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RICHTLINIEN
RICHTLINIE 2009/107/EG DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES
vom 16. September 2009
zur Anderung der Richtlinie 98/8/EG iiber das Inverkehrbringen von Biozid-Produkten in Bezug auf
die Verlingerung bestimmter Fristen
(Text von Bedeutung fiir den EWR)
DAS EUROPAISCHE ~PARLAMENT UND DER RAT DER ren sowie auf die Umwelt als annehmbar erweisen, in die

EUROPAISCHEN UNION —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europiischen Ge-
meinschaft, insbesondere auf Artikel 95,

auf Vorschlag der Kommission,

nach Stellungnahme des Wirtschafts- und Sozialausschusses (1),

nach Anhorung des Ausschusses der Regionen,

gemifl dem Verfahren des Artikels 251 des Vertrags (?),

in Erwdgung nachstehender Griinde:

Artikel 16 Absatz 1 der Richtlinie 98/8/EG (%) sicht einen
am 14. Mai 2000, dem Datum des Inkrafttretens dieser
Richtlinie, ~ beginnenden  Ubergangszeitraum  von
10 Jahren vor, in dem die Mitgliedstaaten ihren einzel-
staatlichen Regelungen oder Praktiken fiir das Inverkehr-
bringen von Biozid-Produkten folgen und insbesondere
die Vermarktung von Biozid-Produkten zulassen konnen,
deren Wirkstoffe noch nicht in die Positivliste der ge-
nannten Richtlinie, d. h. die Anhinge I, IA oder IB, auf-
genommen worden sind.

Artikel 16 Absatz 2 der Richtlinie 98/8/EG legt ein eben-
falls am 14. Mai 2000 beginnendes Zehn-Jahres-Arbeits-
programm fest, in dem alle Wirkstoffe in Biozid-Produk-
ten, die bereits vor diesem Datum in Verkehr gebracht
worden sind, systematisch zu priifen und, wenn sie sich
im Hinblick auf die Gesundheit von Menschen und Tie-

() ABL C 182 vom 4.8.2009, S. 75.

() Stellungnahme des Europiischen Parlaments vom 24. Mdrz 2009
(noch nicht im Amtsblatt veroffentlicht) und Beschluss des Rates
vom 27. Juli 2009.

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

®)

Positivliste der genannten Richtlinie aufzunehmen sind.

Artikel 12 Absatz 1 Buchstabe ¢ Ziffer i und Absatz 2
Buchstabe ¢ Ziffer i der Richtlinie 98/8/EG schen den
Schutz aller fiir die Zwecke der genannten Richtlinie
vorgelegten Informationen fiir einen ebenfalls am
14. Mai 2000 beginnenden Zeitraum von 10 Jahren
vor, aufSer wenn diese in einem bestimmten Mitgliedstaat
bereits durch Regelungen fur einen kiirzeren Zeitraum
geschiitzt sind; in seinem Hoheitsgebiet gelten dann diese
Regelungen. So geschiitzt werden nur Informationen, die
zur Unterstiitzung der Aufnahme von Wirkstoffen in die
Positivliste der Richtlinie 98/8/EG vorgelegt wurden, die
in bereits vor dem Inkrafttreten der Richtlinie 98/8/EG in
Verkehr gebrachten Biozid-Produkten verwendet werden
(valte Wirkstoffe®).

Sobald ein alter Wirkstoff bewertet und in die Positivliste
der Richtlinie 98/8/EG aufgenommen worden ist, gilt
sein Markt als harmonisiert, und die Ubergangsregelun-
gen fiir das Inverkehrbringen von Produkten, die diesen
Wirkstoff enthalten, werden durch die Bestimmungen
dieser Richtlinie ersetzt.

Gemif Artikel 16 Absatz 2 der Richtlinie 98/8/EG hat
die Kommission zwei Jahre vor dem Abschluss des Zehn-
Jahres-Arbeitsprogramms einen Bericht tiber den Stand
seiner Umsetzung vorgelegt. Nach den Ergebnissen dieses
Berichtes steht zu erwarten, dass die Priifung einer gro-
Ben Zahl von Wirkstoffen bis zum 14. Mai 2010 nicht
abgeschlossen sein wird. Uberdies wird selbst fiir Wirk-
stoffe, tiber deren Aufnahme in die Positivliste der Richt-
linie 98/8/EG bis zum 14. Mai 2010 entschieden ist, ein
ausreichender Zeitraum bendtigt, in dem die Mitgliedstaa-
ten die einschligigen Rechtsakte umsetzen und die ein-
schldgigen Produktzulassungen erteilen, aufheben oder
andern, um den harmonisierten Bestimmungen der Richt-
linie 98/8/EG nachzukommen. Es besteht die ernste Ge-
fahr, dass die einzelstaatlichen Regelungen nach dem
Ende des Ubergangszeitraums am 14. Mai 2010 nicht
mehr gelten, wihrend die einschldgigen harmonisierten
Regelungen noch nicht angenommen sind. Deshalb
wird eine Verlingerung des Zehn-Jahres-Arbeitspro-
gramms fur erforderlich gehalten, damit die Priifung aller
zur Bewertung notifizierten Wirkstoffe abgeschlossen
werden kann.
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Auflerdem muss das Ende des Priifprogramms so mit
dem des Ubergangszeitraums zusammenfallen, dass die
einzelstaatlichen Systeme oder Praktiken das Inverkehr-
bringen der Biozid-Produkte regeln, bis sie durch harmo-
nisierte Bestimmungen ersetzt werden konnen.

Aus Griinden der Kohirenz und um den Verlust des
Datenschutzes zu vermeiden, wihrend bestimmte Wirk-
stoffe noch bewertet werden, sollte zudem die Geltungs-
dauer der Regelung fiir den Schutz aller fur die Zwecke
der Richtlinie 98/8/EG vorgelegten Informationen so ver-
langert werden, dass ihr Ablauf mit dem Ende des Priif-
programms zusammenfallt.

Die vorgeschlagene Verlingerung des Priifprogramms
wird bei einer Reihe von Wirkstoffen maglicherweise
nicht ausreichen, um die Bewertung abschliefen zu kon-
nen. Andererseits konnte sich ein deutlich langerer Ver-
langerungszeitraum ungiinstig auf die Intensivierung der
Bemithungen um den rechtzeitigen Abschluss des Priif-
programms auswirken. Jede Verldngerung des Priifpro-
gramms und des entsprechenden Ubergangszeitraums
fiir etwaige nach dem 14. Mai 2014 noch verbleibende
Wirkstoffe sollte auf hochstens zwei Jahre begrenzt sein
und nur erfolgen, wenn es klare Anzeichen dafur gibt,
dass der Rechtsakt, der die Richtlinie 98/8/EG ersetzen
soll, nicht vor dem 14. Mai 2014 in Kraft tritt.

Die zur Durchfithrung der Richtlinie 98/8/EG erforderli-
chen Mafnahmen sollten gemdf dem Beschluss
1999/468/EG des Rates vom 28. Juni 1999 zur Fest-
legung der Modalitdten fur die Ausiibung der der Kom-
mission iibertragenen Durchfithrungsbefugnisse (') erlas-
sen werden.

Insbesondere sollte die Kommission die Befugnis erhal-
ten, den Priifzeitraum und den entsprechenden Uber-
gangszeitraum fiir die verbleibenden Wirkstoffe um bis
zu zwei Jahre zu verlingern. Da es sich hierbei um Maf-
nahmen von allgemeiner Tragweite handelt, die eine An-
derung nicht wesentlicher Bestimmungen der Richtlinie
98/8/EG bewirken, sind diese MaRnahmen nach dem
Regelungsverfahren mit Kontrolle des Artikels 5a des
Beschlusses 1999/468/EG zu erlassen.

Gemdfs Nummer 34 der Interinstitutionellen Verein-
barung tiber bessere Rechtsetzung (?) sind die Mitglied-
staaten aufgefordert, fiir ihre eigenen Zwecke und im
Interesse der Gemeinschaft eigene Tabellen aufzustellen,
aus denen im Rahmen des Moglichen die Entsprechungen
zwischen dieser Richtlinie und den Umsetzungsmafinah-
men zu entnehmen sind, und diese zu veroffentlichen —

HABEN FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:

Artikel 1

Anderungen

Die Richtlinie 98/8/EG wird wie folgt gedndert:

() ABL L 184 vom 17.7.1999, S. 23.
() ABL C 321 vom 31.12.2003, S. 1.

1. Artikel 12 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 1 Buchstabe ¢ Ziffer i erhilt folgende Fassung:

,i) bis zum 14. Mai 2014 im Fall von Informationen, die
fiir diese Richtlinie vorgelegt worden sind, aufler wenn
diese bereits durch einzelstaatliche Regelungen fuir Bio-
zid-Produkte geschiitzt sind. In solchen Fillen sind die
Informationen bis zum Ablauf einer restlichen Daten-
schutzfrist nach einzelstaatlichen Regelungen weiterhin
in dem Mitgliedstaat geschiitzt, und zwar hochstens
bis zum 14. Mai 2014 oder gegebenenfalls nicht lin-
ger als bis zu dem Datum, bis zu dem der in
Artikel 16 Absatz 1 genannte Ubergangszeitraum ge-
mafl Artikel 16 Absatz 2 verliangert wird;”

b) Absatz 2 Buchstabe c Ziffer i erhilt folgende Fassung:

,i) bis zum 14. Mai 2014 im Fall von Informationen, die
fur diese Richtlinie vorgelegt worden sind, aufler wenn
diese bereits durch einzelstaatliche Regeln fir Biozid-
Produkte geschiitzt sind; in solchen Fillen sind die
Informationen bis zum Ablauf einer restlichen Daten-
schutzfrist nach einzelstaatlichen Regelungen weiterhin
in dem Mitgliedstaat geschiitzt, und zwar hochstens
bis zum 14. Mai 2014 oder gegebenenfalls nicht lin-
ger als bis zu dem Datum, bis zu dem der in
Artikel 16 Absatz 1 genannte Ubergangszeitraum ge-
mifl Artikel 16 Absatz 2 verlidngert wird;“

2. Artikel 16 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 1 erhilt folgende Fassung:

»(1)  Abweichend von Artikel 3 Absatz 1, Artikel 5
Absatz 1 und Artikel 8 Absitze 2 und 4 kann ein Mit-
gliedstaat unbeschadet der Absitze 2 und 3 des vorlie-
genden Artikels bis zum 14. Mai 2014 weiterhin seine
derzeit fur das Inverkehrbringen von Biozid-Produkten
geltende Regelung oder Praxis anwenden. Wenn in einem
Beschluss zur Aufnahme eines Wirkstoffs in Anhang I
oder 1A ein spiteres Datum fir die Einhaltung von
Artikel 16 Absatz 3 festgesetzt wird als der 14. Mai
2014, so gilt diese Ausnahmeregelung bis zu dem in
dem Beschluss genannten Datum weiterhin fiir Produkte,
die diesen Wirkstoff enthalten. Insbesondere kann der
Mitgliedstaat nach seinen einzelstaatlichen Vorschriften
in seinem Gebiet das Inverkehrbringen eines Biozid-Pro-
dukts zulassen, das Wirkstoffe enthilt, die fur diese Pro-
duktart in Anhang I oder IA nicht aufgefihrt sind. Solche
Wirkstoffe miissen zu dem in Artikel 34 Absatz 1 ge-
nannten Zeitpunkt bereits als Wirkstoffe eines Biozid-Pro-
dukts in Verkehr sein, das zu anderen als den in Artikel 2
Absatz 2 Buchstaben ¢ und d genannten Zwecken ver-
wendet wird.”
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b) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:
i) Unterabsatz 1 erhalt folgende Fassung:

»(2)  Nach der Annahme dieser Richtlinie beginnt
die Kommission mit einem Vierzehn-Jahres-Arbeits-
programm zur systematischen Priifung aller Wirk-
stoffe, die zu dem in Artikel 34 Absatz 1 genannten
Zeitpunkt als Wirkstoffe eines Biozid-Produkts, das zu
anderen als den in Artikel 2 Absatz 2 Buchstaben c¢
und d genannten Zwecken verwendet wird, bereits in
Verkehr sind. In Verordnungen wird die Erstellung und
Durchfithrung des Programms einschlieflich der Auf-
stellung von Priorititen fiir die Beurteilung der ver-
schiedenen Wirkstoffe sowie eines Zeitplans festgelegt.
Diese Verordnungen, die durch Ergdnzung eine Ande-
rung nicht wesentlicher Bestimmungen der vorliegen-
den Richtlinie bewirken, werden nach dem in
Artikel 28 Absatz 4 genannten Regelungsverfahren
mit Kontrolle erlassen. Spitestens zwei Jahre vor Ab-
schluss des Arbeitsprogramms legt die Kommission
dem Europdischen Parlament und dem Rat einen Be-
richt iber den Stand der Durchfithrung des Pro-
gramms vor. Je nach den Schlussfolgerungen des Be-
richts kann entschieden werden, den in Absatz 1 ge-
nannten Ubergangszeitraum und den Vierzehnjahres-
zeitraum des Arbeitsprogramms um einen Zeitraum
von nicht mehr als zwei Jahren zu verlingern. Diese
Mafnahme zur Anderung von nicht wesentlichen Be-
stimmungen dieser Richtlinie wird nach dem in
Artikel 28 Absatz 4 genannten Regelungsverfahren
mit Kontrolle erlassen.”

ii

=

In Unterabsatz 2 wird die Angabe ,Innerhalb dieses
Zehnjahreszeitraums® durch die Angabe ,Innerhalb
dieses Vierzehnjahreszeitraums* ersetzt.

Artikel 2

Umsetzung

(1)  Die Mitgliedstaaten setzen die Rechts- und Verwaltungs-
vorschriften in Kraft, die erforderlich sind, um dieser Richtlinie

bis zum 14. Mai 2010 nachzukommen. Sie setzen die Kommis-
sion unverziiglich davon in Kenntnis.

Wenn die Mitgliedstaaten diese Vorschriften erlassen, nehmen
sie in den Vorschriften selbst oder durch einen Hinweis bei der
amtlichen Veroffentlichung auf diese Richtlinie Bezug. Die Mit-
gliedstaaten regeln die Einzelheiten der Bezugnahme.

(2)  Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission den Wortlaut
der wichtigsten innerstaatlichen Rechtsvorschriften mit, die sie
auf dem unter diese Richtlinie fallenden Gebiet erlassen.

Artikel 3
Inkrafttreten

Diese Richtlinie tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffent-
lichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Artikel 4
Adressaten

Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.

Geschehen zu Strafburg am 16. September 2009.

Im Namen des Europdischen Im Namen des Rates

Parlaments
Der Prisident Die Prdsidentin
J. BUZEK C. MALMSTROM




