Amtsblatt C 229

der Europdischen Union

62. Jahrgang

Ausgabe . .
wdeuscher spache Mitteilungen und Bekanntmachungen 8. Juli 2019
Inhalt
I Mitteilungen
MITTEILUNGEN DER ORGANE, EINRICHTUNGEN UND SONSTIGEN STELLEN DER EUROPAISCHEN
UNION
Europiische Kommission
2019/C 229/01 Bekanntmachung der Kommission — Technische Leitlinien zum Datenschutz gemaf$ der Verordnung
(EG) NE. 1107/2009 () ..o 1
2019/C 229/02 Keine Einwinde gegen einen angemeldeten Zusammenschluss (Sache M.9252 — CMOC/IXM) (') ........ 18
IV Informationen
INFORMATIONEN DER ORGANE, EINRICHTUNGEN UND SONSTIGEN STELLEN DER EUROPAISCHEN
UNION
Europiische Kommission
2019/C 229/03 EUro-WechSelKUTS .........oiiiiiiiiiiii e 19

(") Text von Bedeutung fir den EWR.



V  Bekanntmachungen

SONSTIGE RECHTSHANDLUNGEN

Europiische Kommission

2019/C 229/04 Mitteilung der Kommission — Bekanntmachung einer offentlichen Konsultation — Mexikanischer
Name, der in der Europdischen Union als geografische Angabe fiir Spirituosen geschiitzt werden
SOLL e 20
Berichtigungen
2019/C 229/05 Berichtigung der Aufforderung zur Einreichung von Vorschligen 2019 — EAC/A05/2018 —

Europiisches Solidaritdtskorps (ABL C 444 vom 10.12.2018) .......cceviiiiiiiiiiiiiiiiiiieieiiiiceeeien 22



8.7.2019 Amtsblatt der Europdischen Union C229/1

II

(Mitteilungen)

MITTEILUNGEN DER ORGANE, EINRICHTUNGEN UND SONSTIGEN STELLEN
DER EUROPAISCHEN UNION

EUROPAISCHE KOMMISSION

BEKANNTMACHUNG DER KOMMISSION
Technische Leitlinien zum Datenschutz gemif3 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009
(Text von Bedeutung fiir den EWR)
(2019/C 229/01)

Dieses Dokument soll Unternehmen und nationalen Behorden bei der Anwendung der EU-Rechtsvorschriften, insbeson-
dere der Artikel 59-62 und 80 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 des Europdischen Parlaments und des Rates ('),
helfen. Die Auslegung des Unionsrechts durch den Gerichtshof der Europiischen Union bleibt davon unberiihrt.

Diese Leitlinien sollen die Mitgliedstaaten bei der einheitlichen Anwendung der Vorschriften unterstiitzen und den
Antragstellern dabei helfen, diese Vorschriften zu verstehen. Sie sind nichts rechtsverbindlich.

Der Schwerpunkt liegt auf zwei Bereichen:

— Abschnitt 1 — Erlduterung der Schutzfristen, die unter verschiedenen Umstdnden fiir Studien gelten — das ,Warum,
wann und wie lange*;

— Abschnitt 2 — Darlegung der besonderen Verfahren und Bestimmungen fiir die Weitergabe von Wirbeltierdaten.

Seit der Annahme des ersten Leitfadens (%) im Jahr 2013 haben die Mitgliedstaaten an Erfahrung dazugewonnen, und das
Dokument sollte entsprechend aktualisiert werden. Antragstellern und Mitgliedstaaten wird empfohlen, sich bei allen
Antrigen auf Genehmigung von Wirkstoffen undfoder auf Zulassung von Pflanzenschutzmitteln, die nach dem
3. Oktober 2019 gestellt werden, an den vorliegenden iiberarbeiteten Leitlinien zu orientieren.

Dieses Dokument soll Unternehmen und nationalen Behorden bei der Anwendung der EU-Rechtsvorschriften, insbeson-
dere der Artikel 59-62 und 80 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009, helfen. Die Auslegung des Unionsrechts durch den
Gerichtshof der Europiischen Union bleibt davon unberiihrt.

Anderungshistorie

Die folgenden Teile wurden gegeniiber der ersten Version des Dokuments vom 1. Februar 2013 tiberarbeitet ().

Wann Was

3. Juli 2019 Anderung der Bestimmungen zum Schutz bestitigender Daten.

Klirung der allgemeinen Voraussetzungen fiir die Anwendung des
Schutzes durch verstirkte Betonung von Nummer 6.

(") Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 21. Oktober 2009 iiber das Inverkehrbringen von
Pflanzenschutzmitteln und zur Aufhebung der Richtlinien 79/117/EWG und 91/414/EWG des Rates (ABL L 309 vom 24.11.2009,
S. 1).

(*) Guidance Document on Data Protection (Leitfaden zum Datenschutz), SANCO/12576/2012 REV. 1.1 vom 1. Februar 2013,
https:/|ec.europa.eu/food/plant/pesticides/approval_active_substances/guidance_documents_en.


https://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/approval_active_substances/guidance_documents_en
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Wann Was

Klirung anderer Punkte der technischen Leitlinien, die von den Mit-
gliedstaaten aufgrund ihrer Erfahrungen und im Rahmen der Ausarbei-
tung anderer Leitlinien, etwa zu Artikel 43 der Verordnung (EG)
Nr. 1107/2009, thematisiert wurden.

Anderung der Vorschriften in Bezug auf die Anerkennung von

Doppelstudien.
Inhalt
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ABSCHNITT 1
SCHUTZFRISTEN UND DEREN ANWENDUNG
Stand und Umfang dieser Orientierungshilfe

1. Im vorliegenden Dokument erhalten Mitgliedstaaten und Antragsteller Orientierungshilfe bei den Verfahren und
Mafinahmen in Bezug auf verschiedene Elemente des Datenschutzes im Zusammenhang mit den Rechtsvorschriften
tiber Pflanzenschutzmittel. Es befasst sich mit der praktischen Anwendung der rechtlichen Bestimmungen in den
Artikeln 59 bis 62 und 80 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009. Simtliche Artikelangaben in diesem Dokument
beziehen sich auf die Verordnung (EG) Nr. 1107/2009, sofern nicht anders angegeben.

2. Diese Leitlinien sollen die Mitgliedstaaten bei der einheitlichen Anwendung der Vorschriften unterstiitzen und den
Antragstellern dabei helfen, diese Vorschriften zu verstehen.

3. Der Schwerpunkt liegt auf zwei Bereichen:

— Abschnitt 1- Erlduterung der Schutzfristen, die unter verschiedenen Umstdnden fiir Studien gelten — das
,Warum, wann und wie lange*;

— Abschnitt 2 — Darlegung der besonderen Verfahren und Bestimmungen fiir die Weitergabe von Wirbeltierdaten.
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Hintergrund — Die Rechtsvorschriften

4. Seit dem 14. Juni 2011 sind alle Datenschutzbestimmungen in den Artikeln 59 bis 62 (Kapitel 5) und Artikel 80
der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 (im Folgenden die ,Verordnung®) geregelt.

— In Artikel 59 sind die Bestimmungen zum Datenschutz fiir Daten festgelegt, die im Rahmen eines Antrags auf
Zulassung, Anderung oder Uberpriifung einer Zulassung gemif der Verordnung iibermittelt werden. Dazu
gehoren Vorschriften in Bezug auf Daten, die zur Untermauerung geringfiigiger Verwendungen und zur Erneue-
rung der Zulassung vorgelegt werden.

— Artikel 60 sieht vor, dass die Mitgliedstaaten Listen der zur Untermauerung der Zulassungsantrige verwendeten
Studien erstellen, fihren und den interessierten Parteien zur Verfiigung stellen.

— Artikel 61 enthilt allgemeine Regelungen zur Vermeidung von Doppelversuchen, einschliefSlich der Verfahren
fir die Weitergabe von Datenlisten an Dritte, um fundierte Verhandlungen iiber den Zugang mit den Eigentii-
mern der Daten zu ermdglichen. In Artikel 8 Absatz 1 und Artikel 33 Absatz 3 ist ferner die Notwendigkeit
dargelegt, einen Nachweis der Malnahmen zur Vermeidung von Tierversuchen und der Wiederholung von Ver-
suchen und Studien mit Wirbeltieren zu erbringen.

— Artikel 62 enthilt besondere Bestimmungen fiir Studien mit Wirbeltieren.

— Artikel 80 Absatz 2 enthilt die Bestimmungen zum Datenschutz fiir Daten, die im Rahmen der Ubergangsmaf-
nahmen tbermittelt und beriicksichtigt werden. Im Rahmen dieser Ubergangsmaffnahmen muss der Daten-
schutz gemif den Bestimmungen von Artikel 13 der Richtlinie 91/414/EWG (*)angewandt werden.

5. Eine Zeit lang (d. h. bis zum Abschluss der Ubergangsmafnahmen) miissen die Mitgliedstaaten den Datenschutzbe-
stimmungen von drei verschiedenen infrage kommenden Datenschutzbestimmungen Rechnung tragen:

— den (vor der Richtlinie 91/414/EWG geltenden) nationalen Vorschriften, die auf Ebene der Mitgliedstaaten
Anwendung finden und sich von einem Mitgliedstaat zum anderen erheblich unterscheiden — in einigen Mit-
gliedstaaten gilt gar kein Datenschutz, in anderen dagegen ist der Schutz unbefristet. Aus Griinden der Klarheit
werden diese Vorschriften im weiteren Verlauf des Dokuments als ,alte nationale Vorschriften* bezeichnet;

— die nationalen Vorschriften zur Umsetzung der Richtlinie 91/414/EWG (Artikel 13), die auf Ebene der Mitglied-
staaten Anwendung finden und wobei Anhang II die datenschutzrechtlichen Anforderungen fiir die Genehmi-
gung von Wirkstoffen auf EU-Ebene enthilt. Aus Griinden der Klarheit werden diese Vorschriften im weiteren
Verlauf des Dokuments als ,nationale Vorschriften gemaf8 der Richtlinie 91/414/EWG* bezeichnet. Dabei ist zu
beachten, dass die Rechtsvorschriften zwar im Rahmen einer EU-Richtlinie zur Anwendung auf ,EU-Ebene*
erlassen wurden, die Art des Verfahrens jedoch eine Anwendung des Datenschutzes auf nationaler Ebene erfor-
dert. Durch die nationalen Vorschriften gemédf der Richtlinie 91/414/EWG wurde der nach den alten nationalen
Vorschriften zuldssige groftmogliche Schutz begrenzt;

— der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 (Kapitel 5 und Artikel 80 Absatz 2), mit der die Zustindigkeit fiir die
Gewihrung des Datenschutzes, gekniipft an das Datum der Produktzulassung (bzw. der Erneuerung der Zulas-
sung), ausschlieflich auf die Mitgliedstaaten iibertragen wird.

Allgemeine Erwigungen vor der Anmeldung von Schutzanspriichen fiir einen Test oder eine Studie und der
Gewihrung des Schutzes

6. Gemdfl der Verordnung miissen Versuche und Studien, um geschiitzt werden zu konnen, folgende Anforderungen
erfiillen:

a) Die Versuche und Studien miissen zur Untermauerung der Zulassung oder der Anderung einer Zulassung (neue
Zulassung, Anderung einer Zulassung im Hinblick auf die Verwendung bei einer anderen Kulturpflanze, Erneue-
rung der Zulassung, Uberpriifung der Zulassung oder Ausweitung des Geltungsbereichs einer Zulassung fiir
geringfiigige Verwendungen) erforderlich sein;

b) die Versuche und Studien miissen im Einklang mit den Grundsitzen der Guten Laborpraxis bzw. der Guten
experimentellen Praxis durchgefithrt werden;

() Richtlinie 91/414/EWG des Rates vom 15. Juli 1991 dber das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln (ABL L 230
vom 19.8.1991, S. 1).
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¢) der Antragsteller muss den Schutz fiir die Versuche und Studien beanspruchen und begriinden, warum diese fiir

die Erstzulassung oder fiir Anderungen der Zulassungsbedingungen notwendig sind;

d) die Versuche und Studien diirfen in dem Mitgliedstaat, in dem die Zulassung beantragt wird, nicht zuvor

geschiitzt worden (oder spiter ungeschiitzt) sein.

Im Genehmigungs- bzw. Zulassungsantrag muss der Antragsteller seine Forderung auf Datenschutz spezifizieren
und angeben, ob die vorgelegten Studien zuvor geschiitzt waren. Ferner muss der Antragsteller auf Wirbeltierstu-
dien verweisen.

Die Uberpriifung der Vereinbarkeit der Versuche und Studien mit der Guten Laborpraxis bzw. der Guten experimen-
tellen Praxis sowie ihrer Notwendigkeit obliegt dem berichterstattenden Mitgliedstaat bzw. dem berichterstattenden
Mitgliedstaat in einer Zone (fiir die Genehmigung bzw. die Bewertung innerhalb einer Zone) und das Ergebnis sollte
in den Listen der gemaf Artikel 60 der Verordnung erstellten Studien angegeben werden.

Fir die korrekte Anwendung der Schutzfristen ist es von entscheidender Bedeutung, dass die Mitgliedstaaten den
Kontext, in dem die Daten uibermittelt wurden, sorgfiltig priifen. Nachstehend sind verschiedene Szenarien fur die
Dateniibermittlung und den jeweils angewandten Datenschutz zusammengefasst:

Wirkstoffdaten gemaff Anhang II der Richtlinie 91/414/EWG, Verordnung (EU) Nr. 544/2011 und Verordnung (EU)

Nr. 283/2013 ()

Szenario — Art der iibermittelten Daten,

erforderlich zur Untermauerung von ...

Schutzdauer

Anmerkung

Wirkstoffdaten fiir neue, urspriing-
lich in Anhang I der Richtlinie
91/414/EWG aufgenommene Wirk-
stoffe (neue Wirkstoffe gemaf der
Richtlinie ~ 91/414/EWG).  Siche
Artikel 80 Absatz 2 Buchstabe b.

10 Jahre ab dem Datum der Erstge-
nehmigung  (Erstaufnahme  in
Anhang I) des Wirkstoffs.

Der Datenschutz fiir solche Wirk-
stoffe lauft in allen Mitgliedstaaten
zur gleichen Zeit ab.

Wirkstoffdaten  fiir  bestehende,
urspriinglich in  Anhang [ der
Richtlinie 91/414/EWG aufgenom-
mene Wirkstoffe (bestehende Wirk-
stoffe gemifS der Richtlinie 91/414/
EWG).

Siehe Artikel 80 Absatz 2 Buch-
stabe a.

5 Jahre ab dem Datum der Erstge-
nehmigung (Aufnahme in
Anhang 1) des Wirkstoffs fir die
zur Untermauerung der Erstauf-
nahme in Anhang I erforderlichen
Daten.

Der Datenschutzzeitraum fiir solche
Wirkstoffe (fir Daten, die fiir die
Aufnahme in Anhang I bzw. die
Genehmigung wesentlich sind und
die vor der Einreichung des Dossiers
nicht fir die nationale Zulassung
verwendet wurden) lduft in allen
Mitgliedstaaten zur gleichen Zeit ab.
Wurden die Versuche und Studien
vor der Einreichung des Wirkstoff-
dossiers fiir die nationale Zulassung
verwendet, konnen die alten natio-
nalen Vorschriften — Anwendung
finden.

10.

Bestitigende Wirkstoffdaten gemif§
Richtlinie 91/414/EWG fiir neue
Wirkstoffe oder bestehende Wirk-
stoffe (nach der Genehmigung
bewertet).

Sieche den Leitfaden SANCO
5634/2009 (). Diese Daten sind
nur dann geschiitzt, wenn die
Genehmigungsverordnung  infolge
der Auswertung der bestdtigenden
Daten gedndert wird (oder sich
dadurch  kritische ~ Endpunkte
andern). In diesem Fall gilt der
Datenschutz fur bestdtigende Daten
fuir mehr als 5 Jahre ab der
urspriinglichen (und nicht der
geinderten) Genehmigung.

Diese Daten sind in der Regel nicht
geschiitzt.
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Wirkstoffdaten gemaff Anhang II der Richtlinie 91/414/EWG, Verordnung (EU) Nr. 5442011 und Verordnung (EU)
Nr. 283/2013 (')
Szenario — Art der iibermittelten Daten, hutzd A K
erforderlich zur Untermauerung von ... Schutzdauer fmerkung

11. Wirkstoffdaten fiir neue Wirkstoff | 10 Jahre ab dem Datum der | Der Datenschutzzeitraum fiir solche

gemifl Artikel 80 Absatz 1 Buch- | Genehmigung des Wirkstoffs. Wirkstoffe lduft in allen Mitglied-
stabe a — ,ausstehende” neue Wirk- staaten zur gleichen Zeit ab.
stoffe gemif$ der Richtlinie 91/414/
EWG, d. h. Stoffe, die in den
Anwendungsbereich der Verordnung
(EU) Nr. 188/2011 fallen. Siehe
Artikel 80 Absatz 2 Buchstabe b.

12. Wirkstoffdaten,  ibermittelt —mit |5 Jahre ab dem Datum der (erneu- | Der Datenschutzzeitraum lduft in
einem Antrag gemidfl Artikel 80 | erten) Genehmigung des | allen Mitgliedstaaten zur gleichen
Absatz 1 Buchstaben b, ¢ und d, | Wirkstoffs. Zeit ab. Bei Wiedervorlagen gilt der
d. h. AIR1-Wirkstoffe und Wieder- Datenschutz fir das gesamte Dos-
vorlagen (Stoffe gemifs der Verord- sier (einschlieflich der ,alten“ Daten,
nung (EG) Nr. 737/2007, gemaf der die im Rahmen der ersten Nichtauf-
Verordnung (EG) Nr. 33/2008 sowie nahme eingereicht wurden, da sie
gemifd den Entscheidungen fur die Genehmigung notwendig
2008/934/EG und 2008/941/EG). waren).

Siehe Artikel 80 Absatz 2 Buchsta-
ben a und c.

13. Wirkstoffdaten,  wbermittelt — mit | In jedem Mitgliedstaat 10 Jahre ab [Je nach Datum der nationalen
einem Antrag gemifl Artikel 7 der |dem Datum der Erstzulassung des|Zulassung ist der Datenschutzzeit-
Verordnung (neue Wirkstoffe gemafs | ersten Produkts, in dem der betref- | raum in den einzelnen Mitgliedstaa-
der Verordnung) und dem Antrag|fende Wirkstoff enthalten ist, | ten womoglich unterschiedlich lang.
auf Zulassung des betreffenden Pro- | sofern die Daten fiir die Zulassung | Welche Studien fiir die Genehmi-
dukts (Artikel 33 der Verordnung). | notwendig sind. gung ecines Wirkstoffs notwendig

sind, wird vom berichterstattenden
Mitgliedstaat festgelegt (die Mitglied-
staaten erstellen anschlieBend eine
Liste der Studien, die national
geschiitzt sind). Hinweis 1: Es gelten
dieselben Schutzzeiten, wenn es
sich bei dem Wirkstoff um einen
Substitutionskandidaten handelt.

Hinweis 2: Gleiches gilt auch fur
den Fall, dass die Erstzulassung im
Einklang mit Artikel 30 erteilt
wurde (vorldufige Zulassungen).

14. Wirkstoffdaten,  tbermittelt mit | In jedem Mitgliedstaat 13 Jahre ab|Je nach Datum der nationalen

einem Antrag gemafl Artikel 22 der
Verordnung (neue risikoarme Wirk-
stoffe) und dem Antrag auf Zulas-
sung des betreffenden Produkts.

dem Datum der Erstzulassung
eines risikoarmen Produkts, in dem
der betreffende risikoarme Wirk-
stoff enthalten ist.

Zulassung ist der Datenschutzzeit-
raum in den einzelnen Mitgliedstaa-
ten womoglich unterschiedlich lang.
Welche Studien fur die Genehmi-
gung eines Wirkstoffs notwendig
sind, wird vom berichterstattenden
Mitgliedstaat festgelegt (die Mitglied-
staaten erstellen anschlieend eine
Liste der Studien, die national
geschiitzt sind).
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Wirkstoffdaten gemaff Anhang II der Richtlinie 91/414/EWG, Verordnung (EU) Nr. 5442011 und Verordnung (EU)

Nr. 283/2013 ()

Szenario — Art der iibermittelten Daten,

erforderlich zur Untermauerung von ...

Schutzdauer

Anmerkung

15.

Neue Wirkstoffdaten, iibermittelt
und begriindet mit einem Antrag
gemifl Artikel 15 der Verordnung
(Erneuerung) und dem Antrag auf
Erneuerung der Zulassung
(Artikel 43) des betreffenden Pro-
dukts. Gilt auch fur risikoarme
Wirkstoffe.

In jedem Mitgliedstaat 30 Monate
ab dem Datum der Erneuerung der
Zulassung eines Produkts, in dem
der betreffende Wirkstoff enthalten
ist, sofern die Daten fiir die
Erneuerung der Zulassung notwen-
dig sind.

Auch wenn die Fristen fiir die
Erneuerung harmonisiert sind, ist
der Datenschutzzeitraum je nach
Datum der nationalen Zulassung in
den  einzelnen  Mitgliedstaaten
womoglich  unterschiedlich  lang.
Gilt nur fiir neue Daten, die zur
Untermauerung der Erneuerung der
Zulassung des Wirkstoffs herange-
zogen werden, sofern die betreffen-
den Daten ebenfalls benotigt
werden, um die Erneuerung der
Zulassung eines Produkts, in dem
der Wirkstoff enthalten ist, zu
untermauern. Hinweis: Es gelten
dieselben Schutzzeiten, wenn es
sich bei dem Wirkstoff um einen
Substitutionskandidaten handelt.

16.

Bestitigende Informationen zu Wirk-
stoffen, tbermittelt fiir neue oder
bestehende Wirkstoffe (nach der
Genehmigung bewertet) fur im
Rahmen der Verordnung (EG)
Nr. 1107/2009 erteilte
Genehmigungen.

Die Situation tritt ein, wenn besti-
tigende Informationen nach Ertei-
lung einer Zulassung vorgelegt
werden. Falls die bestitigenden
Informationen fir die Zulassung
notwendig sind, erfolgt der Schutz
im Einklang mit dem wichtigsten
Datenpaket fiir Wirkstoffe, d. h. fiir
neue Wirkstoffe betrdgt die Schutz-
dauer in jedem Mitgliedstaat mehr
als 10 Jahre ab der Erstzulassung
und firr erneuerte Wirkstoffe 30
Monate ab dem Datum der gein-
derten Zulassung bzw. ab dem
Datum der Entscheidung, die
Zulassung aufrechtzuerhalten.

Im Allgemeinen ist die Vorlage von
bestitigenden Informationen fiir die
Zulassung nicht notwendig
(Artikel 59 Absatz 1 Unterabsatz 1
Buchstabe a). Ist das Erfordernis
gegeben, gelten die angegebenen
Schutzfristen.

17.

Wirkstoffdaten, die zu einem
Antrag auf Erstzulassung eines
neuen Produkts oder auf eine neue
Verwendung fiir ein bereits zugelas-
senes Produkt eingereicht wurden
und nicht fir die Erneuerung der
Genehmigung  des  betreffenden
Wirkstoffs benotigt wurden.

10 Jahre ab dem Datum der Zulas-
sung des Produkts, fir das der
Antrag gestellt wird.

Wenn zur Anderung einer Produkt-
zulassung neue Wirkstoffdaten not-
wendig sind, beginnt die Schutz-
dauer dieser Daten mit dem Datum
der Erstzulassung des betreffenden
Produkts und nicht mit dem Zeit-
punkt der neuen Verwendung.
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Wirkstoffdaten gemaff Anhang II der Richtlinie 91/414/EWG, Verordnung (EU) Nr. 5442011 und Verordnung (EU)

Nr. 283/2013 ()

Szenario — Art der iibermittelten Daten,

erforderlich zur Untermauerung von ...

Schutzdauer

Anmerkung

18.

Neue Wirkstoffdaten, iibermittelt
und begriindet mit einem Antrag
gemifl Artikel 15 der Verordnung
(Erneuerung) und dem Antrag auf
eine neue Produktzulassung
(Artikel 33).

In jedem Mitgliedstaat 10 Jahre ab
dem Datum der Erstzulassung des
NEUEN Produkts, in dem der
betreffende Wirkstoff enthalten ist,
sofern die Daten fiir die Zulassung
des NEUEN Produkts notwendig
sind und die Zulassung erteilt wird,
bevor eine bestehende Produktzu-
lassung gemafd Artikel 43 erneuert
wird.

Wird der Datenschutz sowohl fiir
eine Erneuerung als auch fiir ein
neues Produkt in beansprucht, sind
die Daten nach Ablauf des kiirze-
sten  Zeitraums  nicht  mehr
geschiitzt.

Der Datenschutzzeitraum ist an die
Zulassung gekniipft, die zuerst
erteilt wurde:

— 10 Jahre, wenn die Zulassung
nach Artikel 33 vor der Zulas-
sung nach Artikel 43 erteilt
wurde;

30 Monate, wenn die Zulassung
nach Artikel 43 vor der Zulas-
sung nach Artikel 33 erteilt
wurde.

Produktdaten gemafl Anhang III der Richtlinie 91/414/EWG, Verordnung (EU) Nr.

Nr. 284/2013 ()

545/2011 und Verordnung (EU)

Szenario — Art der iibermittelten Daten,

erforderlich zur Untermauerung von ...

Schutzdauer

Anmerkung

19.

Produktdaten, die mit einem Antrag
gemifl Artikel 4 der Richtlinie
91/414/EWG ibermittelt wurden,
der am 14. Juni 2011 vorlag (neues
Produkt, fiir das der Antrag vor dem
14.Juni 2011 gestellt wurde).

Fir die zur Untermauerung dieser
Zulassung vorgelegten Wirkstoffda-
ten sieche die Nummern 8, 9
oder 12.

In jedem Mitgliedstaat 10 Jahre fur
Produktdaten ab dem Datum der
Erstzulassung.

Es gilt Artikel 80 Absatz 5 Buch-
stabe a dieser Verordnung. Der
Datenschutz beginnt mit Annahme
der Entscheidung iiber eine ausste-
hende Zulassung. Sobald die Ent-
scheidung tiber die Zulassung eines
Produkts ergangen ist, findet daher
die Verordnung (EG)
Nr. 1107/2009 Anwendung, insbe-
sondere deren Artikel 59.

20.

Produktdaten, iibermittelt mit einem
Antrag gemifl Artikel 33 der Ver-
ordnung (neues Produkt gemif der
Verordnung).

Fir die zur Untermauerung dieser
Zulassung vorgelegten Wirkstoffda-
ten siche die Nummern 8, 9, 13, 16
oder 18.

In jedem Mitgliedstaat 10 Jahre ab
dem Datum der Erstzulassung des
betreffenden Produkts.

Je nach Datum der Erstzulassung in
dem betreffenden Mitgliedstaat ist
der Datenschutzzeitraum in den
einzelnen Mitgliedstaaten womog-
lich unterschiedlich lang.

Es sei darauf hingewiesen, dass
gemdfd Artikel 80 Absatz 5 fiir alle
nach dem 14. Juni 2011 gestellten
Antriage auf Produktzulassung die
Verordnung gilt.
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Produktdaten gemaff Anhang III der Richtlinie 91/414/EWG, Verordnung (EU) Nr. 545/2011 und Verordnung (EU)

Nr. 284/2013 ()

Szenario — Art der iibermittelten Daten,
erforderlich zur Untermauerung von ...

Schutzdauer

Anmerkung

21. Produktdaten, iibermittelt mit einem

Antrag gemdf Artikel 40 der Verord-
nung (gegenseitige Anerkennung).

Fir die zur Untermauerung dieser
Zulassung vorgelegten Wirkstoffda-
ten siche die Nummern 8, 9, 13, 16
oder 18.

In jedem Mitgliedstaat 10 Jahre ab
dem Datum der Erstzulassung des
betreffenden Produkts.

Daten zur Untermauerung der
gegenseitigen  Anerkennung  von
Zulassungen gilt es zu schiitzen,
wobei jedoch darauf hinzuweisen
ist, dass fiir die gegenseitige Aner-
kennung nur dann ein Dossier
benotigt wird, wenn dies vom
betreffenden Mitgliedstaat beantragt
wird. Selbst wenn keine Daten iiber-
mittelt werden, sind sie im gegensei-
tig anerkennenden Mitgliedstaat
wirksam geschiitzt. Es liegt in der
Verantwortung der Mitgliedstaaten
zu bestitigen, dass fur die Daten
kein Schutz gewihrt wurde oder
dass der gewidhrte Schutz in ihrem
Hoheitsgebiet abgelaufen ist. Sie
konnen die von den Antragstellern
iibermittelten Informationen ver-
wenden (siche Nummer 31).

22. Neue

Produkt-/Verwendungsdaten,
tibermittelt mit einem Antrag auf
Anderung (neue Kulturpflanzen)
gemifl Artikel 33 der Verordnung

In jedem Mitgliedstaat 10 Jahre ab
dem Datum der Erstzulassung des
betreffenden Produkts (nicht dem
Datum der Zulassung der neuen

Hinweis: Artikel 59 Absatz 1 Buch-
stabe a bezieht sich konkret auf die
Anderung im Hinblick auf die Ver-
wendung  bei  einer  anderen

bestehenden Kulturpflanze) gemaf
Artikel 33 der  Verordnung
(Anderung im Hinblick auf die
Anwendung neuer guter landwirt-
schaftlicher Verfahren bei einer

bestehenden Kulturpflanze).

unverandert.

(Anderung im Hinblick auf die Ver- | Kulturpflanze). Kulturpflanze.
wendung  bei  einer  neuen
Kulturpflanze).

23. Neue Produkt-/Verwendungsdaten, | Kein Schutz fiir ,Daten zu neuen | Hinweis: Artikel 59 Absatz 1 Buch-
tibermittelt mit einem Antrag auf |guten landwirtschaftlichen Verfah-|stabe a bezieht sich ausschlieflich
Anderung (neue gute landwirt- |ren®, der Datenschutz fiir das|auf die Anderung im Hinblick auf
schaftliche ~Verfahren bei einer | urspriingliche Dossier bleibt jedoch | die Verwendung bei einer anderen

Kulturpflanze.

24. Neue

Produkt-/Verwendungsdaten,
tbermittelt mit einem Antrag auf
neue Formulierung eines bestehen-
den Produkts gemaf Artikel 33 der
Verordnung (neue Formulierung).

In jedem Mitgliedstaat 10 Jahre ab
dem Datum der Erstzulassung des
betreffenden Produkts (allerdings
nur fiir Daten, die zur Untermaue-
rung der neuen Formulierung
iibermittelt wurden). Bei risikoar-
men Produkten betrigt der Zeit-
raum 13 Jahre (siche Nummer 25).

Eine wesentliche Anderung der For-
mulierung, die die Ubermittlung
von Daten erfordert, ist praktisch
eine neue Produkteinreichung. Siche
den Leitfaden SANCO 12638/2011
iiber wesentliche und nicht wesentliche
Anderungen der chemischen Zusam-
mensetzung  zugelassener  Pflanzen-
schutzmittel (¥).
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Produktdaten gemaff Anhang III der Richtlinie 91/414/EWG, Verordnung (EU) Nr. 545/2011 und Verordnung (EU)
Nr. 284/2013 ()
Szenario — Art der iibermittelten Daten,
. Schutzdauer Anmerkung
erforderlich zur Untermauerung von ...
25. Produktdaten, iibermittelt mit einem | In jedem Mitgliedstaat 13 Jahre ab | Der Datenschutzzeitraum in den

Antrag gemidfl Artikel 47 der Ver-
ordnung (risikoarme Produkte). Fiir
die zur Untermauerung dieser
Zulassung vorgelegten Wirkstoffda-
ten siche Nummer 14.

dem Datum der Erstzulassung des
betreffenden Produkts.

einzelnen Mitgliedstaaten st
womoglich unterschiedlich lang.

26. Produktdaten, die mit einem Antrag

auf Erneuerung der Zulassung
gemifl Artikel 43 der Verordnung
tibermittelt werden und sich auf
Produkte beziehen, in denen min-
destens ein Wirkstoff enthalten ist,
der unter AIR2 oder hoher fillt. Fir
die zur Untermauerung dieser
Zulassung vorgelegten Wirkstoffda-
ten siche Nummer 15.

In jedem Mitgliedstaat 30 Monate

dem Datum der Erneuerung der
Zulassung des  betreffenden
Produkts.

Der Datenschutzzeitraum in den
einzelnen Mitgliedstaaten ~ ist
womdglich  unterschiedlich  lang
(auch wenn er aufgrund der Fristen
fur die Erneuerung d&hnlich sein
sollte). Gilt ausschlieflich fiir neue
Daten, die zur Untermauerung der
Erneuerung der Produktzulassung
benétigt werden.

Daten fiir geringfiigige Verwendungen gemafl Artikel 51 Absatz 2 Buchstabe d

Szenario — Art der iibermittelten Daten,
erforderlich zur Untermauerung von ...

Schutzdauer

Anmerkung

27. Vom Inhaber einer Zulassung iiber-

mittelte Daten zur Untermauerung
der Ausweitung auf geringfiigige
Verwendungen (gemifl Artikel 51),
z. B. Riickstandsdaten.

Schutz gemidfl dem Ablauf des Pro-
duktdatenschutzes in jedem Mit-
gliedstaat (nicht 10 Jahre ab dem
Datum der Genehmigung der Aus-
weitung der Verwendung). Hinweis:
Fir Produktdaten und Wirkstoffe
wird der gemifs Artikel 59
gewidhrte Datenschutz fir jede
Ausweitung auf geringfiigige Ver-
wendungen um 3 Monate verlin-
gert.  Hinweis: Der  gemidf
Artikel 80 Absatz 2 gewihrte
Schutz fiir Wirkstoff- und Produkt-
daten wird nicht verldngert.

Zur Ausdehnung des ,Kernschutzes*
auf die nach Artikel 59 geschiitzten
Daten darf die geringfiigige Verwen-
dung nicht auf einer Extrapolation
beruhen, und der Antrag muss
innerhalb von 5 Jahren nach der
urspriinglichen  Produktzulassung
gestellt werden. Verldngerung auf
hochstens 13 Jahre (15 Jahre fur
risikoarme Wirkstoffe).
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Daten fiir geringfiigige Verwendungen gemaf8 Artikel 51 Absatz 2 Buchstabe d

Szenario — Art der iibermittelten Daten,

. Schutzdauer
erforderlich zur Untermauerung von ...

Anmerkung

28. Von amtlichen oder wissenschaftli-

chen Stellen, landwirtschaftlichen
Berufsverbianden oder professionel-
len Nutzern (nicht Inhaber einer
Zulassung) zur Untermauerung der

Schutz gemifl dem Ablauf des Pro-
duktdatenschutzes in jedem Mit-
gliedstaat. Hinweis: Die Schutz-
dauer von 10 Jahren fiir Daten zur
Untermauerung der urspriinglichen

Keine Ausweitung des ,Kernschut-
zes“, wenn der Antrag von jemand
anderem als dem Inhaber einer
Zulassung gestellt wird — auch
wenn die Daten vom Zulassungsinha-

Ausweitung auf geringfiigige Ver-|Zulassung  bleibt  unverdndert | ber erzeugt wurden.

wendungen (gemdff Artikel 51) | (keine Verlingerung um 3 Monate).
iibermittelte Daten, z. B. Riick-
standsdaten.

(') Verordnung (EU) Nr. 283/2013 zur Festlegung der Datenanforderungen fir Wirkstoffe gemifl der Verordnung (EG)
Nr. 1107/2009 des Européischen Parlaments und des Rates iiber das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln (ABL L 93
vom 3.4.2013, S. 1).

(*) Guidance document on the procedures for submission and assessment of confirmatory information following approval of an
active substance in accordance with Regulation (EC) No 1107/2009 (Leitfaden zu den Verfahren zur Vorlage und Bewertung
bestdtigender Informationen infolge der Genehmigung eines Wirkstoffs gemdf der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009),
SANCO/5634/2009 REV. 6.1 vom Dezember 2013 oder spiter, https:/[ec.europa.eu/food/plant/pesticides|
approval_active_substances/guidance_documents_en

(}) Verordnung (EU) Nr. 284/2013 zur Festlegung der Datenanforderungen fiir Pflanzenschutzmittel gemaf der Verordnung (EG)
Nr. 1107/2009 des Européischen Parlaments und des Rates iiber das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln (ABL L 93
vom 3.4.2013, S. 85).

(*) Guidance document on significant and non-significant changes of the chemical composition of authorised plant protection pro-
ducts (Leitfaden iiber wesentliche und nicht wesentliche Anderungen der chemischen Zusammensetzung zugelassener Pflanzen-
schutzmittel), SANCO 12638/2011, November 2012, https://ec.curopa.eu/food/plant/pesticides/approval_active_substances|
guidance_documents_en

29. Ein allgemeiner Grundsatz des Datenschutzes, der auch fur die Richtlinie 91/414/EWG und die Verordnung gilt,
lautet, dass, sobald ein Versuchs- oder Studienbericht verwendet und im Rahmen der Rechtsvorschriften iiber Pflan-
zenschutzmittel in einem Mitgliedstaat geschiitzt wurde, die Studie nicht im Rahmen einer neuen Vorlage in demsel-
ben Mitgliedstaat weiter geschiitzt werden sollte (*).

30. Die Frage, ob eine Studie bereits frither verwendet (und geschiitzt) wurde, ist ein komplexes Thema, das die Mit-
gliedstaaten vor zahlreiche praktische Schwierigkeiten stellt. Wihrend die Mitgliedstaaten Wirkstoffdaten ermitteln
konnen, die ,auf EU-Ebene” moglicherweise schon geschiitzt wurden, lassen sich Daten, die auf nationaler Ebene zur
Untermauerung von Zulassungen verwendet werden, nicht so leicht ermitteln. Daher ist es von entscheidender Bedeu-
tung, dass der Antragsteller gemif8 Artikel 59 Absatz 3 der Verordnung Schutz beansprucht und durch seine Einrei-
chung bei dem betreffenden Mitgliedstaat genau bestitigt, ob fur Studien in diesem Mitgliedstaat oder auf EU-Ebene
bereits Schutz gewihrt wurde (oder ob dieser Schutz abgelaufen ist). Diese Erwigung gilt insbesondere fiir Wirk-
stoffdaten, reprasentative Produktdaten und Daten, die bisher zur Untermauerung anderer Formulierungen bzw.
Verwendungen herangezogen wurden.

31. Da es fur die Mitgliedstaaten unter Umstinden nicht méglich ist, routinemifSig zu tiberpriifen, ob fir jede einge-
reichte Studie bereits Schutz gewihrt wurde, sind sie moglicherweise auf die vom Antragsteller bereitgestellten
Informationen angewiesen. Die Mitgliedstaaten konnen jedoch einen Teil dieser Informationen auf ihre Richtigkeit
tiberpriifen, und die Antragsteller werden hoflich daran erinnert, dass wissentlich falsche Datenschutzanspriiche zur
Verweigerung bzw. zum Widerruf der Zulassung fithren konnen.

32. Gemidfl Artikel 60 miissen die Mitgliedstaaten fiir jedes zugelassene Produkt eine Liste der geschiitzten Studien
erstellen. Es wire sinnvoll, wenn die Mitgliedstaaten dem Zulassungsinhaber bestitigten, fiir welche Daten Schutz
gewihrt wurde, wie lang der Schutzzeitraum ist und unter welcher Datenschutzregelung bzw. welchem Szenario die
Daten geschiitzt sind.

33. Modellrechnungen wie z. B. PEC (°)- oder OPEX (%)-Berechnungen stellen weder Versuche noch Studien dar und wer-
den nicht nach den Grundsitzen der Guten Laborpraxis bzw. der Guten experimentellen Praxis vorgenommen.
Daher kann fiir diese Berechnungen kein Datenschutz beansprucht werden.

(*) Eine nennenswerte Ausnahme von dieser Regel ist, dass nach der Verordnung die Datenschutzzeitraume fiir jeden vom Zulassungsin-
haber beantragte Ausweitung auf geringfiigige Verwendungen um 3 Monate verlingert werden konnen (sofern der Antrag innerhalb
von 5 Jahren nach der Produktzulassung gestellt wird).

(*) Vorhergesagte Umweltkonzentrationen (Predicted Environmental Concentrations).

(°) Exposition von Verwendern, Arbeitnehmern, anwesenden Personen und Anrainern.
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Erstellung von Listen der Studien

34. Dieses Thema wird im Leitfaden () zur Erstellung von Listen von Versuchs- und Studienberichten gemifl Artikel 60
der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 behandelt. Hier die wichtigsten Punkte:

a) Der Antragsteller muss eine Liste der in jedem Mitgliedstaat fiir die Genehmigung bzw. Zulassung tibermittelten
Studien vorlegen. Er muss Wirbeltierstudien identifizieren (¥), bestdtigen, ob diese im Einklang mit der Guten
Laborpraxis bzw. der Guten experimentellen Praxis durchgefithrt wurden und ob fir sie Schutz beansprucht
wird bzw. bereits Schutz gewahrt wurde.

b) Spitestens zum Zeitpunkt der Entscheidung tiber die Genehmigung muss der berichterstattende Mitgliedstaat die
Studien ermitteln, die fiir die Genehmigung, die Anderung der Genehmigung oder die Erneuerung der Genehmi-
gung notwendig sind, und eine entsprechende Liste erstellen. Diese Liste ist der Kommission und den Mitglied-
staaten zur Verfiigung zu stellen. Neben der Bestitigung der Notwendigkeit der einzelnen Studien bezieht sich
die Liste auf die vom Antragsteller unter Buchstabe a) hervorgehobenen Punkte. Sie umfasst Daten zu dem repra-
sentativen Produkt.

) Spitestens bei der Erstellung des endgiltigen Zulassungsberichts muss der berichterstattende Mitgliedstaat in
einer Zone die Studien ermitteln, die zur Untermauerung seiner Entscheidung benétigt werden, und eine ent-
sprechende Liste erstellen. Diese Liste ist den Mitgliedstaaten zur Verfiigung zu stellen, da sie einen Teil der
Gesamtdaten bildet, die fir den Schutz auf Ebene der einzelnen Mitgliedstaaten nach der Zulassung in Betracht
gezogen werden. Neben der Bestitigung der Notwendigkeit der einzelnen Studien bezieht sich die Liste auf die
vom Antragsteller unter Buchstabe a hervorgehobenen Punkte.

d) Nach der Zulassung muss der jeweilige Mitgliedstaat eine Liste der Studien erstellen, die zur Untermauerung der
Zulassung in diesem Mitgliedstaat benétigt werden. Dazu gehoren alle unter den Buchstaben b und ¢ aufgefiihr-
ten Studien; es ist jedoch darauf hinzuweisen, dass bestimmte Studien ausgeschlossen werden konnen, wenn sie
fur die Zulassung in dem betreffenden Mitgliedstaat nicht relevant sind (z. B. Verwendungen, die in diesem Mit-
gliedstaat nicht unterstiitzt werden). Notwendige Studien, die die Anforderungen gemafs Artikel 59 Absatz 1
Buchstabe a erfillen, sind schutzfihig, es sei denn, sie unterliegen nicht mehr dem Datenschutz oder erfillen
nicht das Kriterium in Artikel 59 Absatz 1 Buchstabe b.

Produkt- oder Wirkstoffdaten gemifd der Richtlinie 91/414/EWG

35. Der Datenschutz gemif8 der Richtlinie 91/414/EWG fand und findet auf Ebene der Mitgliedstaaten Anwendung,
jedoch wurden bzw. werden die zu schiitzenden Daten gemdff Anhang II zentral bestimmt (und der Schutz beginnt
mit der Aufnahme bzw. der Genehmigung), wihrend die zu schiitzenden Daten gemdfl Anhang IIl von dem betrof-
fenen Mitgliedstaat bestimmt wurden.

36. Da der Datenschutz gemdf der Richtlinie 91/414/EWG unterschiedlich auf Wirkstoff- und Produktdaten angewandt
wurde, ist es notwendig, klar zwischen den beiden Arten von Daten zu unterscheiden. Im Wesentlichen wurden die
Daten in Wirkstoff- und Produktdaten unterteilt, je nachdem, welche Datenanforderungen (Anhang II oder
Anhang III) sie erfillen. Daten, die die Anforderungen in Anhang II erfillen, gelten als Wirkstoffdaten. Daten, die
die Anforderungen in Anhang III erfiillen, gelten als Produktdaten.

37. Bestimmte Datenanforderungen gemiff Anhang II werden von Daten erfiillt, die anhand einer bestimmten Produkt-
formulierung erzeugt wurden. Auch wenn die Daten mithilfe eines Produkts erzeugt wurden, sollten sie als Wirk-
stoffdaten geschiitzt werden, da sie der Erfullung der Anforderungen des Anhangs II dienen. Hinweis: Bei der der-
malen Absorption (Produkt) und bei Mesokosmos-Studien handelt(e) es sich um Anforderungen in Anhang IIL

38. Bestimmte Datenanforderungen gemifs Anhang II und III im Bereich Riickstinde sowie Verbleib und Verhalten in
der Umwelt waren (sind) identisch. In dieser Situation wiirde der Kontext der Einreichung den Schutzstatus bestim-
men. Riickstandsdaten zur Untermauerung des reprisentativen Produkts bzw. der reprisentativen Verwendung fiir
die Aufnahme in Anhang [, die als Datenpunkt gemif Anhang II vorgelegt werden, wiirden als Daten gemdfS
Anhang II geschiitzt. Riickstandsdaten zur Untermauerung einer Zulassung fiir ein Produkt bzw. eine Verwendung
wiirden als Daten gemdf Anhang III geschiitzt.

() Guidance Document on Preparing Lists of Test and Study Reports according to Article 60 of Regulation (EC) No 1107/2009 (Leitfaden zur
Erstellung von Listen von Versuchs- und Studienberichten gemif Artikel 60 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009),
SANCO/12580/2012 REV. 3.1 vom Mai 2013 oder spiter, https://ec.europa.eu/food/plant/pesticides[approval_active_substances/
guidance_documents_en).

(®) Siche Nummern 54 bis 58 des vorliegenden Dokuments.
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39. Artikel 80 Absatz 2 sieht vor, dass die nationalen Datenschutzmafnahmen gemdf der Richtlinie 91/414/EWG (und
frither) weiterhin auf Wirkstoffe angewandt werden, und zwar fiir einen Zeitraum von 5 Jahren (ab der Erneuerung
der Genehmigung von bestehenden Wirkstoffen) oder fiir einen Zeitraum von 10 Jahren (ab der Erstgenehmigung
neuer Wirkstoffe).

40. Wenn der Wirkstoff oder das Produkt gemaf der Richtlinie 91/414/EWG bewertet wurde/wird (einschlieflich der in
Artikel 80 Absatz 1 genannten Situationen), dann muss der auf diese Daten angewandte Datenschutz den nationa-
len Vorschriften gemdf der Richtlinie 91/414/EWG entsprechen. In der Richtlinie 91/414/EWG wurde festgelegt,
dass neue Daten oder zusitzliche Daten gemdfl Anhang III, die fiir die Neuzulassung notwendig sind, bei der Neu-
zulassung keinen zusitzlichen Schutz geniefen (d. h. nach Ablauf des nach fritheren nationalen Vorschriften festgelegten
Schutzzeitraums). Wird jedoch bei der Neuzulassung eine neue ,Form“ des Produkts verwendet, um das Original zu
ersetzen, so werden die neuen Daten, die zur Untermauerung der Erstzulassung fiir diese ,Form“ des Produkts beno-
tigt werden, gemafd Artikel 13 Absatz 4 Buchstabe b der Richtlinie 91/414/EWG fir 10 Jahre geschiitzt. In vielen
Fillen bedeutet dies, dass die Daten, die zur Untermauerung der Neuzulassung iibermittelt werden, geschiitzt sind.
In all diesen Fillen sollten lediglich iiberbriickende Daten geschiitzt werden, die als wesentlich erachtet werden, um
die Relevanz von Daten tiber frithere Produkte festzustellen, zusammen mit wichtigen neuen Daten {iber das Pro-
dukt, die nicht von anderen Daten iiber andere Produkte iiberbriickt werden konnen.

Besondere Situationen — Schutz von Daten gemif} Anhang III im Entwurf des Bewertungsberichts
(Richtlinie 91/414/EWG)

41. Fir Antrige auf Aufnahme nach der Richtlinie 91/414/EWG waren neben dem Datenpaket fiir Wirkstoffe die Ein-
reichung und Bewertung eines Datenpakets fiir ,reprasentative Produkte” erforderlich. Nach den Vorschriften der
Richtlinie 91/414/EWG sollten diese Daten keinen besonderen Schutz gemdf Artikel 13 Absatz 4 der
Richtlinie 91/414/EWG geniefen, da diese Daten nicht zur Untermauerung einer Zulassung verwendet wurden (es
wird darauf hingewiesen, dass diese Daten auf nationaler Ebene gemifl Artikel 13 Absatz 4 Buchstabe c¢ der
Richtlinie 91/414/EWG geschiitzt worden sein konnen).

42. Wenn dieselben Daten jedoch spiter auf nationaler Ebene zur Untermauerung der reprisentativen Produktzulassung
(Erstzulassung oder Neuzulassung) in einem Mitgliedstaat iibermittelt wurden/werden, wiirden sie Schutz gemifS
Artikel 13 Absatz 4 Buchstabe b der Richtlinie 91/414/EWG geniefien. Es ist somit maoglich, dass Studien, die
gemifl dem Entwurf des Bewertungsberichts keinen Schutz geniefen, spiter in einem Mitgliedstaat geschiitzt wer-
den konnen, wenn sie zur Untermauerung einer neuen Produktzulassung iibermittelt werden. Die Antragsteller soll-
ten sich dieser unterschiedlichen Vorgehensweise in den einzelnen Mitgliedstaaten bewusst sein, wenn sie sich auf
Produktdaten aus dem Entwurf des Bewertungsberichts berufen. Werden diese Produktdaten in einem Antrag auf
Zulassung zitiert, sollte klargestellt werden, dass die Studien im Entwurf des Bewertungsberichts bewertet wurden,
damit jeder Mitgliedstaat den nationalen Datenschutzstatus der Studien bestimmen kann.

Datenschutz bei Erneuerung der Zulassung

43. Gemif Artikel 59 sind simtliche fiir die Erneuerung oder Uberpriifung einer Zulassung notwendigen Daten fiir
einen Zeitraum von 30 Monaten geschiitzt. Zur Untermauerung der Erneuerung der Zulassung fiir einen Wirkstoff
werden verschiedene neue Wirkstoffdaten iibermittelt (um das Datenpaket entsprechend den neuesten Anforderun-
gen zu aktualisieren), und es kann zudem erforderlich sein, Produktdaten wihrend der Erneuerung der Zulassung
fir einen Wirkstoff und des in Artikel 43 dargelegten Verfahrens vorzulegen (um auch hier das Datenpaket entspre-
chend den neuesten Anforderungen zu aktualisieren). Sofern diese Daten zur Untermauerung der Erneuerung der
Zulassung erforderlich waren, kénnen sie in jedem Mitgliedstaat fiir einen Zeitraum von 30 Monaten ab dem Zeit-
punkt der Erneuerung der Zulassung geschiitzt werden.

44. Zur Untermauerung der Erneuerung von Produktzulassungen missen alle Zulassungsinhaber innerhalb von
3 Monaten ab dem Zeitpunkt der Erneuerung der Zulassung fiir den jeweiligen Wirkstoff im Hinblick auf die
Aktualisierung entsprechende Daten tibermitteln (Wirkstoff und Produkt). Das Wirkstoffdatenpaket fiir die Aktuali-
sierung kann (in jedem Mitgliedstaat) geschiitzt werden, sobald die erste Erneuerung der Zulassung erteilt wird,
sofern die Daten fiir die erneute Zulassung des Produkts als notwendig erachtet werden. Jedes begleitende Aktuali-
sierungspaket fiir Produkte kann (in jedem Mitgliedstaat) geschiitzt werden, sobald die erste Erneuerung der betref-
fenden Produktzulassung in dem betreffenden Mitgliedstaat erteilt wird.

45. Fir Pflanzenschutzmittel, die mehr als einen Wirkstoff enthalten und bei denen der Antrag auf Erneuerung der
Zulassung nach der Erneuerung der Zulassung der einzelnen Wirkstoffe bewertet wird, kann jede dieser Erneuerun-
gen der Zulassung den vorgesehenen Datenschutz auslosen. Erfolgt die Erneuerung der Zulassung erst nach der
Erneuerung des zweiten Wirkstoffs, so erstreckt sich der Datenschutz zwar auf alle zu verschiedenen Zeitpunkten
tibermittelten Daten, beginnt jedoch erst ab dem Zeitpunkt der Erneuerung der Zulassung.
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ABSCHNITT 2
WEITERGABE VON WIRBELTIERDATEN
Wann gelten die Vorschriften fiir die Weitergabe von Wirbeltierdaten?

46. Mit Artikel 62 der Verordnung wurden neue Vorschriften betreffend die Weitergabe von Wirbeltierdaten eingefiihrt,
um die Zahl der Versuche an Wirbeltieren zu verringern. Die Mitgliedstaaten diirfen die Wiederholung von Versu-
chen und Studien mit Wirbeltieren nicht akzeptieren, wenn nach verniinftigem Ermessen die in den gemifl Num-
mer 6 der Einleitung des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 283/2013 (), Nummer 6 der Einleitung des Anhangs
der Verordnung (EU) Nr. 284/2013 (*°) und Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 (') angenommenen Kommissionsmit-
teilungen beschriebenen alternativen Methoden hitten angewendet werden konnen. Gemifs Artikel 62 diirfen die
Mitgliedstaaten Studien mit Wirbeltieren fiir die Zwecke der Bewertung des Antrags des potenziellen Antragstellers
auch dann nutzen, wenn sich der potenzielle Antragsteller mit den Dateninhabern nicht iiber die Weitergabe der
Daten einigen konnte.

47. Die in Artikel 62 der Verordnung festgelegten Vorschriften fallen nicht unter die Ubergangsmafnahmen (Artikel 80
Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 bezieht sich nur auf den weiterhin geltenden Artikel 13 Absitze 1
bis 4). Artikel 13 Absatz 7 der Richtlinie 91/414/EWG (betreffend die Weitergabe von Wirbeltierdaten) wurde im
Rahmen der Ubergangsmanahmen nicht iibernommen, sodass Artikel 62 der Verordnung ab dem 14. Juni 2011
Anwendung findet. Die Mitgliedstaaten sollten daher die in der Verordnung enthaltenen Regelungen fir Wirbeltier-
daten auf alle nach dem 14. Juni 2011 eingereichten Antriige anwenden, einschlieflich der folgenden Antrige:

— Antrage fir neue Produkte (in einer Zone);
— Antrige auf Anderungen;

— Antrige auf Neuzulassung (Schritt 1), einschlieflich derjenigen, die ab Ende 2010 und im Rahmen der Uber-
gangsregelungen genechmigt wurden (AIR1-Wirkstoffe, wieder eingereichte Wirkstoffe und ausstehende Wirk-
stoffe); wenn in der Genehmigungsverordnung ausdriicklich auf Artikel 62 verwiesen wird, miissen die Mitgliedstaa-
ten die in der Verordnung festgelegten Vorschriften betreffend die Weitergabe von Wirbeltierdaten anwenden;

— Antrage auf Neuzulassung (Schritt 2), unabhingig davon, ob in der Genehmigungsverordnung ausdriicklich auf
Artikel 62 verwiesen wird.

48. Fir neue Antrige, die nach dem 14. Juni 2011 gestellt wurden, gilt Artikel 62, und der Antragsteller kann Zugang
zu den Daten beantragen, die mit Antrdgen vor dem 14. Juni 2011 iibermittelt wurden. Artikel 62 gilt nicht fiir vor
dem 14. Juni 2011 eingereichte Antrage, einschlieflich Antrigen auf Neuzulassung. Zuvor wurde jedoch in
Artikel 13 Absatz 7 der Richtlinie 91/414/EWG zur Weitergabe von Daten, insbesondere von Daten im Zusammen-
hang mit Wirbeltierstudien, angeregt.

Fiir welche Arten von Wirbeltierstudien gelten die besonderen Bestimmungen?

49. Die Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 enthilt spezifische Regeln, insbesondere fiir die Wiederholung und die Weiter-
gabe der Ergebnisse von ,Versuchen und Studien mit Wirbeltieren® (siche Artikel 62 Absitze 2, 3 und 4). Es stellt sich
die Frage, welche Studien als ,Versuche und Studien mit Wirbeltieren* im Sinne der Verordnung (EG)
Nr. 1107/2009 gelten. So ist beispielsweise bei der Uberwachung von Vogeln und Siugetieren in der Natur nicht
ganz klar, ob es sich um ,Versuche und Studien mit Wirbeltieren* handelt.

50. ,Versuche und Studien mit Wirbeltieren“ sind als Versuche im Sinne der Richtlinie 86/609/EWG zum Schutz der fuir
Versuche und andere wissenschaftliche Zwecke verwendeten Tiere (*?) und nach dem 1. Januar 2013 im Sinne der
Richtlinie 2010/63/EG zum Schutz der fur wissenschaftliche Zwecke verwendeten Tiere (**) auszulegen.

(’) Verordnung (EU) Nr. 283/2013 zur Festlegung der Datenanforderungen fiir Wirkstoffe gemaf der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009
des Europdischen Parlaments und des Rates iiber das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln (ABL L 93 vom 3.4.2013, S. 1).

(") Verordnung (EU) Nr. 284/2013 zur Festlegung der Datenanforderungen fiir Pflanzenschutzmittel gemdfl der Verordnung (EG)
Nr. 1107/2009 des Europdischen Parlaments und des Rates tiber das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln (ABL L 93
vom 3.4.2013, S. 85).

(") Verordnung (EG) Nr. 12722008 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 16. Dezember 2008 iiber die Einstufung, Kenn-
zeichnung und Verpackung von Stoffen und Gemischen, zur Anderung und Aufhebung der Richtlinien 67/548/EWG und
1999/45/EG und zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (ABL. L 353 vom 31.12.2008, S. 1).

(") Richtlinie 86/609/EWG des Rates vom 24. November 1986 zur Annaherung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitglied-
staaten zum Schutz der fiir Versuche und andere wissenschaftliche Zwecke verwendeten Tiere (ABI. L 358 vom 18.12.1986, S. 1).

(**) Richtlinie 2010/63/EU des Europiischen Parlaments und des Rates vom 22. September 2010 zum Schutz der fir wissenschaftliche
Zwecke verwendeten Tiere (ABL L 276 vom 20.10.2010, S. 33).
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51. Die Richtlinie 86/609/EWG gilt fiir Tiere, die fiir ,Versuche* verwendet werden; der Begriff ,Versuche” ist dabei
definiert als ,jede Verwendung eines Tieres zu Versuchs- oder anderen wissenschaftlichen Zwecken, die zu Schmer-
zen, Leiden, Angsten oder dauerhaften Schiden fithren kénnen®. Ausgehend von Artikel 1 Absatz 5 Buchstabe
f und Artikel 3 Nummer 1 der Richtlinie 2010/63/EU fallen Studien, die Verfahren umfassen, die bei dem Tier
Schmerzen, Leiden, Angste oder dauerhafte Schiden in einem Ausmaf verursachen, die denen eines Kaniilenein-
stichs gleichkommen oder dariiber hinausgehen, unter die Richtlinie 2010/63/EU.

52. Was Uberwachungsstudien anbelangt, so ldsst sich abschlieRend sagen, dass lediglich Studien erfasst werden, die
Verfahren umfassen, die ein bestimmtes Maf$ an Leiden, Schmerzen oder dauerhaften Schiden verursachen. (Nota
bene: Dies beinhaltet auch nichtinvasive Mainahmen wie Einsperren und/oder die Einschrinkung der Unterbrin-
gung bzw. Pflege unter Verursachung der geringstmdoglichen Schmerzen, Leiden oder dauerhaften Schiden.) In der
Praxis ist es unwahrscheinlich, dass Uberwachungsstudien, die als Bedingung im Zusammenhang mit einer zuvor
erteilten Zulassung durchgefiihrt werden, erfasst werden.

53. Schlieflich sollte bei Studien, die nach dem 1. Januar 2013 genehmigt und durchgefithrt wurden, klar sein, welche
Studien betroffen sind, da die Durchfithrung der Studien, die in den Anwendungsbereich der Richtlinie 2010/63/EU
fallen, eine fallweise Projektbewertung und Genehmigung erfordert, bevor die Arbeiten beginnen konnen.

Wie stellt ein potenzieller Antragsteller fest, ob Wirbeltierstudien verfiigbar sind?

54. Artikel 61 der Verordnung enthilt allgemeine Regelungen zur Vermeidung von Doppelversuchen. Potenzielle
Antragsteller, die eine Zulassung erlangen mochten, miissen die Informationen iiber die in dem/den betreffenden
Mitgliedstaat(en) zugelassenen Produkte konsultieren. Enthalten zugelassene Produkte denselben Wirkstoff, Safener
oder Synergisten wie das neue Produkt, so miissen die Antragsteller von dem/den Mitgliedstaat(en) die gemafd
Artikel 60 erstellte Liste der Versuchs- und Studienberichte anfordern, um die Studien zu ermitteln, zu denen gemaf
Artikel 61 Zugang gewahrt werden kann.

55. Dazu ist anzumerken, dass diese Listen womdglich offentlich zuginglich sind (auf Websites usw.), sodass es nicht
immer erforderlich ist, diese Listen anzufordern.

56. Nach der Verordnung ist der berichterstattende Mitgliedstaat bzw. der berichterstattende Mitgliedstaat in einer Zone
zur Erstellung dieser Listen von Studien verpflichtet (siche Abschnitt 2), die Richtlinie 91/414/EWG schreibt dies
jedoch nicht vor. Wihrend die Listen der Daten gemifl Anhang II routinemédfig im Einklang mit dem im Rahmen
der Richtlinie geltenden Leitfaden (**) erstellt wurden, war dies in den Mitgliedstaaten bei den Listen der zur Unter-
mauerung der Zulassungen verwendeten Produktdaten nicht der Fall. Daher kann sich die Bereitstellung bzw.
Beschaffung von Daten (insbesondere Produktdaten), die vor der Verordnung zur Untermauerung von Zulassungen
herangezogen wurden, als schwierig erweisen. Um jedoch sicherzustellen, dass keine Doppelversuche an Wirbeltie-
ren durchgefithrt werden, sollten sich die Mitgliedstaaten bemiihen, Informationen iiber eingereichte bzw. verwen-
dete Wirbeltierstudien auf Anfrage zur Verfiigung zu stellen.

Welche Anforderungen muss ein potenzieller Antragsteller erfiillen?

57. Die Mitgliedstaaten bestimmen, ob ein Antragsteller ein potenzieller Antragsteller ist. Wahrend ein potenzieller
Antragsteller die Datenliste anfordern kann, muss er alle Daten beziiglich Identitit und Verunreinigungen des Wirk-
stoffs, den er einzusetzen beabsichtigt, vorlegen, bevor er als potenzieller Antragsteller betrachtet werden kann. Es
ist jedoch nicht erforderlich, dass die Mitgliedstaaten diese Daten bewerten (d. h. die technische Aquivalenz bestim-
men), bevor der Antragsteller als potenzieller Antragsteller betrachtet wird.

58. Es ist zu beachten, dass ein Mitgliedstaat einen potenziellen Antragsteller moglicherweise erst identifizieren kann,
wenn ein Antrag bei ihm eingeht; es ist es somit wichtig, dass der Mitgliedstaat den Dateninhaber zu diesem Zeit-
punkt darauf aufmerksam macht, dass er seinen Verpflichtungen gemifl Artikel 61 Absatz 2 nachkommen muss.
Ein Standardschreiben ist im Anhang enthalten.

59. Es ist wichtig, dass alle Antragsteller in threm Antrag die Position zum Datenzugang klarstellen, da die Mitgliedstaa-
ten keine Antrdge ohne Daten bzw. Zugangsbescheinigung bzw. den Nachweis, dass die Studien nicht mehr
geschiitzt sind, bzw. (im Falle von Wirbeltierstudien) die Bestitigung, dass die Verhandlungen iiber den Zugang (bis
dato) gescheitert sind, akzeptieren sollten.

60. Der potenzielle Antragsteller sollte sich vor der Antragstellung so frith wie moglich mit dem Dateninhaber zwecks
Aufnahme der Verhandlungen in Verbindung setzen.

(") Guidance document on preparation of lists of studies relied upon with a view to Annex I-inclusion of existing active substances (Leitfaden zur
Erstellung von Listen der Studien, die im Hinblick auf die Aufnahme bestehender Wirkstoffe in Anhang I herangezogen werden),
SANCO/10435/2004 REV. 7 vom 15. April 2005, ersetzt durch die aktuellen technischen Leitlinien.
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Wer muss an den Zugangsverhandlungen beteiligt sein?

61. Gemdfs Artikel 62 Absatz 3 miissen der potenzielle Antragsteller und die Inhaber der Daten ,alle Anstrengungen*
unternehmen, um sicherzustellen, dass die Ergebnisse von Versuchen und Studien mit Wirbeltieren gemeinsam
genutzt werden. Zudem miissen die Kosten in ,gerechter, transparenter und nicht diskriminierender Weise* festge-
legt werden. Es besteht eine Verpflichtung fiir die beiden betroffenen Parteien. Hinweis: Es kann mehrere potenzielle
Antragsteller geben, die gemeinsam verhandeln; ebenso kann es mehrere Dateninhaber (Task Force) geben.

62. Falls erforderlich und falls in den Mitgliedstaaten verfiigbar, konnen die Parteien die Teilnahme am Schiedsverfahren
als alternatives Streitbeilegungsverfahren in Betracht ziehen, um die Bedingungen fiir die Weitergabe der Ergebnisse
von Studien mit Wirbeltieren zu kldren. Da die Schiedsverfahren auf nationaler Ebene angewandt werden, konnen
Entscheidungen, die sich aus der Teilnahme ergeben, nur in dem betreffenden Mitgliedstaat gelten. Es wird zudem
darauf hingewiesen, dass bestimmte Schiedsverfahren maoglicherweise nur von Unternehmen mit Sitz in dem betref-
fenden Mitgliedstaat in Anspruch genommen werden konnen.

63. Ein Rechtsstreit kann zwar auch der Bestimmung der Kosten dienen, da ein solches Verfahren fiir beide Parteien
zusdtzliche Rechtskosten verursachen kann, sollte dies jedoch ein letztes Mittel sein.

64. Es ist wichtig, dass der Kontext dieser Verhandlungen fiir beide Parteien klar ist; beispielsweise sollte der potenzielle
Antragsteller den Dateninhaber dariiber informieren, ob er die Zulassung fiir ein neues Produkt in allen oder nur in
bestimmten Mitgliedstaaten erlangen maochte. Historisch gefithrte Zugangsverhandlungen (z. B. zu Zwecken der
Neuzulassung (Schritt 1)) miissen nicht als relevant fiir Zugangsverhandlungen fiir die Einreichung neuer Produkte
angesehen werden.

Wie priifen die Mitgliedstaaten, ob ,,alle Anstrengungen“ unternommen wurden?

65. Die Mitgliedstaaten brauchen nicht zu priifen, ob die beiden Parteien ,alle Anstrengungen” unternommen haben, da
es den Mitgliedstaaten bei Scheitern einer Einigung unbenommen bleibt, die in Artikel 62 Absatz 4 Unterabsatz 2
vorgesehenen Mafnahmen zu ergreifen.

Voraussetzungen fiir die Annahme eines Antrags

66. Die Antrdge miissen entweder ein vollstindiges Dossier fur alle Studien umfassen, in deren Rahmen Versuche an
Wirbeltieren oder Nichtwirbeltieren durchgefiithrt wurden, oder es muss Zugang zu diesen Studien gewihrt oder auf
ungeschiitzte Daten Bezug genommen werden. Der potenzielle Antragsteller muss bei Einreichung seines Antrags
den betreffenden Mitgliedstaat dariiber informieren, dass in Bezug auf den Zugang zu Studien mit Wirbeltieren
keine Einigung mit dem Dateninhaber erzielt wurde. Dies dient dem Mitgliedstaat als Hinweis darauf, dass die Ver-
handlungen im Gange sind und dass alle Elemente des Datenpakets vom Antragsteller behandelt wurden (und dass
der Antrag zulissig ist). Wird keine Einigung zwischen den Parteien erzielt, wird die Feststellung, ob ,alle Anstren-
gungen” unternommen wurden, bei der Bewertung im Rahmen eines moglichen Schieds- oder Gerichtsverfahrens
relevant.

Erteilung einer Zulassung

67. Die Zeit zwischen der Annahme des Antrags und der Erteilung der Zulassung sollte ausreichend sein, damit die
Zugangsverhandlungen zu einem fiir beide Seiten zufriedenstellenden Abschluss (Ausstellung der Zugangsschreiben)
fihren konnen. Fir den Fall, dass die Zugangsverhandlungen verlingert werden, kénnen die Mitgliedstaaten die
Zulassung jedoch ohne Vorlage eines Schreibens betreffend den Zugang zu Wirbeltierstudien erteilen. Gegebenen-
falls sind Schreiben betreffend den Zugang zu Studien an Nichtwirbeltieren (oder gleichwertigen Studien) bereitzu-
stellen.

Akzeptanz der Wiederholung von Studien mit Wirbeltieren

68. Gemifs Artikel 62 Absatz 2 akzeptieren die Mitgliedstaaten die Wiederholung von Versuchen und Studien mit Wir-
beltieren nicht, wenn stattdessen andere Methoden (Berechnung) hitten angewendet werden konnen. Werden Wir-
beltierstudien eingereicht, miissen sie vollstindig begriindet werden (siche Artikel 8 Absatz 1 Buchstabe d).

69. Es sei denn vollstindig begriindet (siche Artikel 8 Absatz 1 Buchstabe d), sollten Wirbeltierstudien niemals akzep-
tiert werden, wenn

a) nach verntinftigem Ermessen alternative Methoden hitten angewendet werden konnen;
b) eine vergleichbare Formulierung vorhanden ist, fur die bereits Wirbeltierstudien vorliegen;

¢) sie eine glinstigere Einstufung aufweisen als diejenigen, die sich aus der Berechnungsmethode ergeben, oder In-
vitro-Alternativen.

Wirbeltierstudien, die fiir Regulierungssysteme aufSerhalb der EU durchgefiihrt werden, sollten ebenfalls nicht akzep-
tiert werden, wenn eine der oben genannten Bedingungen zutrifft.
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70. Ausnahmen von den Vorschriften in Nummer 69 sind:
a) Wirbeltierstudien, die vor dem 14. Juni 2011 durchgefiihrt oder eingeleitet wurden;

b) Fille, in denen der Nachweis erbracht werden kann, dass die Berechnungsmethode oder In-vitro-Studien nicht
zuverldssig angewendet werden konnen;

¢) Wirbeltierstudien sollten immer dann beriicksichtigt werden, wenn sie ein schlechteres Ergebnis zeigen.

71. Die Antragsteller sollten immer nachweisen, dass sie alle Versuche unternommen haben, um herauszufinden, ob es
vergleichbare Formulierungen gibt, fiir die bereits Wirbeltierdaten vorliegen.

72. Im Falle von Antrigen fir eine Zone sollte der berichterstattende Mitgliedstaat in einer Zone nach Maéglichkeit im
Vorfeld mitteilen, ob der Antragsteller vor der Einleitung von Versuchen und Studien an Wirbeltieren entweder aus-
reichende Informationen uiber bestehende Berichte iiber Versuche und Studien an Wirbeltieren bei dem/den betref-
fenden Mitgliedstaat(en) eingeholt hat (siche Nummern 58-60) oder ob er begriindet hat, warum davon auszugehen
ist, dass noch keine Berichte tiber Versuche und Studien an Wirbeltieren vorliegen (z. B. im Falle eines neuen
Wirkstoffs).



8.7.2019 Amtsblatt der Europdischen Union C229/17

Anhang
Standardschreiben an Eigentiimer von Wirbeltierdaten

Mitteilung iiber einen Antrag auf Zulassung eines neuen Produkts — Beantragung des Zugangs zu Wirbeltier-
daten (fiir ein neues Produkt)

oder

Mitteilung iiber Antrige auf Neuzulassung von [Produkt oder Wirkstoff einfiigen] — Beantragung des Zugangs zu
Wirbeltierdaten (fiir eine Neuzulassung)

[Zustindige Behorde] mochte Sie iiber einen Antrag auf Zulassung eines neuen Produkts/auf Neuzulassung bestehender
Produkte informieren. Name und Anschrift des Antragstellers lauten wie folgt:

[Name und Anschrift des Antragstellers einfiigen.]

Der Antragsteller bestitigt, dass Verhandlungen tiber den Zugang zu Thren geschiitzten Wirbeltierstudien aufgenommen
wurden. Der Antragsteller hat alle Daten beziiglich Identitdt und Verunreinigungen des Wirkstoffs vorgelegt.

Auch wenn wir sicherstellen werden, dass das entsprechende Datenpaket zwecks Bewertung anhand der einheitlichen
Grundsitze iibermittelt wurde, mochten wir Sie daran erinnern, dass es uns beim Scheitern einer Einigung iiber den
Zugang zu den betreffenden Wirbeltierstudien gemifs Artikel 62 Absatz 4 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 unbe-
nommen bleibt, diese Studien im Namen des Antragstellers zu nutzen.

Gemif der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 sind Antragsteller und Zulassungsinhaber dazu verpflichtet, ,alle Anstren-
gungen [zu unternehmen,] um sicherzustellen, dass die Ergebnisse von Versuchen und Studien mit Wirbeltieren gemein-
sam genutzt werden®, und wir fordern Sie daher nachdriicklich auf, die Verhandlungen schnellstmoglich aufzunehmen
bzw. fortzusetzen.
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Keine Einwinde gegen einen angemeldeten Zusammenschluss
(Sache M.9252 — CMOC/IXM)
(Text von Bedeutung fiir den EWR)
(2019/C 229/02)

Am 28. Juni 2019 hat die Kommission nach Artikel 6 Absatz 1 Buchstabe b der Verordnung (EG) Nr. 139/2004 des
Rates (") entschieden, keine Einwdnde gegen den oben genannten angemeldeten Zusammenschluss zu erheben und ihn
fir mit dem Binnenmarkt vereinbar zu erkliren. Der vollstindige Wortlaut der Entscheidung ist nur auf Englisch verftig-
bar und wird in einer um etwaige Geschiftsgeheimnisse bereinigten Fassung auf den folgenden EU-Websites
veroffentlicht:

— der Website der GD Wettbewerb zur Fusionskontrolle (http://ec.europa.eu/competition/mergers/cases/). Auf dieser
Website konnen Fusionsentscheidungen anhand verschiedener Angaben wie Unternehmensname, Nummer der
Sache, Datum der Entscheidung oder Wirtschaftszweig abgerufen werden;

— der Website EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu/homepage.html?locale=de). Hier kann diese Entscheidung anhand der
Celex-Nummer 32019M9252 abgerufen werden. EUR-Lex ist das Internetportal zum Gemeinschaftsrecht.

() ABL L 24 vom 29.1.2004, S. 1.


http://ec.europa.eu/competition/mergers/cases/
http://eur-lex.europa.eu/homepage.html?locale=de
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v
(Informationen)
INFORMATIONEN DER ORGANE, EINRICHTUNGEN UND SONSTIGEN
STELLEN DER EUROPAISCHEN UNION
EUROPAISCHE KOMMISSION
Euro-Wechselkurs (')
5. Juli 2019
(2019/C 229/03)
1 Euro =
Wihrung Kurs Wihrung Kurs

USD US-Dollar 1,1260 CAD Kanadischer Dollar 1,4712
JPY Japanischer Yen 121,77 HKD  Hongkong-Dollar 8,7758
DKK Dinische Krone 7.4635 NZD  Neuseeldndischer Dollar 1,6912
GBP  Pfund Sterling 0,89703 |SGD  Singapur-Dollar 1,5282
SEK Schwedische Krone 10,5575 KRW  Siidkoreanischer Won 1318,43
CHF Schweizer Franken 11126 ZAR Siidafrikanischer Rand 15,8865
1SK Islindische Krone 141,70 CNY Chinesischer Renminbi Yuan 7,7425

i HRK  Kroatische Kuna 7,3975
NOK Norwegische Krone 9,6325 . .

IDR Indonesische Rupiah 15 899,68

BON Bulgarischer Lew 19558 MYR  Malaysischer Ringgit 4,6566
CZK  Tschechische Krone 2471 pyp  philippinischer Peso 57,664
HUF  Ungarischer Forint 323,41 RUB  Russischer Rubel 71,5048
PLN Polnischer Zloty 4,2449 THB Thailindischer Baht 34,529
RON Ruménischer Leu 4,7246 BRL Brasilianischer Real 4,2895
TRY Tiirkische Lira 6,3135 MXN  Mexikanischer Peso 21,3872
AUD Australischer Dollar 1,6057 INR Indische Rupie 77,1095

(") Quelle: Von der Européischen Zentralbank verdffentlichter Referenz-Wechselkurs.
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v

(Bekanntmachungen)

SONSTIGE RECHTSHANDLUNGEN

EUROPAISCHE KOMMISSION

MITTEILUNG DER KOMMISSION — BEKANNTMACHUNG EINER OFFENTLICHEN
KONSULTATION

Mexikanischer Name, der in der Europiischen Union als geografische Angabe fiir Spirituosen
geschiitzt werden soll

(2019/C 229/04)

Im Rahmen der regelmifligen Aktualisierung der Listen von Spirituosen in den Anhdngen I und II des Abkommens
zwischen der Europiischen Gemeinschaft und den Vereinigten Mexikanischen Staaten iiber die gegenseitige Anerken-
nung und den Schutz der Bezeichnungen im Spirituosensektor von 1997 (nachstehend das ,Abkommen von 1997 iiber
Spirituosen®) hat Mexiko den Schutz des in der beigefiigten Tabelle genannten Namens im Rahmen des Abkommens von
1997 iiber Spirituosen beantragt. Die Europdische Kommission priift derzeit, ob dieser Name im Rahmen des Abkom-
mens von 1997 iiber Spirituosen als geografische Angabe im Sinne des Artikels 22 Absatz 1 des Abkommens iiber
handelsbezogene Aspekte der Rechte des geistigen Eigentums geschiitzt werden soll.

Die Kommission rdaumt daher allen Mitgliedstaaten und Drittlindern sowie allen in einem Mitgliedstaat oder Drittland
ansissigen oder niedergelassenen natiirlichen oder juristischen Personen, die ein berechtigtes Interesse haben, die Mog-
lichkeit ein, gegebenenfalls mittels einer hinreichend begriindeten Erklirung Einspruch gegen einen solchen Schutz
einzulegen.

Der Einspruch muss innerhalb eines Monats nach dem Datum dieser Verdffentlichung bei der Europdischen Kommission
eingehen. Die Einspruchserklarungen sind an folgende E-Mail-Anschrift zu richten: AGRI-A3@ec.europa.cu

Eine Einspruchserklirung ist nur dann zulissig, wenn sie fristgerecht eingeht und darin hinsichtlich des durch Eintra-
gung zu schiitzenden Namens Folgendes nachgewiesen wird:

a) Der vorgeschlagene Name kollidiert mit dem Namen einer Pflanzensorte oder einer Tierrasse und ist deshalb geeig-
net, den Verbraucher in Bezug auf den tatsichlichen Ursprung des Erzeugnisses irrezufiihren;

b) der vorgeschlagene Name ist ganz oder teilweise gleichlautend mit einem Namen, der in der Union nach der Verord-
nung (EU) 2019/787 iiber die Begriffsbestimmung, Bezeichnung, Aufmachung und Kennzeichnung von Spirituosen,
die Verwendung der Bezeichnungen von Spirituosen bei der Aufmachung und Kennzeichnung von anderen Lebens-
mitteln, den Schutz geografischer Angaben fiir Spirituosen und die Verwendung von Ethylalkohol und Destillaten
landwirtschaftlichen Ursprungs in alkoholischen Getrinken sowie zur Aufhebung der Verordnung (EG)
Nr. 110/2008 (') bereits geschiitzt ist, oder aber der vorgeschlagene Name ist in den Abkommen aufgefiihrt, die die
Europiische Union mit einem der nachstehenden Linder geschlossen hat:

— Schweiz (3
— Korea (%)

— Zentralamerika (%)

(') ABL.L130vom 17.5.2019, S. 1.

(*) Beschluss des Rates vom 25. Mai 2009 zum Abschluss des Abkommens zwischen der Européischen Gemeinschaft und der Schweize-
rischen Eidgenossenschaft zur Anderung des Abkommens zwischen der Europdischen Gemeinschaft und der Schweizerischen Eidge-
nossenschaft iiber den Handel mit landwirtschaftlichen Erzeugnissen (ABL. L 136 vom 30.5.2009, S. 1).

(*) Beschluss 2011/265/EU des Rates vom 16. September 2010 tiber die Unterzeichnung — im Namen der Europdischen Union — und
vorldufige Anwendung des Freihandelsabkommens zwischen der Europdischen Union und ihren Mitgliedstaaten einerseits und der
Republik Korea andererseits (ABl. L 127 vom 14.5.2011, S. 1).

(*) Abkommen zur Griindung einer Assoziation zwischen der Européischen Union und ihren Mitgliedstaaten einerseits und Zentralame-
rika andererseits (ABL. L 346 vom 15.12.2012, S. 3).
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— Chile ()

— Kolumbien, Peru und Ecuador (%)
— Serbien ()

— Republik Moldau (%)

— Georgien (°)

— Liechtenstein ('°)

— USA (")

— Kanada (")

— Ukraine (%)

¢) die Eintragung des vorgeschlagenen Namens ist aufgrund des Ansehens, das eine Marke genief3t, ihres Bekanntheits-
grads und der Dauer ihrer Verwendung geeignet, den Verbraucher in Bezug auf die tatsichliche Identitit des Erzeug-
nisses irrezufiihren;

d) die Eintragung des vorgeschlagenen Namens wiirde sich nachteilig auf das Bestehen eines ganz oder teilweise gleich-
lautenden Namens oder einer Marke oder auf das Bestehen von Erzeugnissen auswirken, die sich zum Zeitpunkt der
Veroffentlichung dieser Bekanntmachung bereits seit mindestens funf Jahren rechtmifig im Verkehr befinden;

e) oder es werden Angaben ubermittelt, die den Schluss zulassen, dass der zu schiitzende Name zu einer Gattungsbe-
zeichnung geworden ist.

Die vorstehenden Kriterien sind in Bezug auf das EU-Gebiet zu bewerten, das hinsichtlich der Rechte des geistigen Eigen-
tums nur das Gebiet bzw. die Gebiete umfasst, in dem bzw. in denen die genannten Rechte geschiitzt sind. Der Schutz
des betreffenden Namens in der Européischen Union setzt den Erlass eines Rechtsaktes zur Anderung der Anhinge des
Abkommens von 1997 iiber Spirituosen voraus.

Mexikanischer Name, der in der Europdischen Union als geografische Angabe fiir Spirituosen geschiitzt
werden soll (')

Name Kurzbeschreibung

Raicilla Spirituose mit Agaven

() Abkommen zur Griindung einer Assoziation zwischen der Europdischen Gemeinschaft und ihren Mitgliedstaaten einerseits und der
Republik Chile andererseits (Schlussakte) (ABL. L 352 vom 30.12.2002, S. 3).

(°) Handelsiibereinkommen zwischen der Europdischen Union und ihren Mitgliedstaaten einerseits sowie Kolumbien und Peru anderer-
seits (ABL. L 354 vom 21.12.2012, S. 3).

(') Beschluss 2013/490/EU, Euratom des Rates und der Kommission vom 22. Juli 2013 iiber den Abschluss des Stabilisierungs- und
Assoziierungsabkommens zwischen den Europdischen Gemeinschaften und ihren Mitgliedstaaten einerseits und der Republik Serbien
andererseits (ABL. L 278 vom 18.10.2013, S. 14).

() Beschluss Nr. 1/2016 des Unterausschusses ,Geografische Angaben“ vom 18. Oktober 2016 zur Anderung der Anhdnge XXX-C und
XXX-D des Assoziierungsabkommens zwischen der Europiischen Union und der Europdischen Atomgemeinschaft und ihren Mit-
gliedstaaten einerseits und der Republik Moldau andererseits [2016/2127] (ABL L 335 vom 9.12.2016, S. 1).

() Beschluss Nr. 1/2016 des Unterausschusses ,Geografische Angaben” vom 10. November 2016 zur Anderung des Anhangs XVII-C
und des Anhangs XVII-D Teil B des Assoziierungsabkommens zwischen der Européischen Union und der Europdischen Atomgemein-
schaft und ihren Mitgliedstaaten einerseits und Georgien andererseits [2016/2128] (ABL L 335 vom 9.12.2016, S. 133).

(") Zusatzabkommen zwischen der Europdischen Gemeinschaft, der Schweizerischen Eidgenossenschaft und dem Fiirstentum Liechten-
stein iiber die Einbeziehung des Fiirstentums Liechtenstein in das Abkommen zwischen der Europaischen Gemeinschaft und der
Schweizerischen Eidgenossenschaft iiber den Handel mit landwirtschaftlichen Erzeugnissen (ABL. L 270 vom 13.10.2007, S. 6).

(") Abkommen in Form eines Briefwechsels zwischen der Europiischen Gemeinschaft und den Vereinigten Staaten von Amerika tiber
die gegenseitige Anerkennung bestimmter Spirituosen (ABL L 157 vom 24.6.1994, S. 37).

('*) Abkommen zwischen der Europidischen Gemeinschaft und Kanada iiber den Handel mit Wein und Spirituosen (ABL L 35
vom 6.2.2004, S. 3).

(") Assoziierungsabkommen zwischen der Europdischen Union und ihren Mitgliedstaaten einerseits und der Ukraine andererseits
(ABL L 161 vom 29.5.2014, S. 3).

(") Dieser Name wurde von den mexikanischen Behorden im Rahmen der Aktualisierung der Anhinge I und II des Abkommens von
1997 iiber Spirituosen vorgelegt. Der aufgelistete Name ist in Mexiko registriert.
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BERICHTIGUNGEN

Berichtigung der Aufforderung zur Einreichung von Vorschligen 2019 — EAC/A05/2018 —
Europiisches Solidarititskorps

(Amtsblatt der Europdischen Union C 444 vom 10. Dezember 2018)
(2019/C 229/05)

Auf Seite 20, Nummer 5, Frist fiir die Einreichung von Antragen, Zeile ,Freiwilligenteams in prioritdren Gebieten*:
Anstatt: ,28. September 2019*
muss es heifSen: ,24. Januar 2020
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