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II

(Rechtsakte ohne Gesetzescharakter)

VERORDNUNGEN

DELEGIERTE VERORDNUNG (EU) Nr. 492/2014 DER KOMMISSION
vom 7. Mirz 2014

zur Erginzung der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 des Europiischen Parlaments und des Rates mit
Bestimmungen fiir die Verlingerung von Zulassungen fiir Biozidprodukte, die Gegenstand der
gegenseitigen Anerkennung waren

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag tiber die Arbeitsweise der Européischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EU) Nr. 528/2012 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 22. Mai 2012 iiber die
Bereitstellung auf dem Markt und die Verwendung von Biozidprodukten ('), insbesondere auf Artikel 40 Absatz 1,

in Erwidgung nachstehender Griinde:

(1)  Es empfichlt sich, ergdnzende Bestimmungen fur die Verlingerung von nationalen Zulassungen festzulegen, die
gemdfd Artikel 4 der Richtlinie 98/8/EG des Europdischen Parlaments und des Rates (*) oder gemif den Arti-
keln 33 und 34 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 Gegenstand der gegenseitigen Anerkennung waren, sowohl in
den Mitgliedstaaten, in denen die Erstzulassungen erteilt wurden, als auch in den Mitgliedstaaten, die Zulassungen
im Wege der gegenseitigen Anerkennung der Erstzulassung erteilt haben.

(2)  Zur Vermeidung unnoétiger Doppelarbeit und der Einheitlichkeit halber sollte die Verlingerung von Zulassungen,
die Gegenstand der gegenseitigen Anerkennung waren, in erster Linie von der zustindigen Behorde eines einzigen
Referenzmitgliedstaats verwaltet werden. Um den Antragstellern und den zustidndigen Behérden Flexibilitdt zu las-
sen, sollte der Antragsteller den Referenzmitgliedstaat vorbehaltlich dessen Einverstindnisses auswihlen konnen.

(3)  Um den reibungslosen Ablauf des Verfahrens und der von den zustindigen Behérden auszufithrenden Aufgaben
zu erleichtern, sollte der Geltungsbereich dieser Verordnung auf die Zulassungen beschrinkt werden, fiir die bis
auf wenige Ausnahmen zum Zeitpunkt der Einreichung des Verlingerungsantrags in allen Mitgliedstaaten diesel-
ben Bedingungen gelten. Fiir andere nationale Zulassungen sollte im Einklang mit Artikel 31 der Verordnung (EU)
Nr. 528/2012 ein Antrag auf Verlingerung an den betreffenden Mitgliedstaat gerichtet werden.

(4)  Der Inhalt eines Antrags auf Verlingerung einer nationalen Zulassung ist in Artikel 31 der Verordnung (EU)
Nr. 528/2012 spezifiziert. Der Inhalt von Antrigen auf Verlingerung von im Wege der gegenseitigen Anerken-
nung erteilten nationalen Zulassungen sollte niher spezifiziert werden, insbesondere um die Arbeit der an der
Verlidngerung solcher Zulassungen beteiligten Mitgliedstaaten zu erleichtern.

(50 Um dem mit der Bewertung verbundenen Arbeitsaufwand Rechnung zu tragen, sollte die Frist fiir die Bearbeitung
eines Antrags davon abhingen, ob eine umfassende Bewertung durchgefithrt werden muss oder nicht.

(") ABL.L167 vom 27.6.2012,S.1.
(*) Richtlinie 98/8/EG des Europiischen Parlaments und des Rates vom 16. Februar 1998 iiber das Inverkehrbringen von Biozid-Produkten
(ABL.L 123 vom 24.4.1998, S.1).
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(6)  Um bei der Verlingerung einer Zulassung dasselbe Mafl an Schutz zu bieten wie bei der erstmaligen Erteilung,
sollte die maximale Geltungsdauer von verlingerten Zulassungen die der Erstzulassungen nicht iibersteigen.
AufSerdem sollten fiir Zulassungen, fiir die kein Verlingerungsantrag gestellt oder dieser abgelehnt wird, Uber-
gangsbestimmungen fir die auf dem Markt der Mitgliedstaaten bereitgestellten Produkte festgelegt werden.

(7)  Es empfiehlt sich, die gemaf der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 zur Priifung von Meinungsverschiedenheiten im
Zusammenhang mit der Zulassung von Produkten eingesetzte Koordinierungsgruppe mit Meinungsverschieden-
heiten bei der Bewertung von Verlingerungsantragen zu befassen und Abweichungen von der gegenseitigen Aner-
kennung zuzulassen, die sich auf die allgemeinen Griinde fur solche Abweichungen in Artikel 37 der Verordnung
stiitzten.

(8)  Um fiir weitere Vorhersehbarkeit zu sorgen, sollte die Agentur Leitlinien zu den Details der Bearbeitung von Ver-
lingerungen erstellen und diese aufgrund der Erfahrung und des wissenschaftlichen oder technischen Fortschritts
regelmafig aktualisieren —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1
Gegenstand und Geltungsbereich

(1)  Diese Verordnung enthilt die Bestimmungen fiir die Verlingerung der nationalen Zulassung eines Biozidprodukts
oder einer Biozidproduktfamilie, die Gegenstand der gegenseitigen Anerkennung gemafl Artikel 4 der Richtlinie 98/8/EG
oder gemdf den Artikeln 33 und 34 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 war, oder einer nationalen Zulassung, die im
Wege der gegenseitigen Anerkennung erteilt wurde (im Folgenden ,Zulassung” genannt).

(2)  Diese Verordnung gilt fur Zulassungen, fiir die zum Zeitpunkt der Beantragung der Verlingerung in allen Mitglied-
staaten, in denen sie verlingert werden soll, dieselben Bedingungen gelten.

(3) Diese Verordnung gilt auch fiir Zulassungen, deren Bedingungen sich in einem oder mehreren der folgenden
Aspekte unterscheiden, die

a) lediglich Informationen betreffen, die Gegenstand einer verwaltungstechnischen Anderung gemi® der Durchfithrungs-
verordnung (EU) Nr. 354/2013 der Kommission sein konnen (');

b) sich aus einer Anpassung der urspriinglichen Zulassung auf der Grundlage von Artikel 4 Absatz 1 Unterabsitze 2
und 3 der Richtlinie 98/8/EG ergeben;

¢) mit einem Beschluss der Kommission gemidfl Artikel 4 Absatz 4 der Richtlinie 98/8/EG oder Artikel 37 Absatz 2
Buchstabe b der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 eingefiihrt wurden;

d) sich aus einer Einigung mit dem Antragsteller gemafs Artikel 37 Absatz 2 Unterabsatz 1 der Verordnung (EU)
Nr. 528/2012 oder aus einer vergleichbaren Einigung ergeben, die im Rahmen der Anwendung von Artikel 4 der
Richtlinie 98/8/EG erzielt wird.

Artikel 2
Inhalt des Antrags

(1)  Ein Antrag auf Verlingerung einer Zulassung wird unter Verwendung des vom Register fiir Biozidprodukte erhilt-
lichen Antragsformulars gestellt und enthilt Folgendes:

a) den Namen des Mitgliedstaats, der den ersten Zulassungsantrag bewertet hat, oder gegebenenfalls des vom Antragstel-
ler gewihlten Mitgliedstaats zusammen mit der schriftlichen Bestitigung, dass sich der Mitgliedstaat bereit erklirt, die
Zustindigkeit fiir die Bewertung des Antrags zu iibernehmen (im Folgenden ,Referenzmitgliedstaat* genannt);

b) eine Liste aller anderen Mitgliedstaaten, in denen die Zulassung verldngert werden soll (im Folgenden ,betroffene Mit-
gliedstaaten“ genannt), die auch die Nummern der vom Referenzmitgliedstaat und von den betroffenen Mitglied-
staaten erteilten Zulassungen enthalt;

() Durchfiihrungsverordnung (EU) Nr. 354/2013 der Kommission vom 18. April 2013 iiber Anderungen von gemdf der Verordnung (EU)
Nr. 528/2012 des Europiischen Parlaments und des Rates zugelassenen Biozidprodukten (ABL. L 109 vom 19.4.2013, S. 4).
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c) die Bestitigung des Antragstellers, dass diese Zulassungen in den in Artikel 1 Absdtze 2 und 3 vorgesehenen Gel-
tungsbereich dieser Verordnung fallen;

d) alle gemidfl Artikel 31 Absatz 3 Buchstabe a der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 erforderlichen relevanten Daten, die
der Antragsteller seit der ersten Zulassung oder gegebenenfalls seit der vorherigen Verlingerung generiert hat, es sei
denn, die Daten wurden der Agentur bereits im verlangten Format tibermittelt;

e) den in den Amtssprachen des Referenzmitgliedstaats und der betroffenen Mitgliedstaaten abgefassten Entwurf einer
Zusammenfassung der Eigenschaften des Biozidprodukts gemaf Artikel 22 Absatz 2 der Verordnung (EU)
Nr. 528/2012, die gegebenenfalls gemifS Artikel 1 Absatz 3 je nach Mitgliedstaat unterschiedlich sein diirfen;

f) die Einschitzung des Antragstellers, ob die Schlussfolgerungen der ersten oder der vorhergehenden Bewertung des
Biozidprodukts oder der Biozidproduktfamilie weiter Giiltigkeit haben, zusammen mit einer kritischen Uberpriifung
aller gemif Artikel 47 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 mitgeteilten Informationen, einschlieflich Informationen,
die diese Einschitzung untermauern, sofern diese nicht bereits im Register fiir Biozidprodukte vorliegen.

(2)  Fir die Zwecke von Absatz 1 Buchstabe d enthilt der Antrag auf Verlingerung einer Zulassung gegebenenfalls
auflerdem Folgendes:

a) eine Liste der Mafinahmen, die der Zulassungsinhaber gemifl den Bedingungen fiir die Giiltigkeit der Zulassung in
einem Mitgliedstaat treffen muss, und die Bestitigung, dass diese Mafinahmen getroffen wurden;

b) eine Liste der Entscheidungen iiber Anderungen, die ein Mitgliedstaat vor dem 1. September 2013 gebilligt hat;

c) eine Liste der Entscheidungen iiber Anderungen, die ein Mitgliedstaat gemd der Durchfithrungsverordnung (EU)
Nr. 354/2013 genehmigt hat;

d) eine Liste der an einen beliebigen Mitgliedstaat gemaf} der Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 354/2013 {ibermittel-
ten Notifizierungen von oder Antragen auf Anderungen, die zum Zeitpunkt der Einreichung des Verlingerungsantrags
noch offen sind.

Die zustindige Behorde des Referenzmitgliedstaats kann fir die Zwecke der Bewertung des Antrags die Vorlage einer
Kopie der unter den Buchstaben b und ¢ genannten Entscheidungen verlangen.

Artikel 3
Einreichung und Validierung des Antrags

(1)  Ein Antragsteller, der die Verldngerung einer Zulassung durch den Zulassungsinhaber oder in dessen Namen bean-
tragen will (im Folgenden ,Antragsteller* genannt), reicht mindestens 550 Tage, bevor die Zulassung ablauft, bei der
zustindigen Behorde des Referenzmitgliedstaats einen Antrag ein.

(2)  Zeitglich mit dem Antrag an den Referenzmitgliedstaat legt der Antragsteller den zustindigen Behorden der betrof-
fenen Mitgliedstaaten einen Antrag auf Verlingerung der in diesen Mitgliedstaaten erteilten Zulassungen vor.

(3)  Die zustindigen Behorden des Referenzmitgliedstaats und der betroffenen Mitgliedstaaten teilen dem Antragsteller
die nach Artikel 80 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 zu zahlenden Gebiihren mit und lehnen den Antrag ab, wenn
der Antragsteller die Gebiihren nicht innerhalb von 30 Tagen entrichtet. Sie teilen dies dem Antragsteller und den ande-
ren zustindigen Behorden mit.

(4)  Nach Eingang dieser Gebithren nehmen die zustindigen Behorden des Referenzmitgliedstaats und der betroffenen
Mitgliedstaaten den Antrag an und teilen dies dem Antragsteller mit, wobei sie jeweils das Datum der Annahme des
Antrags angeben.

(5) Innerhalb von 30 Tagen nach der Annahme im Referenzmitgliedstaat validiert dieser Mitgliedstaat den Antrag,
sofern er die in Artikel 2 genannten einschlidgigen Angaben enthilt. Der Referenzmitgliedstaat teilt dies dem Antragsteller
und den betroffenen Mitgliedstaaten mit.

Bei der Validierung nimmt der Referenzmitgliedstaat keine Bewertung der Qualitit oder Eignung der vorgelegten Daten
bzw. Begriindungen vor.
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(6)  Innerhalb von 30 Tagen nach der Annahme durch einen betroffenen Mitgliedstaat priift dieser Mitgliedstaat, ob
die Zulassung in den Geltungsbereich dieser Verordnung gemafl Artikel 1 Absitze 2 und 3 fillt.

Fillt die Zulassung nicht in den Geltungsbereich dieser Verordnung, so bearbeitet die zustindige Behorde in dem betrof-
fenen Mitgliedstaat den Antrag als gemafd Artikel 31 Absatz 1 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 eingereichten Antrag
und teilt dies dem Antragsteller und den zustindigen Behorden der anderen betroffenen Mitgliedstaaten mit.

7. Erachtet die zustindige Behorde des Referenzmitgliedstaats den Antrag als unvollstindig, so verlangt sie vom
Antragsteller zusitzliche Angaben zur Validierung des Antrags und setzt eine angemessene Frist fiir die Ubermittlung
dieser Angaben. Diese Frist betrigt im Regelfall hochstens 90 Tage.

Die zustindige Behorde des Referenzmitgliedstaats validiert innerhalb von 30 Tagen nach Eingang der zusitzlichen Anga-
ben den Antrag, wenn die zusitzlichen Angaben zur Erfiilllung der Anforderungen gemif8 Artikel 2 ausreichen.

Die zustindige Behorde des Referenzmitgliedstaats lehnt den Antrag ab, wenn der Antragsteller die angeforderten Anga-
ben nicht fristgerecht iibermittelt, und teilt dies dem Antragsteller und den betroffenen Mitgliedstaaten mit.

Artikel 4
Bewertung des Antrags

(1) Auf der Grundlage der verfiigbaren Informationen und unter Beriicksichtigung des derzeitigen wissenschaftlichen
Kenntnisstands entscheidet die zustindige Behorde des Referenzmitgliedstaats innerhalb von 90 Tagen nach Validierung
des Antrags, ob eine umfassende Bewertung des Antrags auf Verlingerung notwendig ist.

(2)  Ist eine umfassende Bewertung notwendig, so verfasst die zustindige Behorde des Referenzmitgliedstaats nach
dem Verfahren und innerhalb der Fristen gemaf$ Artikel 30 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 einen Bewertungsbericht.
Der Bewertungsbericht enthalt die Schlussfolgerungen dariiber, ob die Voraussetzungen fiir die Erteilung der Zulassung
gemdfd Artikel 19 der Verordnung noch immer erfillt sind, und tragt gegebenenfalls den Ergebnissen der gemifs Arti-
kel 23 der Verordnung durchgefiihrten vergleichenden Bewertung Rechnung.

Unbeschadet des Artikels 30 Absatz 2 Unterabsatz 1 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 werden der Bewertungsbericht
und der Entwurf der Zusammenfassung der Eigenschaften des Biozidprodukts den betroffenen Mitgliedstaaten und dem
Antragsteller innerhalb von 365 Tagen nach Validierung des Antrags iibermittelt.

(3)  Ist keine umfassende Bewertung notwendig, erstellt der Referenzmitgliedstaat nach den Verfahren gemaf Artikel 30
Absatz 3 Buchstaben a, b und ¢ der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 den Entwurf eines Bewertungsberichts. Dieser
Bericht enthilt die Schlussfolgerungen dariiber, ob die Voraussetzungen fiir die Erteilung der Zulassung gemifS Artikel 19
der Verordnung erfiillt sind, und trigt gegebenenfalls den Ergebnissen der gemifs Artikel 23 der Verordnung durchge-
fuhrten vergleichenden Bewertung Rechnung.

Der Bewertungsbericht und der Entwurf der Zusammenfassung der Eigenschaften des Biozidprodukts werden den betrof-
fenen Mitgliedstaaten und dem Antragsteller innerhalb von 180 Tagen nach Validierung des Antrags tibermittelt.

Artikel 5
Beschluss iiber die Verlingerung

(1)  Innerhalb von 90 Tagen nach Eingang des Bewertungsberichts und des Entwurfs der Zusammenfassung der Eigen-
schaften des Biozidprodukts stimmen die betroffenen Mitgliedstaaten vorbehaltlich Artikel 6 der Zusammenfassung der
Eigenschaften des Biozidprodukts zu, ausgenommen gegebenenfalls die in Artikel 1 Absatz 3 Buchstabe a genannten
Unterschiede, und halten ihre Zustimmung im Register fiir Biozidprodukte fest.

Der Referenzmitgliedstaat trigt die vereinbarte Zusammenfassung der Eigenschaften des Biozidprodukts und den endgiil-
tigen Bewertungsbericht zusammen mit allen vereinbarten Bedingungen, denen die Bereitstellung auf dem Markt bzw.
die Verwendung des Biozidprodukts oder der Biozidproduktfamilie unterliegt, in das Register fiir Biozidprodukte ein.
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(2)  Innerhalb von 30 Tagen, nachdem die Zustimmung erreicht wurde, verlingern der Referenzmitgliedstaat sowie
jeder betroffene Mitgliedstaat die Zulassungen in Ubereinstimmung mit der genehmigten Zusammenfassung der Eigen-
schaften des Biozidprodukts.

Unbeschadet des Artikels 23 Absatz 6 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 wird die Zulassung um hochstens 10 Jahre
verlingert.

(3)  Wird innerhalb von 90 Tagen keine Zustimmung erreicht, kann unbeschadet des Artikels 7 jeder Mitgliedstaat, der
der in Absatz 1 genannten Zusammenfassung der Eigenschaften des Biozidprodukts zustimmt, die Zulassung entspre-
chend verlangern.

(4)  Wird aus Griinden, die der Inhaber einer Zulassung nicht zu verantworten hat, vor Ablauf dieser Zulassung keine
Entscheidung iiber deren Verldngerung getroffen, so erteilt die befasste zustindige Behorde eine Verlingerung fiir den
Zeitraum, der fur den Abschluss der Bewertung erforderlich ist.

Artikel 6
Aufbrauchfrist

Artikel 52 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 gilt fiir vorhandene Bestinde des auf folgenden Markten bereitgestellten
Biozidprodukts:

a) dem Markt eines Mitgliedstaats, dem kein Verlingerungsantrag vorgelegt wurde oder der den Antrag gemif$ Artikel 3
Absatz 3 abgelehnt hat;

b) dem Markt des Referenzmitgliedstaats und der betroffenen Mitgliedstaaten, wenn der Referenzmitgliedstaat den Ver-
langerungsantrag gemafd Artikel 3 Absatz 3 oder Artikel 3 Absatz 7 Unterabsatz 3 abgelehnt hat.

Artikel 7
Koordinierungsgruppe, Streitbeilegung und Abweichung von der gegenseitigen Anerkennung

(1)  Ein betroffener Mitgliedstaat kann vorschlagen, die Verlingerung einer Zulassung abzulehnen oder die Bedingun-
gen einer Zulassung gemif$ Artikel 37 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 anzupassen

(2)  Konnen sich betroffene Mitgliedstaaten in anderen als den in Absatz 1 genannten Fragen nicht auf die vom Refe-
renzmitgliedstaat gemifS Artikel 5 Absatz 1 vorgeschlagenen Schlussfolgerungen des Bewertungsberichts bzw. gegebe-
nenfalls die Zusammenfassung der Eigenschaften des Biozidprodukts einigen, so befasst der Referenzmitgliedstaat die
Koordinierungsgruppe gemif$ Artikel 35 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 damit.

Ist ein betroffener Mitgliedstaat anderer Auffassung als der Referenzmitgliedstaat, so iibermittelt Ersterer allen Mitglied-
staaten und dem Antragsteller eine detaillierte Darstellung der Griinde fiir seinen Standpunkt.

(3)  Fur unterschiedliche Auffassungen gemifl Absatz 2 gelten die Artikel 35 und 36 der Verordnung (EU)
Nr. 528/2012.
Artikel 8
Leitlinien fiir die Bearbeitung von Verlingerungen im Rahmen der Verfahren der gegenseitigen Anerkennung

(1)  Von der Agentur werden nach Konsultation der Mitgliedstaaten, der Kommission und der Interessentrager Leitli-
nien zu den Einzelheiten fiir die Bearbeitung der unter diese Verordnung fallenden Verlingerungen von Zulassungen aus-
gearbeitet.

(2)  Diese Leitlinien werden in regelmifiigen Abstinden unter Beriicksichtigung der Beitrige der Mitgliedstaaten und
Interessentrager sowie des wissenschaftlichen und technischen Fortschritts iiberarbeitet.
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Artikel 9

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

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

Briissel, den 7. Mirz 2014

Fiir die Kommission
Der Président
José Manuel BARROSO
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