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DURCHFÜHRUNGSVERORDNUNG (EU) Nr. 414/2013 DER 
KOMMISSION 

vom 6. Mai 2013 

zur Festlegung eines Verfahrens für die Zulassung gleicher 
Biozidprodukte gemäß der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 des 

Europäischen Parlaments und des Rates 

(Text von Bedeutung für den EWR) 

▼M1 

Artikel 1 

Gegenstand 

In dieser Verordnung ist das Verfahren festgelegt, das anzuwenden ist, 
wenn eine Zulassung für ein Produkt (im Folgenden „gleiches Produkt“) 
beantragt wird, das in Bezug auf die neuesten im Zusammenhang mit 
der Zulassung oder Registrierung übermittelten Informationen — mit 
Ausnahme der Informationen, die verwaltungstechnischen Änderungen 
gemäß der Durchführungsverordnung (EU) Nr. 354/2013 der Kommis­
sion ( 1 ) unterliegen können — mit einem anderen einzelnen Biozidpro­
dukt, einer Biozidproduktfamilie oder einem einzelnen Biozidprodukt 
einer Biozidproduktfamilie identisch ist, das bzw. die gemäß der Richt­
linie 98/8/EG des Europäischen Parlaments und des Rates ( 2 ) oder der 
Verordnung (EU) Nr. 528/2012 zugelassen oder registriert wurde oder 
für das bzw. die ein Antrag auf eine solche Zulassung gestellt wurde 
(im Folgenden „betreffendes Referenzprodukt“). 

▼B 

Artikel 2 

Inhalt der Anträge 

Abweichend von Artikel 20 Absatz 1 der Verordnung (EU) 
Nr. 528/2012 und den Informationsanforderungen gemäß Artikel 43 
Absatz 1 der genannten Verordnung enthält ein Antrag auf Zulassung 
eines gleichen Produkts folgende Informationen: 

a) die Zulassungsnummer oder, bei noch nicht zugelassenen betreffen­
den Referenzprodukten, die Nummer des Antrags für das betreffende 
Referenzprodukt im Register für Biozidprodukte; 

b) die Angabe der vorgeschlagenen Unterschiede zwischen dem glei­
chen Produkt und dem betreffenden Referenzprodukt sowie den 
Nachweis, dass die Produkte in jeder sonstigen Hinsicht identisch 
sind; 

c) sofern nach Artikel 59 Absatz 1 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 
erforderlich, Zugangsbescheinigungen für alle Daten, die der Zulas­
sung des betreffenden Referenzprodukts zugrunde liegen; 

d) einen Entwurf der Zusammenfassung der Biozidprodukteigenschaf­
ten des gleichen Produkts. 

▼B 
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( 1 ) Durchführungsverordnung (EU) Nr. 354/2013 der Kommission vom 18. April 
2013 über Änderungen von gemäß der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 des 
Europäischen Parlaments und des Rates zugelassenen Biozidprodukten 
(ABl. L 109 vom 19.4.2013, S. 4). 

( 2 ) Richtlinie 98/8/EG des Europäischen Parlaments und des Rates vom 16. Feb­
ruar 1998 über das Inverkehrbringen von Biozid-Produkten (ABl. L 123 vom 
24.4.1998, S. 1).



 

Artikel 3 

Einreichung und Validierung von Anträgen auf nationale Zulassung 

1. Wurde die nationale Zulassung für das betreffende Referenzpro­
dukt bereits erteilt oder ist es Gegenstand eines Antrags auf eine solche 
Zulassung, so werden Anträge auf Zulassung eines gleichen Produkts 
gemäß Artikel 29 Absatz 1 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 bei der 
zuständigen Behörde eingereicht, die die nationale Zulassung des be­
treffenden Referenzprodukts erteilt hat oder bei der diese Zulassung 
beantragt wurde. 

▼M1 
1a. Wurde die Unionszulassung für das betreffende Referenzprodukt 
bereits erteilt oder ist es Gegenstand eines Antrags auf eine solche 
Zulassung, so werden Anträge auf nationale Zulassung eines gleichen 
Produkts gemäß Artikel 29 Absatz 1 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 
bei der zuständigen Behörde eingereicht, bei der die nationale Zulassung 
beantragt wird. 

▼B 
2. Abweichend von Artikel 29 Absätze 2 und 4 der Verordnung (EU) 
Nr. 528/2012 validiert die zuständige Behörde den Antrag innerhalb von 
30 Tagen nach dessen Annahme, sofern die Informationen gemäß Ar­
tikel 2 übermittelt wurden. 

Die Validierung umfasst die Prüfung, ob die vorgeschlagenen Unter­
schiede zwischen dem gleichen Produkt und dem betreffenden Referenz­
produkt lediglich Informationen betreffen, die Gegenstand einer verwal­
tungstechnischen Änderung gemäß der Durchführungsverordnung (EU) 
Nr. 354/2013 sein können. 

Artikel 4 

Einreichung und Validierung von Anträgen auf Unionszulassung 

1. Wurde die Unionszulassung des betreffenden Referenzprodukts 
bereits erteilt oder ist es Gegenstand eines Antrags auf eine solche 
Zulassung, so werden Anträge auf Zulassung eines gleichen Produkts 
gemäß Artikel 43 Absatz 1 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 bei der 
Agentur eingereicht. 

2. Der Antrag enthält jedoch keine Bestätigung, dass für das Biozid­
produkt in der gesamten Union ähnliche Verwendungsbedingungen gel­
ten, und keinen Verweis auf eine bewertende zuständige Behörde. 

3. Für die Zwecke der Anwendung dieses Artikels ist der Artikel 43 
Absatz 2 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 so zu verstehen, dass die 
Agentur nur den Antragsteller informiert. 

4. Abweichend von Artikel 43 Absatz 3 Unterabsätze 1 und 2 der 
Verordnung (EU) Nr. 528/2012 validiert die Agentur den Antrag inner­
halb von 30 Tagen nach der Annahme, sofern die Informationen gemäß 
Artikel 2 übermittelt wurden. 

5. Die Validierung umfasst die Prüfung, ob die vorgeschlagenen Unter­
schiede zwischen dem gleichen Produkt und dem betreffenden Referenz­
produkt lediglich Informationen betreffen, die Gegenstand einer verwal­
tungstechnischen Änderung gemäß der Durchführungsverordnung (EU) 
Nr. 354/2013 sein können 

6. Für die Zwecke der Anwendung dieses Artikels sind alle Verweise 
auf die bewertende zuständige Behörde gemäß Artikel 43 Absatz 3 
Unterabsatz 3 und Artikel 43 Absätze 4 und 5 der Verordnung (EU) 
Nr. 528/2012 als Verweise auf die Agentur zu verstehen. 

▼B 
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Artikel 4a 

Einreichung und Annahme von Anträgen im vereinfachten 
Verfahren 

1. Wurde das betreffende Referenzprodukt gemäß Artikel 26 Absatz 
3 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 zugelassen oder ist es Gegenstand 
eines Antrags auf eine solche Zulassung, so werden Anträge auf Zu­
lassung eines gleichen Produkts gemäß Artikel 26 Absatz 1 der genann­
ten Verordnung bei der zuständigen Behörde eingereicht, die die Zu­
lassung des betreffenden Referenzprodukts erteilt hat oder bei der diese 
Zulassung beantragt wurde. 

2. Die zuständige Behörde genehmigt den Antrag gemäß Artikel 26 
Absatz 2 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012. 

Artikel 4b 

Leitlinien für die Bearbeitung von Anträgen auf Zulassung eines 
gleichen Produkts 

1. Die Agentur arbeitet nach Konsultation der Mitgliedstaaten, der 
Kommission und der Interessenträger Leitlinien zu den Einzelheiten 
für die Bearbeitung der unter diese Verordnung fallenden Anträge aus. 

2. Diese Leitlinien werden unter Berücksichtigung der Beiträge der 
Mitgliedstaaten und Interessenträger sowie des wissenschaftlichen und 
technischen Fortschritts gegebenenfalls überarbeitet. 

Artikel 5 

Bewertung und Entscheidung über Anträge auf nationale Zulassung 

Abweichend von Artikel 30 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 ent­
scheidet die befasste zuständige Behörde innerhalb von 60 Tagen nach 
der Validierung des Antrags gemäß Artikel 3 der genannten Verordnung 
oder gegebenenfalls nach dem späteren Zeitpunkt der Annahme der 
entsprechenden Entscheidung über das betreffende Referenzprodukt, 
ob die Zulassung eines gleichen Produkts gemäß Artikel 19 der genann­
ten Verordnung erteilt oder verweigert wird. 

▼B 

Artikel 6 

Bewertung und Entscheidung über Anträge auf Unionszulassung 

1. Abweichend von Artikel 44 Absätze 1, 2 und 3 der Verord­
nung (EU) Nr. 528/2012 verfasst die Agentur innerhalb von 30 Tagen 
nach der Validierung des Antrags gemäß Artikel 4 der vorliegenden 
Verordnung oder gegebenenfalls zu dem späteren Zeitpunkt der Über­
mittlung einer Stellungnahme über das betreffende Referenzprodukt ge­
mäß Artikel 44 Absatz 3 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 eine 
Stellungnahme und übermittelt sie der Kommission. 

▼M1 
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2. Empfiehlt die Agentur, das gleiche Produkt zuzulassen, so enthält 
die Stellungnahme mindestens Folgendes: 

a) eine Erklärung dazu, ob die in Artikel 19 der Verordnung (EU) 
Nr. 528/2012 festgelegten Voraussetzungen erfüllt sind, und den 
Entwurf einer Zusammenfassung der Eigenschaften des Biozidpro­
dukts gemäß Artikel 22 Absatz 2 der genannten Verordnung; 

b) gegebenenfalls die Einzelheiten der Bedingungen, die an die Bereit­
stellung auf dem Markt und die Verwendung des gleichen Produkts 
zu knüpfen sind. 

Artikel 6a 

Bewertung von Anträgen und Entscheidungsfindung im 
vereinfachten Verfahren 

1. Abweichend von Artikel 26 Absätze 3 und 4 der Verordnung (EU) 
Nr. 528/2012 entscheidet die befasste zuständige Behörde innerhalb von 
60 Tagen nach der Annahme des Antrags gemäß Artikel 4a Absatz 2 
der genannten Verordnung oder gegebenenfalls dem späteren Zeitpunkt 
der Annahme der entsprechenden Entscheidung über das betreffende 
Referenzprodukt, ob die Zulassung eines gleichen Produkts gemäß Ar­
tikel 25 der genannten Verordnung erteilt oder verweigert wird. 

2. Die Bewertung umfasst die Prüfung, ob die in Artikel 2 aufgeführten 
Informationen angegeben wurden und ob die vorgeschlagenen Unter­
schiede zwischen dem gleichen Produkt und dem betreffenden Referenz­
produkt lediglich Informationen betreffen, die Gegenstand einer verwal­
tungstechnischen Änderung gemäß der Durchführungsverordnung (EU) 
Nr. 354/2013 sein können 

3. Soll das durch dieses Verfahren zugelassene Produkt in anderen 
Mitgliedstaaten in Verkehr gebracht werden, gilt Artikel 27 der Ver­
ordnung (EU) Nr. 528/2012. 

▼B 

Artikel 7 

Zulassungen und Änderungen des gleichen Produkts 

1. Ein gleiches Produkt erhält eine andere Zulassungsnummer als das 
betreffende Referenzprodukt. 

In Bezug auf alle anderen Aspekte ist der Inhalt der Zulassung des 
gleichen Produkts — mit Ausnahme der Angaben zu den Unterschieden 
zwischen den Produkten — identisch mit dem Inhalt der Zulassung des 
betreffenden Referenzprodukts. Im Register für Biozidprodukte wird 
eine Verbindung zwischen gleichen Produkten und den betreffenden 
Referenzprodukten aufgezeigt. 

2. Änderungen eines gleichen Produkts oder eines betreffenden Re­
ferenzprodukts werden gemäß der Durchführungsverordnung (EU) 
Nr. 354/2013 unabhängig voneinander mitgeteilt oder beantragt. 

Zulassungen eines gleichen Produkts oder eines betreffenden Referenz­
produkts können unabhängig voneinander geändert oder aufgehoben 
werden. 

Bei der Bewertung einer vorgeschlagenen Änderung eines gleichen Pro­
dukts oder eines betreffenden Referenzprodukts prüft die befasste zu­
ständige Behörde oder gegebenenfalls die Agentur jedoch die Sachdien­
lichkeit einer Aufhebung oder Änderung der Zulassung anderer Pro­
dukte, zu denen im Register für Biozidprodukte gemäß Absatz 1 Unter­
absatz 2 eine Verbindung besteht. 

▼M1 
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Artikel 8 

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veröffentlichung 
im Amtsblatt der Europäischen Union in Kraft. 

Sie gilt ab dem 1. September 2013. 

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittel­
bar in jedem Mitgliedstaat. 

▼B 
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