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Text
Erneuerung der Genehmigung

§ 58b. (1) Spatestens neun Monate vor Ablauf der Geltungsdauer einer gemaR § 58 Abs. 6 erteilten
Genehmigung kann vom Genehmigungsinhaber bei der Behorde ein Antrag auf Erneuerung der
Genehmigung gestellt werden. Dieser Antrag hat insbesondere folgende Angaben und Unterlagen zu
enthalten:

1. eine Kopie des Bescheides tber die urspriingliche Genehmigung;

2. einen Bericht iiber die Ergebnisse der gemal § 58¢ durchgefiinrten Uberwachung;

3. sonstige neue Informationen, die im Hinblick auf die vom Erzeugnis ausgehenden Gefahren fir
die Sicherheit (8 1 Z 1) bekannt geworden sind, und

4, gegebenenfalls einen Vorschlag zur Anderung oder Erginzung der Bedingungen der
urspriinglichen Genehmigung, insbesondere in Bezug auf die kinftige Uberwachung und die
Befristung der erneuerten Genehmigung.

(2) 8 58 Abs. 1 bis 3 sind sinngemal anzuwenden.

(3) Nach Prifung des Antrages auf Vollstandigkeit der Unterlagen Ubermittelt die Behdrde der
Européischen Kommission unverziiglich eine Kopie dieses Antrages sowie einen gemalR § 58 Abs. 4
erstellten Bewertungsbericht. Dieser Bericht hat insbesondere Aussagen darlber zu enthalten, ob und
unter welchen Bedingungen das Erzeugnis im Verkehr bleiben oder nicht in Verkehr bleiben sollte. Er ist
unverziglich auch dem Antragsteller zur Kenntnis zu bringen.

(4) Im Fall einer positiven Bewertung geméR Abs. 3 hat die Behdrde innerhalb von 30 Tagen nach
Abschluss des gemeinschaftlichen Verfahrens gemadl Art. 17 der Richtlinie 2001/18/EG die
Genehmigung zu erneuern, wenn

1. weder die Europdische Kommission noch ein Mitgliedstaat der Europdischen Union einen
begriindeten Einwand gegen das In-Verkehr-Bringen vorgebracht hat oder allfallige offene
Fragen mit der Europaischen Kommission und betroffenen Mitgliedstaaten geklért worden sind,
oder

2.im Falle eines Einwandes der Europdischen Kommission oder eines Mitgliedstaates nach
Durchfiihrung des Verfahrens gemaR Art. 30 Abs. 2 der Richtlinie 2001/18/EG eine positive
Entscheidung der Europdischen Kommission oder des Rates ergangen ist. Andernfalls hat die
Behorde das weitere In-Verkehr-Bringen des Erzeugnisses zu untersagen.

(5) Die Geltungsdauer der Erneuerung der Genehmigung kann im Hinblick auf eine erforderliche
neuerliche Uberpriifung der Auswirkungen des Erzeugnisses auf die Sicherheit (§ 1 Z 1) befristet werden.
Dabei sollte die Befristung grundsétzlich 10 Jahre nicht uUberschreiten, sie kann jedoch in begriindeten
Féllen kirzer oder langer sein.

(6) Im Falle eines negativen Bewertungsberichtes gemadl Abs. 3, der auch durch das
gemeinschaftsrechtliche Verfahren gemaR Art. 17 der Richtlinie 2001/18/EG nicht entkraftet wird, hat die
Behorde das weitere In-Verkehr-Bringen des Erzeugnisses zu untersagen.
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(7) Bis zur rechtskréftigen Entscheidung Uber einen Antrag gemai Abs. 1 darf das Erzeugnis geméR
den Bedingungen der urspriinglichen Genehmigung weiter in Verkehr gebracht werden.

(8) § 58a ist sinngemal anzuwenden.
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