz 1.

(2)  Wurde einer geringfiigigen oder einer wesentlichen An-
derung bereits in einem oder mehreren Mitgliedstaaten zu-
gestimmt und will der Zulassungsinhaber fir dieselbe gering-
fiigige oder wesentliche Anderung die Zustimmung in einem
zusitzlichen betroffenen Mitgliedstaat einholen, so legt der Zu-
lassungsinhaber oder sein Stellvertreter dem zusitzlichen betrof-
fenen Mitgliedstaat einen Antrag gemaf8 Artikel 5 vor.

(3)  Der betroffene Mitgliedstaat teilt dem Antragsteller die
gemif Artikel 80 Absatz 2 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012
zu entrichtende Gebithr mit. Der betroffene Mitgliedstaat lehnt
den Antrag ab, wenn der Antragsteller die Gebithr nicht inner-
halb von 30 Tagen zahlt, und teilt dies dem Antragsteller und
den anderen betroffenen Mitgliedstaaten mit. Nach Eingang der
Gebithr nimmt der betroffene Mitgliedstaat die Anderung an
und teilt dies dem Antragsteller unter Angabe des Datums der
Annahme mit.

(4)  AuRert der betroffene Mitgliedstaat im Falle einer gering-
fiigigen Anderung innerhalb von 45 Tagen bzw. im Falle einer
wesentlichen Anderung innerhalb von 90 Tagen keine unter-
schiedliche Auffassung gemifs Artikel 10, so wird davon aus-
gegangen, dass er den Schlussfolgerungen des Bewertungs-
berichts und gegebenenfalls der iiberarbeiteten Zusammenfas-
sung der Eigenschaften des Biozidprodukts zustimmt.
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(5)  Innerhalb von 30 Tagen nach der Zustimmung gemaf
Absatz 4 teilt der betroffene Mitgliedstaat dem Antragsteller die
Zustimmung mit und dndert gegebenenfalls die Zulassung des
Biozidprodukts entsprechend der vereinbarten Anderung.

Artikel 10

Koordinierungsgruppe, Streitbeilegung und Abweichung
von der gegenseitigen Anerkennung

(1)  Ein betroffener Mitgliedstaat kann vorschlagen, die Ertei-
lung bzw. die Anpassung der Bedingungen einer Zulassung
gemif Artikel 37 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 abzuleh-
nen.

(2)  Konnen sich betroffene Mitgliedstaaten in anderen als den
in Absatz 1 genannten Punkten zu den Schlussfolgerungen des
Bewertungsberichts bzw. gegebenenfalls der tiberarbeiteten Zu-
sammenfassung der Eigenschaften des Biozidprodukts gemifS
Artikel 7 Absatz 6 oder Artikel 8 Absatz 6 nicht einigen
oder hat sie ein betroffener Mitgliedstaat gemafl Artikel 6 Ab-
satz 3 abgelehnt, so befasst er damit die Koordinierungsgruppe
gemdfd Artikel 35 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012.

Ist ein betroffener Mitgliedstaat anderer Auffassung als der Re-
ferenzmitgliedstaat, so tibermittelt Ersterer allen Mitgliedstaaten
und dem Antragsteller eine detaillierte Darstellung der Griinde
fur seinen Standpunkt.

(3)  Fir unterschiedliche Auffassungen gemify Absatz 2 gelten
die Artikel 35 und 36 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012.

KAPITEL III

VON DER KOMMISSION GENEHMIGTE ANDERUNGEN VON
PRODUKTEN

Artikel 11

Notifizierungsverfahren fiir verwaltungstechnische
Anderungen von Produkten

(1)  Der Zulassungsinhaber oder sein Stellvertreter ibermittelt
der Agentur eine Notifizierung gemidfl Artikel 5 und zahlt die
Gebithr gemafl Artikel 80 Absatz 1 Buchstabe a der Verord-
nung (EU) Nr. 528/2012.

(2)  Unbeschadet von Unterabsatz 2 wird diese Notifizierung
innerhalb von zwolf Monaten nach Umsetzung der Anderung
iibermittelt.

Im Falle einer Anderung gemif Titel 1 Abschnitt 1 des An-
hangs dieser Verordnung wird die Notifizierung vor der Umset-
zung der Anderung tibermittelt.

(3)  Innerhalb von 30 Tagen nach Eingang der Notifizierung
und vorbehaltlich der Entrichtung der anfallenden Gebihr er-
arbeitet die Agentur eine Stellungnahme zu der vorgeschlagenen
Anderung und legt sie der Kommission vor.

(4)  Wurde die anfallende Gebiihr innerhalb von 30 Tagen
nach Eingang der Notifizierung nicht gezahlt, so lehnt die Agen-
tur den Antrag ab und teilt dies dem Antragsteller mit.

Gemifl Artikel 77 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 kann
gegen Entscheidungen der Agentur nach diesem Absatz Wider-
spruch erhoben werden.

(5)  Die Agentur unterrichtet den Antragsteller iiber ihre Stel-
lungnahme und fordert ihn gegebenenfalls auf, einen Entwurf

der iiberarbeiteten Zusammenfassung der Eigenschaften des Bio-
zidprodukts in allen Amtssprachen der EU vorzulegen.

(6).  Innerhalb von 30 Tagen nach Vorlage der Stellungnahme
bei der Kommission tibermittelt die Agentur der Kommission
eine iiberarbeitete Zusammenfassung der Eigenschaften des Bio-
zidprodukts gemafl Artikel 22 Absatz 2 der Verordnung (EU)
Nr. 528/2012 in allen Amtssprachen der EU.

Artikel 12
Verfahren fiir geringfiigige Anderungen von Produkten

(1)  Der Zulassungsinhaber oder sein Stellvertreter legt der
Agentur einen Antrag gemif Artikel 5 vor.

(2)  Die Agentur teilt dem Antragsteller die gemaf8 Artikel 80
Buchstabe Absatz 1 Buchstabe a der Verordnung (EU) Nr.
528/2012 zu entrichtende Gebithr mit und lehnt den Antrag
ab, wenn der Antragsteller die Gebiithr nicht innerhalb von 30
Tagen zahlt. Sie teilt dies dem Antragsteller mit.

Nach Eingang der Gebithr nimmt die Agentur den Antrag an
und teilt dies dem Antragsteller mit.

Gemif§ Artikel 77 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 kann
gegen Entscheidungen der Agentur nach diesem Absatz Wider-
spruch erhoben werden.

(3)  Die Agentur validiert den Antrag innerhalb von 30 Tagen
nach dem Datum von dessen Annahme, sofern er den Anfor-
derungen gemify Artikel 5 entspricht.

Im Rahmen der in Unterabsatz 1 genannten Validierung nimmt
die Agentur keine Bewertung der Qualitit oder Eignung der
vorgelegten Daten bzw. Begriindungen vor.

Erachtet die Agentur einen Antrag als unvollstindig, so teilt sie
dem Antragsteller mit, welche zusitzlichen Angaben zur Ver-
vollstindigung des Antrags erforderlich sind, und setzt eine an-
gemessene Frist fiir die Ubermittlung dieser Angaben. Diese Frist
betragt im Regelfall hochstens 45 Tage.

Die Agentur validiert den Antrag innerhalb von 30 Tagen nach
Eingang der zusitzlichen Angaben, wenn sie feststellt, dass die
vorliegenden zusitzlichen Angaben zur Erfiilllung der Anforde-
rungen gemifl Artikel 5 ausreichen.

Die Agentur lehnt den Antrag ab, wenn der Antragsteller die
angeforderten Angaben nicht fristgemaf8 iibermittelt, und teilt
dies dem Antragsteller mit. In solchen Fillen wird ein Teil der
nach Absatz 2 entrichteten Gebiihren erstattet.

GemifS Artikel 77 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 kann
gegen Entscheidungen der Agentur nach diesem Absatz Wider-
spruch erhoben werden.

(4)  Innerhalb von 90 Tagen nach Validierung eines Antrags
erarbeitet die Agentur eine Stellungnahme zu der vorgeschlage-
nen Anderung und legt sie der Kommission vor. Im Falle einer
befirwortenden Stellungnahme teilt die Agentur mit, ob die
vorgeschlagene Anderung eine Anderung der Zulassung erfor-
dert.

Die Agentur unterrichtet den Antragsteller iiber ihre Stellung-
nahme, macht sie im Register fiir Biozidprodukte gemafs Arti-
kel 71 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 zuginglich und
fordert den Antragsteller gegebenenfalls auf, den Entwurf einer
tiberarbeiteten Zusammenfassung der Eigenschaften des Biozid-
produkts in allen Amtssprachen der EU zu iibermitteln.
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(5)  Zeigt sich, dass fir die Bewertung zusitzliche Angaben
erforderlich sind, so fordert die Agentur den Antragsteller auf,
diese Angaben innerhalb einer vorgegebenen Frist zu tibermit-
teln. Die Frist gemafs Absatz 4 wird von dem Tag, ab dem diese
Angaben angefordert werden, bis zu dem Tag, an dem sie vor-
liegen, ausgesetzt. Die dem Antragsteller eingerdumte Frist be-
trigt insgesamt hochstens 45 Tage, es sei denn, eine Verlinge-
rung dieser Frist ist durch die Art der angeforderten Daten oder
auflergewohnliche Umstinde gerechtfertigt.

(6)  Innerhalb von 30 Tagen nach Vorlage der Stellungnahme
bei der Kommission iibermittelt die Agentur der Kommission
gegebenenfalls die iiberarbeitete Zusammenfassung der Eigen-
schaften des Biozidprodukts gemifl Artikel 22 Absatz 2 der
Verordnung (EU) Nr. 528/2012 in allen Amtssprachen der EU.

Artikel 13
Verfahren fiir wesentliche Anderungen von Produkten

(1)  Der Zulassungsinhaber oder sein Stellvertreter legt der
Agentur einen Antrag gemafl Artikel 5 vor.

(2)  Die Agentur teilt dem Antragsteller die gemafS Artikel 80
Absatz 1 Buchstabe a der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 zu
entrichtende Gebithr mit und lehnt den Antrag ab, wenn der
Antragsteller die Gebithr nicht innerhalb von 30 Tagen zahlt.
Sie teilt dies dem Antragsteller und der zustindigen Behérde des
Mitgliedstaats gemafs Artikel 5 Absatz 1 Buchstabe d (im Fol-
genden ,bewertende zustindige Behorde®) mit.

Nach Eingang der Gebithr nimmt die Agentur den Antrag an
und teilt dies dem Antragsteller und der bewertenden zustindi-
gen Behorde mit.

Gemify Artikel 77 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 kann
gegen Entscheidungen der Agentur nach diesem Absatz Wider-
spruch erhoben werden.

(3)  Die bewertende zustindige Behorde validiert den Antrag
innerhalb von 30 Tagen nach dessen Annahme, sofern er den
Anforderungen gemifl Artikel 5 entspricht.

Im Rahmen der in Unterabsatz 1 genannten Validierung nimmt
die bewertende zustindige Behorde keine Bewertung der Quali-
tat oder Eignung der vorgelegten Daten bzw. Begriindungen vor.

Innerhalb von 15 Tagen, nachdem die Agentur den Antrag
angenommen hat, teilt die bewertende zustindige Behorde
dem Antragsteller die gemifs Artikel 80 Absatz 2 der Verord-
nung (EU) Nr. 528/2012 zu entrichtende Gebithr mit und lehnt
den Antrag ab, wenn der Antragsteller diese nicht innerhalb von
30 Tagen zahlt.

(4)  Erachtet die bewertende zustindige Behorde den Antrag
als unvollstindig, so teilt sie dem Antragsteller mit, welche zu-
sitzlichen Angaben zur Vervollstindigung des Antrags erforder-
lich sind, und setzt eine angemessene Frist fiir die Ubermittlung
dieser Angaben. Diese Frist betrdgt im Regelfall hochstens 90
Tage.

Die bewertende zustindige Behorde validiert innerhalb von 30
Tagen nach Eingang der zusitzlichen Angaben den Antrag,
wenn sie feststellt, dass die vorliegenden zusitzlichen Angaben
zur Erfillung der Anforderungen gemidfl Artikel 5 ausreichen.

Die bewertende zustindige Behorde lehnt den Antrag ab, wenn
der Antragsteller die angeforderten Angaben nicht fristgemafS
tibermittelt, und teilt dies dem Antragsteller und der Agentur
mit. In solchen Fillen wird ein Teil der Gebiihren erstattet, die
gemifl Absatz 2 gezahlt wurden.

(5) Die bewertende zustindige Behorde bewertet einen An-
trag innerhalb von 180 Tagen nach dessen Validierung und
tibermittelt einen Bewertungsbericht, die Schlussfolgerungen ih-
rer Bewertung und gegebenenfalls einen Entwurf der tiberarbei-
teten Zusammenfassung der Eigenschaften des Produkts an die
Agentur.

Bevor die bewertende zustindige Behorde der Agentur ihre
Schlussfolgerungen iibermittelt, gibt sie dem Antragsteller Gele-
genheit, innerhalb von 30 Tagen zu den Schlussfolgerungen der
Bewertung Stellung zu nehmen. Die bewertende zustindige Be-
horde tragt dieser Stellungnahme in der Endfassung ihrer Be-
wertung gebithrend Rechnung.

(6)  Zeigt sich, dass fiir die Bewertung zusitzliche Angaben
erforderlich sind, so fordert die bewertende zustindige Behorde
den Antragsteller auf, diese Angaben innerhalb einer vorgege-
benen Frist zu iibermitteln, und teilt dies der Agentur mit. Die
Frist gemdfd Absatz 5 wird von dem Tag, an dem diese Angaben
angefordert werden, bis zu dem Tag, an dem sie vorliegen,
ausgesetzt. Die dem Antragsteller eingerdumte Frist betrigt ins-
gesamt hochstens 90 Tage, es sei denn, eine Verlingerung dieser
Frist ist durch die Art der angeforderten Daten oder auflerge-
wohnliche Umstidnde gerechtfertigt.

(7)  Innerhalb von 90 Tagen nach Eingang der Schlussfolge-
rungen der Bewertung verfasst die Agentur eine Stellungnahme
zu der vorgeschlagenen Anderung und iibermittelt sie der Kom-
mission. Im Falle einer befiirwortenden Stellungnahme teilt die
Agentur mit, ob die vorgeschlagene Anderung eine Anderung
der Zulassung erfordert.

Die Agentur unterrichtet den Antragsteller tiber ihre Stellung-
nahme und fordert ihn gegebenenfalls auf, einen Entwurf einer
iiberarbeiteten Zusammenfassung der Eigenschaften des Biozid-
produkts in allen Amtssprachen der EU zu tibermitteln.

(8)  Innerhalb von 30 Tagen nach Eingang ihrer Stellung-
nahme bei der Kommission tibermittelt die Agentur der Kom-
mission gegebenenfalls den Entwurf der tiberarbeiteten Zusam-
menfassung der Eigenschaften des Biozidprodukts gemafd Arti-
kel 22 Absatz 2 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 in allen
Amtssprachen der EU.

KAPITEL IV
UMSETZUNG DER ANDERUNGEN
Artikel 14
Verwaltungstechnische Anderungen von Produkten

(1) Verwaltungstechnische Anderungen gemif Titel 1 Ab-
schnitt 2 des Anhangs konnen zu jedem Zeitpunkt vor Ab-
schluss der Verfahren gemif den Artikeln 6 und 11 umgesetzt
werden.
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Verwaltungstechnische Anderungen gemif Titel 1 Abschnitt 1
des Anhangs dirfen frithestens an dem Datum, an dem ein
Mitgliedstaat oder — im Falle von Anderungen eines Produkts
mit Unionszulassung — die Kommission der Anderung aus-
driicklich zustimmt, oder 45 Tage nach Eingang der Notifizie-
rung gemdfl den Artikeln 6 und 11 umgesetzt werden, je nach-
dem, welcher Zeitpunkt frither liegt.

(2)  Wird eine der Anderungen gemif Absatz 1 abgelehnt, so
stellt der Zulassungsinhaber die Anwendung der betreffenden
Anderung innerhalb von 30 Tagen nach Bekanntgabe der Ent-
scheidung der betreffenden Mitgliedstaaten bzw. — im Falle von
Anderungen eines durch Unionszulassung zugelassenen Pro-
dukts — nach Bekanntgabe des Beschlusses der Kommission
ein.

Artikel 15
Geringfiigige Anderungen

(1) Bei befiirwortender Stellungnahme durch die Agentur
konnen geringfiigige Anderungen von Produkten mit Unions-
zulassung jederzeit, nachdem gemidfl Artikel 12 Absatz 4 die
Stellungnahme der Agentur im Register fiir Biozidprodukte zu-
ganglich gemacht wurde, umgesetzt werden.

(2)  Wird die vorgeschlagene geringfiigige Anderung des Pro-
dukts von der Kommission gemif Artikel 50 Absatz 2 der
Verordnung (EU) Nr. 528/2012 abgelehnt, so stellt der Zulas-
sungsinhaber die Anwendung dieser Anderung innerhalb von
30 Tagen nach Bekanntgabe des Beschlusses der Kommission
ein.

(3)  Geringfiigige Anderungen eines von Mitgliedstaaten zuge-
lassenen Produkts konnen jederzeit, nachdem gemifl Artikel 7

Absatz 7 der Referenzmitgliedstaat die Einigung im Register fiir
Biozidprodukte zuginglich gemacht hat, umgesetzt werden.

Artikel 16
Wesentliche Anderungen

Wesentliche Anderungen diirfen nur umgesetzt werden, nach-
dem die betroffenen Mitgliedstaaten bzw. — im Falle von An-
derungen eines durch Unionszulassung zugelassenen Produkts
— die Kommission der Anderung zugestimmt und gegebenen-
falls den Beschluss zur Erteilung der Zulassung durch Beschluss
gemifl Artikel 50 Absatz 2 der Verordnung (EU) Nr. 5282012
gedndert haben/hat.

KAPITEL V
SCHLUSSBESTIMMUNGEN
Artikel 17
Stindige Uberwachung der Umsetzung der Anderungen

Sofern von einem Mitgliedstaat, der Agentur oder der Kommis-
sion gefordert, iibermitteln die Zulassungsinhaber zum Zweck
der Uberwachung unverziiglich der ersuchenden Behorde alle
Angaben zur Umsetzung der betreffenden Anderung.

Artikel 18
Inkrafttreten

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

Sie gilt ab 1. September 2013.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem Mitglied-

staat.

Briissel, den 18. April 2013

Fiir die Kommission
Der Prisident
José Manuel BARROSO
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ANHANG

EINORDNUNG DER ANDERUNGEN VON PRODUKTEN

TITEL 1
Verwaltungstechnische Anderungen von Produkten

Eine verwaltungstechnische Anderung eines Produkts ist eine Anderung, durch die eine rein verwaltungstechnische
Anderung der geltenden Zulassung im Sinne von Artikel 3 Absatz 1 Buchstabe aa der Verordnung (EU) Nr. 528/2012
zu erwarten ist.

ABSCHNITT 1
Verwaltungstechnische Anderungen von Produkten, die vor der Umsetzung eine Notifizierung erfordern

Verwaltungstechnische Anderungen eines Produkts miissen vor der Umsetzung notifiziert werden, wenn deren Kenntnis
fur die Kontrolle und die Durchsetzung notwendig ist. Hierzu zdhlen die in der nachstehenden Tabelle aufgefiihrten
Beispiele, sofern die jeweiligen Bedingungen erfiillt sind:

Name des Biozidprodukts

1. Anderung des Namens des Biozidprodukts, wenn keine Gefahr einer Verwechslung mit den Namen
anderer Biozidprodukte besteht.

2. Hinzufiigung eines Namens fur ein Biozidprodukt, wenn keine Gefahr einer Verwechslung mit anderen
Biozidprodukten besteht.

Zulassungsinhaber

3. Ubertragung der Zulassung auf einen neuen Inhaber, der im Europiischen Wirtschaftsraum (EWR)
niedergelassen ist.

4. Anderung des Namens oder der Anschrift des Zulassungsinhabers, der im EWR bleibt.

Hersteller der Wirkstoffe

5. Hinzufiigung eines Herstellers eines Wirkstoffs oder Anderung der Identitit des Herstellers, des Her-
stellungsorts oder des Verfahrens, wenn die technische Aquivalenz von Stoffen zweier Hersteller, Her-
stellungsorte und Verfahren durch die Agentur gemifS Artikel 54 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012
festgestellt wurde und der Hersteller oder Importeur in der Liste gemafl Artikel 95 Absatz 2 der Ver-
ordnung (EU) Nr. 528/2012 aufgefiihrt ist.

Biozidproduktfamilie

6. Zulassung einer Reihe zugelassener Produkte als Biozidproduktfamilie, die in die Spezifikationen einer
Rahmenformulierung gemaf8 der Richtlinie 98/8/EG fallen, nach denselben Bedingungen.

ABSCHNIIT 2
Verwaltungstechnische Anderungen von Produkten, die nach der Umsetzung notifiziert werden kinnen

Verwaltungstechnische Anderungen eines Produkts kénnen nach der Umsetzung notifiziert werden, wenn deren Kenntnis
fur die Kontrolle und die Durchsetzung nicht notwendig ist. Hierzu zéhlen die in der nachstehenden Tabelle aufgefiihrten
Beispiele, sofern die jeweiligen Bedingungen erfiillt sind.

Zulassungsinhaber

1. Anderung anderer verwaltungstechnischer Angaben zum Zulassungsinhaber als Name oder Anschrift.

Hersteller (Formulierer) des Biozidprodukts

2. Anderung des Namens, verwaltungstechnischer Angaben oder des Formulierungsorts des Formulierers
des Biozidprodukts, wenn Zusammensetzung oder Formulierungsverfahren des Biozidprodukts unver-
dndert bleiben.
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3. Streichung eines Formulierungsorts oder eines Formulierers des Biozidprodukts.

4. Hinzufiigung eines Formulierers des Biozidprodukts, wenn Zusammensetzung oder Formulierungsver-
fahren unverandert bleiben.

Hersteller des/der Wirkstoffs/e

5. Anderung des Namens oder der verwaltungstechnischen Angaben eines Herstellers des Wirkstoffs, wenn
Herstellungsort und -verfahren unverdndert bleiben und der Hersteller weiterhin in der Liste gemafy
Artikel 95 Absatz 2 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 aufgefiihrt ist.

6. Streichung eines Herstellers oder eines Herstellungsorts des Wirkstoffs

Verwendungsbedingungen

7. Genauere Fassung der Gebrauchsanweisung, wenn nur der Wortlaut, nicht aber der Inhalt der Ge-
brauchsanweisungen gedndert wird.

8. Streichung einer bestimmten Angabe zur Eigenschaft, wie z. B. zu einem Zielorganismus oder einem
bestimmten Verwendungszweck.

9. Streichung von Verwenderkategorien.

10. Hinzufiigung, Ersetzung oder Anderung einer verwaltungs- oder messtechnischen Einrichtung, die fiir die
Risikobewertung nicht mafigeblich ist und nicht als Risikominderungsmafnahme anzuschen ist.

Einstufung und Kennzeichnung

11. Anderung der Einstufung oder der Kennzeichnung, wenn sich die Anderung auf das beschrénkt, was zur
Einhaltung der neu geltenden Anforderungen der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 des Europdischen
Parlaments und des Rates (') notwendig ist.

() ABL L 353 vom 31.12.2008, S. 1.

TITEL 2
Geringfiigige Anderungen von Produkten

Als geringfiigige Anderungen von Produkten gelten Anderungen, aufgrund deren sich voraussichtlich nur geringfiigige
Anderungen der Zulassung im Sinne von Artikel 3 Absatz 1 Buchstabe ab der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 ergeben,
weil durch die Anderung des Produkts keine Auswirkungen auf die Schlussfolgerung hinsichtlich der Einhaltung der
Bedingungen nach Artikel 19 oder 25 der genannten Verordnung zu erwarten sind. Hierzu zihlen die in der nach-
stehenden Tabelle aufgefiihrten Beispicle, sofern die jeweiligen Bedingungen erfiillt sind.

Zusammensetzung

1. Erhohung oder Verringerung des Gehalts, Hinzufiigung, Entfernung oder Ersetzung eines absichtlich

einem Produkt zugesetzten nicht wirksamen Stoffs, wobei

— der nicht wirksame Stoff, der hinzugefigt bzw. dessen Gehalt erhoht wird, nicht bedenklich ist,

— die Entfernung eines nicht wirksamen Stoffs bzw. die Verringerung seines Gehalts nicht zu einem
Anstieg eines wirksamen bzw. bedenklichen Stoffs fiihrt,

— die physikalisch-chemischen Eigenschaften und die Haltbarkeit des Produkts unverindert bleiben,

— erwartet wird, dass Risiko- und Wirksamkeitsprofil unverindert bleiben,

— nicht zu erwarten ist, dass eine neue quantitative Risikobewertung erforderlich ist.

2. Erhohung oder Verringerung des Gehalts, Hinzufiigung, Entfernung oder Ersetzung eines absichtlich

einer Biozidproduktfamilie zugesetzten nicht wirksamen Stoffs auflerhalb des zugelassenen Sortiments,

wobei

— der nicht wirksame Stoff, der hinzugefiigt bzw. dessen Gehalt erhoht wird, nicht bedenklich ist,

— die Entfernung bzw. Verringerung des Gehalts des nicht wirksamen Stoffs nicht zu einem Anstieg
des Gehalts eines wirksamen bzw. bedenklichen Stoffs fiihrt,

— die physikalisch-chemischen Eigenschaften und die Haltbarkeit der Produkte der Biozidproduktfamilie
unverindert bleiben,

— Risiko- und Wirksamkeitsprofil voraussichtlich unverindert bleiben,

— eine neue quantitative Risikobewertung voraussichtlich nicht erforderlich ist.

Verwendungsbedingungen

3. Anderung der Gebrauchsanweisung, sofern die Anderung keine nachteilige Wirkung hinsichtlich der
Exposition hat.

4. Hinzufiigung, Ersetzung oder Anderung einer mess- oder verwaltungstechnischen Einrichtung, die fiir die

Risikobewertung mafigeblich und als Risikominderungsmaffnahme betrachtet wird, wobei

— die neue Einrichtung die fiir das Biozidprodukt vorgeschriebene Dosis in Ubereinstimmung mit den
genehmigten Verwendungsbedingungen richtig anzeigt,

— die neue Einrichtung fiir das Biozidprodukt geeignet ist,

— von der Anderung keine nachteilige Wirkung hinsichtlich der Exposition zu erwarten ist.
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Haltbarkeit und Lagerungsbedingungen

5. Anderung der Haltbarkeit.

6. Anderung der Lagerungsbedingungen.

Packungsgrofle

7. Anderungen bei der Auswahl an Packungsgrofien, wobei

— die neue Auswahl an Packungsgroflen vereinbar ist mit der Dosierung und der Gebrauchsanweisung,
die in der Zusammenfassung der Eigenschaften des Biozidprodukts genchmigt wurden,

— sich die Kategorie der Nutzer nicht dndert,

— dieselben Risikominderungsmafnahmen gelten.

TITEL 3
Wesentliche Anderungen von Produkten

Eine wesentliche Anderung eines Produkts ist eine Anderung, aufgrund deren eine wesentliche Anderung einer bestehen-
den Zulassung im Sinne von Artikel 3 Absatz 1 Buchstabe ac der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 zu erwarten ist, weil die
Anderung des Produkts sich voraussichtlich auf die Einhaltung der Bedingungen gemidf den Artikeln 19 oder 25 der
genannten Verordnung auswirken wird.
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