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Gesetzentwurf
der Bundesregierung

Entwurf eines Gesetzes zur Umsetzuhg der Richtlinie 98/3/EG des
Europaischen Parlaments und des Rates vom 16. Februar 1998
tiber das Inverkehrbringen von Biozid-Produkten (Biozidgesetz)

" A. Problem und Zie!

- Von Biozid-Produkten (Produkte wie Holzschutzmittel, Desinfektionsmittel, Réttengifte, Anti-

foulingfarben, deren Zweck es ist, auf chemisch/biologischem Wege Schadorganiérhen zZu
iaeké’mpfen) koénnen Risiken fiir Mensch und Umwelt ausgehen, die die Schafﬁlng eines besonde-
ren Regelungsrahmens fiir diese Produkte, insbesondere eine V01Wrem1arktmgskoﬂUOIIe, erfor-
dern. Die Richtlinie 98/8/EG des Europdischen Parlaments und des Rétes vom 16. Februar 1998
tiber das Inverkehrbringen ;\fon Biozid-Produkten sieht deshalb die Emﬁlhrung eines EG-weit
abgestirhmten Biozid—Zulassungsverfahrens sowie Vergéinzender Vorschriften z.B. zur Ke‘nnzeich—

nung und zur Werbung vor. Diese Regelungen sind in das deutsche Recht umzusetzen.

B. Ldsung
Die zur Richtlinienumsetzung erforderlichen gesetzlichen Regelungen werden in das Chemika-
liengesetz eingestellt. Zugleich werden das Lebensmittel- und Bedarfsgegenstindegesetz, das

Arzneimittelgesetz und das Pflanzenschutzgesetz in Detailpunkten angepasst.
=] o [ dnf o

C. Alternativen

Keine.
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D. Finanzielle Auswirkungen
Bund, Landern und Gemeinden kénnen vollzugsunabhingige, im vorhinein nicht quantifizierbare
Haushaltsausgaben entstehen, soweit sie Kéufer und Verwender von Biczid-Produkten sind und

‘sich aufgrund der Anforderungen des Gesetzes Einzelpreise fiir derartige Produkte erhhen.

Den Léndern entstehen Vollzugskosten fiir die Uberwachungstétigkeit, die von Brandenburg mit
2,5 Stellen des gehobenen Dienstes, von Sachsen-Anhalt mit 500 - 1000 TDM (256 L 511 T €; 3-
4 Personen des hoheren Dienstés 1 - 2 Personen des 0ehob\enen Dienstes) und von Schleswig-

- Holstein mit drei Personen;j ahren geschétzt wurden. Das Saarland rechnet nicht mit wesentlichen

Mehrkosten. Die iibrigen Bundeslénder haben keme Angaben zur Quantifizierung gemacbt

Dem Bund entstehen Vollzugskosten bei den nach dem neuen § 12j des Chemikaliengesetzes an

- der Durchflihrung des Biozid-Zulassungsverfahrens als Zulassungsstelle, Einvernehmensbe- |
hérdé,'Benehmehsbehérde oder sachkundige Stelle beteiligten Bundesoberbehtrden. Sie belau-
fen sich fitr 2002 auf rd. b,9 Mio. € (1,8 Mio. DM), 2003 aufrd. 3,1 Mio. € (6,1 Mio. DM) und .

-_ 72-004 aufrd. 3,4 Mio. € (6?7 Mio. DM). Davon betragen die Mehrausgaben in 2062 1d. 0,3 Mio. €
(0,6 Mio. DM), 1n 2003 rd. 2,0 Mio. € (3,9 Mio. DM) und in 2004 rd. 2,0 Mio. € (3.9 Mio. DM).
Die Vollzugskosten sollen durch kostendeckende Gebiihren refinanziert werden. Ein erwarteter,

" mnicht durch entsi)rechende, Gebiihreneinnahmen gedeckier Mehraufw and in den AnfanOSJ ahren

VViI‘d- durch Umschichtungen in den betroffenen Emzelplanen gedeckt.

E. Sonstige Kosten _

-Die Wirtschaft wird mit Kosten fiir di; Erstellung der Zulassungsantrage einschlieBlidi_der erfor-
derlichen Stc;ffpriifungen belastet, die von Industrieseite mit 1 bis 5 Mio DM (0,51 - 2,55 Mio €)
fiir die Wirkstoffpriifung und 100 bis 300 T DM (51 - 153 T €) fiir die Erstellung der zusétzli- -
chen Unterlaoeﬁ fiir die Zulassung eines Biozid-Produkts beziffert wurden. Ferner fallen Gebith-
ren md Vorlaufkosten bis zur Vermarktung des Produktes an. Hierdurch kann es zur Erhohung
von Einzelpreiseri sowohl bei Biozid-Wirkstoffen und Blozld-Produlxten als auch b\.«l mit der
Verwendung derartiger Produkte verbundenen sonstigen Lelc‘uncen koramen. Die Prelswukun-
gen Werden jedoch nicht als so gravierend emgeschatzt, dass sich hieraus messbare Auswlrkun-

gen auf das Preisniveau, insbesondere das Verbraucherpreisniveau, ergeben kdnnten.
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Gesetzentwurf
der Bundesregierung

Entwurf einesGesetzes zur Umsetzung der Richtlinie 98/8/EG des
Européischen Parlaments und des Rates vom 16. Februar 1998
lber das Inverkehrbringen von Biozid-Produkten (Biozidgesetz)

'Bundesrepublik Deutschland Berlin, den 7. September 2001
~ Der Bundeskanzler ' :

022 (321) - 235 44 - Ch 39/01

An den
Prasndenten des.Bundesrates

Hiermit ibersende ich gemaB Artikel 76 Abs. 2 Satz 4 des Grundgesetzes den von
der Bundesregierung beschlossenen

Entwurf eines Gesetzes zur Umsetzung der Richtlinie 98/8/EG des
Europaischen Parlaments und des Rates vom 16. Februar 1998 tber
das Inverkehrbringen von Biozid-Produkten (Biozidgesetz)

~ mit Begrindung und Vorblatt.

Der Gesetzentwurf ist besonders eilbediirftig, weil die Umsetzungsfrist der durch
das Gesetzgebungsvorhaben umzusetzenden Richtlinie 98/8/EG des Européischen
~ Parlaments am 14. Mai 2000 abgelaufen ist und die EU- Kommlsswn ein Vertrags-
verletzungsverfahren eingeleitet hat.

Federfihrend ist das Bundesmmlsterlum fur Umwelt Naturschutz und
‘Reaktorsicherheit.

Fristablauf:-19.10.01
Besonders eilbediirftige Vorlage gem@f Artikel 76 Abs. 2 Satz 4 GG.



Drucksache 7.0 3/01

Entwurf eines Gesetzes zur Umsetzung der Richtlinie 98/8/EG des
Furopéischen Parlaments und des Rates vom 16. Februar 1998
uber das Inverkehrbringen von Biozid-Produkten (Biozidgesetz)

~Vom ....

Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschlossen:

Artikel 1

Anderdng des Chemikaliengesetzes

Das Chemikaliengeseiz in der Fassung der Bekanntmachung vom 25. Juli 1994 (BGBL. I S. 17033,

zuletzt gesindert durch ... , wird wie folgt geéindert:

1. Die Inhaltsitbersicht wird wierfolgt gefindert:
a) Nach der Angabe zu § 3 a wird folgende Angabe eingefiigt:

.§3b Ergénzende Begriffsbestimmﬁngen fiir Biozid-Produkte*

! Dieses Gesetz dient der Umsetzung foigender Richtlinien:

1. - Richtlinie 98/8/EG des Eurcpiischen Parlaments und des Rates vom 16. Februar 1998 iiber das-Inverkehrbringen
von Biozid-Produlten (ABL EG Nr. L 123 S. 1) und )

2. Richtlinie 2000/21/EG der Kcmmbsnn vern 25. April 2000 tiber das Verzsichnis der gemeinschafilichen Rechts-
akte gemiB Artikel 13 Abs.  “nfier Gedankenstrich der Richtlinie 67/542/EWG des Rates vom 27. Juni 1967 zur
Angleichung der Rechts- una Varwaltungsvorschriften fiir die Einstuf:ng, Verpackung und K’"‘m.v_elchnun0 gefahr-
licher Stoffe (ABI EG Nr. L 163 S. 70).




' b) Nach der Angabe zu § 12 werden folgeﬁde Angaben eingefligt:
»Abschnitt Ta
- Zulassung von BlOZld-Produkten
§12a Zulassungsbedurftlgkelt
§12b V. oraussétzungen und Inhalt der Zulassung
§ 12 c Zuléssung in besond¢re_:n Fallen
§ 12d Zulassﬁngsverfahren
§ 127 e N échtrﬁgliche Anderungen der Zulassung, Aufhebling
§12f Registrierung von Biozid-Produkten mit niedrigem Risikopotential -
§12¢g Anerkenhuhg ausléindischer Zulassungen und Registrierungen
§12h . Priifung von Biozid—Wirks:toffen
§ 12 i  Forschung und Entwicklung
1§12 Zulassunésstelle, Bewertung, V erordrlungserrnﬁchtigung“

¢) Inder Angabe zum Dritteh Abschnitt werden die Wérter ,,von ge'féihrlichen Stoffen, Zube-

reitungen und Erzeugnissen® gestrichen. 7
d) Nach der Angabe zu § 16 e wird =folgende Angabe eingefiigt:
§ 16 f \htteﬂungspﬂlchten bei BloZId-Produkten

" In der Angabe zu § 22 werden nach dem Wort, Anmeldestelle die Worter ,,und der Zu-

\“L

lassungsstelle” eingefiigt.

§ 2 wir¢ wie folgt gefindert:

A a) In Absatz 2 Satz 1 wird die Angabe ,.des Zweiten bis Vierten Abschnitts* durch die Aﬁgébe

..des Zweiten, Dritten und Vierten Abschnitis® ersetzt.
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b) Absatz 4 Satz 2 wird wie folgt gedndert:

cc) Nach Nummer 2 wird folgende neue Nummer 3 angefligt:

_ aa) Am Ende der Nummer 1 wird das Wort ,,und” durch ein Kofnma ersetzt.

~bb) In Nummer 2 wird das Wort , fiir“ gestrichen und der Punkt dqrch ein Komma und das

Wort ,,und“ ersetzt. -

3. Biozid-Wirkstoffe und Biozid-Produkte.

3. Nach§ 3'é1 wird folgender § 3b eingefligt:

”§3b

Ergiinzende Begriffsbestimmungen fiir Biozid-Produkte

(1) Im Sinne dieses Gesetzes sind

1.

Biozid-Produkte:

Biozid-Wirkstoffe und Zubereitungen, die einen oder mehrere Biozid-Wirkstoffe enthai-

ten, in der Form, in welcher sie zum Verwender gelangen, die dazu bestimmt sind, auf

- chemischem oder biologischem Wege Schadorganismen zu zerstéren, abzuschrecken, un-

schidlich zu machen, Schidigungen durch sie zu verhindern oder sie in anderer Weise zu

bekampfen, und die

1. einer Produktart Zugeh('iren,- die in Anhang V der Richtlinie 98/8/EG des Européischen-
P‘aﬂamentsrund des Rates vom 16. Februar 1998 iiber das In\?erkehrbringen von Bio-
zid-Produkter (ABL EG Nr. L 123 S. 1) in der jeweils geltenden Fassung aufgefiihit
ist, und ' '

2. nicht einem der in Artikel 1 Abs. 2 der Richtlinie 98/8/EG aufgefithrten Ausnahmebe-
reiche unterfallen; ;

Biozid-Wirkstoffe:

Stoffe mit allgemeiner oder speziﬁscher Wirkung auf oder gegen Schadorganismen, die

zur Verwendung als Wirkstoff in Biozid-Produkten bestimmt sind; als derartige Stoffe gel-

ten auch Mikroorgznismen einschlieflich Viren oder Pilze it entsprechender Wirkung

und Zweckbestimining;
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Bedenklicher Stoff:

jeder Stoff, der kein Biozid-Wirkstoff ist, der aber aufgrund seiner Beschaffenheit nachtei-
lige Wirkungen auf Mensch, Tier oder Umwelt haben kann und in einem Biozid-Pl;odukt
in hinreiéhender Konzentrétion enthalten ist oder entsteht, um eine sclche Wirkung her-
vorz@fen; dies ist in der Regel der Fall bei einem gefdhrlichen Stoff, dessen Vorhanden- 7
sein in dem Biozid—Produkt dazu beitrégt, dass das Biozid-Produkts selbst als gefdhrliche '

Zubereitung einzustufen ist;

Biozid-Produkt mit niedﬁgem Risikopotential:

ein Biozid—Produkt,’k das als BiozidQ“Tirkstoff oder als Biozid-Wirkstoffe nur einen oder

mehrere der in Anhang IA der Richtlinie 98/ $/EG aufgefiihrten Biozid-Wirkstoffe und im
tibrigen keine bedenklichen Stoffe enthilt; von dem betreffenden Biozid-Produkt darf,
wenn es den Verwendungsvorschriften entsprechend eingesetzt wird, nur ein riiedriges Ri-

siko fiir Mensch, Tier und Umwelt ausgehen;
Grundstoff:

ein in Anhang IB der Richtlinie 98/8/EG aufgefiihrter Stoff, dessen hauptséichliéhe Ver-

- wendung nicht die Bekémpfung von Schadorganismen ist, der jedoch ir: geringerem Mafle

— entweder unmittelbar oder in einem Prociukt_, das den Stoff sowie ein einfaches Verdiin-
nungsmittel, das seinerseits kein bedenklicher Stoff ist, enthilt — als Biozid-Produkt zum

Einsatz gelangt und nicht direkt fiir diese Verwendung vermarktet wird;
Schadorganismen:

Organismen, die fiir den Menschen, seine Tétigkeiten oder fiir Produkte, di¢ er verwendet

oder herstellt, oder fiir Tiere oder die Umwelt unerwiinscht oder s"chéidlich'sind;

Riickstinde:

.ein Stoff oder mehrere Stoffe, die in einem Biozid-Produkt vorhanden sind und als Folge

seiner Verwendung zuriickbleiben, einschlieBlich der Metaboliten und Abbau- oder Re-

aktionsprodukte.
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2 Die Bundesregierung wird erméchtigt, dur_ch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bun-
desrates nihere Vorschriften iiber die in Absatz 1 Nr. 1 enthaltene Begriffsbestimmung Zu er-

" lassen.*

In § 5 Abs. 1 wird nach Nummer 4 der Punkt durch ein Semikolon ersetzt und die folgende

neue Nummer 5 angefiigt:

2. Stoffe die ausschlieflich dazu bestimmt sind, als B1021d-W1rkstoff nach § 12 h Abs lin

den V erkehr gebracht zu werden.*

In § 12 Abs. 2 Satz 1 Werden die Worter ,,im Sinne dieées Gésetzes“_ durch die Woérter

_,,von der Anmeldepflicht unterliegenden neuen Stoffen ersetzt.

Nach dem Zweiten Abschnitt wird folgender Abschnitt Jig: éingefiigt:

wAbschnitt I1 a

Zulassung von Biozid-Produkten

§12a
Zulassungsbedurftlgkelt

Biozid-Produkte diirfen im Geltungsbereich dieses Gesetzes nur in den Verkehr gebracht und
verwendet werden, wenn sie von der Zulassungsstelle zugelassen worden sind. Dies gilt nicht
1. Biozid-Produkte mit niedrigem Risikopotential, die nach § 12 f registriert worden sind,
2. Grundstoffe, . o '
3. Biozid-Produkte, die ausschlieBlich zu Zwecken der wissenschaftlichen oder verfahrens-

orientierten Forschung und Entwicklung in den Verkehr gebracht und verwendet werdsn,

sofern die Anforderlmgen nach § 121 eingehaltén sind, sowie

Biozid-Produkte, die aus einem anderen Mitgliedstast der Europiischen Gemeinschaften

o
.

" - oder Vertragsstaz: des Abkommens iiber den Eureg:i«ilschen Wirtschafisraum eingefiihrt

werden, dort in einem gleichwertigen Verfahren zugeiassen oder registriert worden sind
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und mit einem in Deutschland zugelassenen oder registrierten Biozid-Produkt (Referenz-

‘produkt) tibereinstimmen, sofern der Einfiihrer die Ubereinstimmung mit dem Referenz-

produkt nachweisen kann und die in der Zuléssung oder Registrierung des Reférenzpro-

duktes festgélegten Aﬁforderungen eingehalten sind.

§12b

Voraussetzungen und Inhalt der Zulassung

(1) Die Zulassung ist zu erteilen, wenn -

- die Wirkstoffe des B1021d-Produkts in Anhang I oder IA der Richtlinie 98/8/EG aufgefuhrt

und die dort festgelegten Anforderunoen erfiillt sind,

nach dem jeweiligen Stand der vdssenschaftlicheh und technischen Kenntnisse sicﬂérge-ﬂ

stellt ist, dass das Biozid-Produkt bei einer der Zﬁlassung entsprechenden: Verwendung un-

ter Beriicksichtigung aller Umstiinde, unter denen das Biozid-Produkt normalerweise ver-

wendet Wird, der Vérwendung des mit dem Biozid-Produkt behandelten Materials und der

a)
b)

)

Auswi"rkungenr der Verwendung und der Beseitigung

hinreichend wirksam ist,

keine unannehmbaren Auswirkungen auf die Zielorganismen hat, insbesondere keine

_ unannehmbaren Resistenzen oder Kreuzresistenzen erzeugt oder bei Wirbeltieren

vermeidbare Leiden oder Schmerzen verursacht,

selbst oder aufgrund seiner Riickstande, auch unter Beriickéichtigung einer Exposition.

‘iiber Trinkwasser, Nahrungs- oder Futtermittel, Luft in Innenriumen oder am Ar-

beitsplatz, keine unmittelbaren oder mittelbaren unannehmbaren Auswirkungen auf

die Gesundheit voﬁ Mensch oder Tier hat, und

seibst oder aufgrund seiner Riickstéinde unter besonderer Beriicksichtigung des
Yerbicibs und der Verteilung in der Umwelt, insbesondere einer Kontamination von
Oterfliachengewissern, Trinkwasser und Grundwasser, Sediment, Boden und Luft

und der Auswirkungen auf Nichtzielorganismen keine unannehmbaren Auswirkungen

~ auf die Umwelt hat,

die Art und Menge der im Biozid-Produkt enthaltenen Wirkstoffe, gegebenenfalls vorhan-

denen toxikologisch oder kotoxikologisch signifikanten Verunreinigungen und zusétzli-
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~ chen Bestandteile sowie derrt(-)xikologisch oder Skotoxikologisch signifikanten Riickstin-
de, die sich aus der zugelassenen Verwendung ergeben, geméf den einschligigen Bestim-
mungen der Anhiinge IIA, IIB, A, IIIB, IVA oder IVB der Richtlinie 98/8/EG bestimmt-

werden konnen,

4. die physikalisch-chemischen Eigenschaften ciés Biozid-Produkts ermittelt und fiir eine
‘sachgemife Verwendung, Lagerung und Beforderung dleses Produkts als annehmbar-er-

achtet worden sind und

5. Belange des Arbeitsschutzes und andere offenthch—rechthche Vorschnften einer Zulassung'

des Biozid-Produktes nicht entgegenstehen

(2) Die Zulassungsstelle entscheidet im Rahmen der Zulassung {iber den zuldssigen Verwen-
dungszweck, die zuléssige VerWepderkategorie sowie {iber sénstige Inhaltsbestimmungen, Auf-
lagen und Bedingungen zum Inverkehrbringen und zur Verwendung des Biozid-Produkts, die
unter Eeachtung der Regelﬁngen der Artikel 20 und 21 uﬁd der Anhinge I und IA der chhtli-
nie 98/8/EG erforderlich sind, um die Erfiilllung der in Absatz 1 genannten Zulassungsvéraus-r
setzungen beim Inverkehrbringen und bei der Verwendung des Biozid-Produkts sicherzustel-
len. Em Biozid-Produkt, das nach der Richtlinie 88/379/EWG als giftig, sehr giftig, krebser-
zeugend, erbgutveréndernd oder fortpflanzungsgefihrdend jeweils in die Kategorie 1 oder 2 -
eingestuft wurde, darf nicht zugelassen werden, um fiir den privaten Endverbraucher in den

Verkehr gebracht oder von diesem verwendet zu werden.

(3) Die Zulassungsstelle kann, soweit dies fiir den in § 1 genannten Schutzzweck erforderlich
ist, durch Auflagen énordnen, dass wihrend der'Dauér der Zulassung bestimmte Erkenntnisse
bei der Anwendung des Biozid-Produkts gewonnen, gesammelt o.derl ausgewertet und ihr die
Ergebnisse innerhalb einer bestimmten Frist iibermittelt werden. Auf Verlangen si}ndr ihr ent-
sprechende Unterlagen und Proben vorzulegen. Die Zulassungsstélle kahn vom Zuiassungsir-
haber zum Nachweis des fortdauernden Vorliegens der Zulassungsvoraussetzunge:. Angaber,
‘Unteriagen und Proben nachfordern, soweit Anhaltspunkte daftir bestehen, dass die Zulas-

sungsv oraussetzungen nicht mehr vorliegen. .

(4) Die Zulassungstelle xann die Zulassung mit der Festleg_'mg einer Rahmenformulierung ver-

| binden, die eine 'Grupp‘e von Biozid-Produkten fiir den gleichen Verwendungszweck und die
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- gleiche Verwenderkategbrie beschreibt, die dieselben Biozid-Wirkstoffe derselben Spezifikati-
on enthalten und in ihrer Zusémmensetzung nur solche Abweichungen von dem zugelassenen
Biozid—Produkt aufweisen, die sich weder-auf die Hohe des mit ihnen verbundenen Risikos
auswirkeh noch ihre Wirksamkeit beeintréiclzﬁgen. Abweichungen im Sinne des Satzes 1 kén-
nen insbesondere sein - 7
1. ein geringerer prozentualer Anteil des Biozid-Wirkstoffs, )
2. eine Ver%inderung der prozentuéle;_i Verhiltnisses der Anteile eines oder mehrerer Stoffe,
die keine Biozid-Wirkstoffe sind, oder
3. der Austausch eines oder mehrerer Pigment-, Farb- oder Duftstoffe gegen andere Stoffe mit
dem gleichen oder einem niedrigeren Risiko-.' |
Die Zulassungsstelle hat eine Rahmenformulieruhg nach Satz 1 festzulegen, wenn der An-
tragsteller dies beantragtr und die Festlegung einer Rahmenformulierung auf der Grundlage der

der Zulassungsstelle vorliegenden Unterlagen méglich ist.

(5) Die Zulassung wird fiir héqhstens 10 Jahre erteilt, lingstens jedoch bis zum Ablauf der kiir-
zesten der in Anhang Iroder IA der Richtlinie 98/8/EG fiir die in dem Biozid-Produkt eingesetz-
ten Wirkstoffe und die betroffenen Produktarten angegebenen Fristen; eine Neuert_eilung ist
moglich. Ist tiber einen Aritr’ag auf erneute Zulassung nicht entschieden worden,'bevor eine zu-
vor erteilte Zulassung endet, kann die Zulassungsstelle die Zﬁlassung auf Antrag bis zu dem
Zeitpunkt v.erléingern zu dem die Entscheidung tiber die erneute Zulassung getroffen wird. Eine .
Verléngerung setzt voraus, dass ‘
1. die erneute Zulassung hochstens drei Jahre und spatestens ein Tahr vor Ablauf der Zulas-
, sung ordnungsgemaB beantragt worden ist und -

2. keine Anhaltspunkte vorliegen, aus denen sich érglbt dass das Biozid-Produkt die Anfor-
derungen des Absatz 1 nicht erfiillt. 7
Fordert die Zulassungsstelle nach Absétz 3 Satz 3 weitere Angaben, Unterlagen und Proben
- nach, ist die Zuiassung um den Zeitréum zu verldngern, der fiir die Beibringung der Unterlagenr

erforderlich ist.
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/ §12¢
, , Zulassung in besonderen Fillen _

(1) Die ZulassunésStélle kann ein Biozid-Produkt, das einen Wirkstoff enthilt, der vor dem 14.
Mai 2000 noch nicht zu andéeren Zwecken als zu:Zwécken der wissenschaftlichen oder verfah-
rensorientierten Forschung und Entwicklung in Verkehr war und iiber dessen Aufnahme in An-
hang I oder Anhang IA der Richtlinie 98/8/EG_noch nicht entschiedqn worden ist, trotz der

- Nichteinhaltung der Zulassungsvoraussetzung des § 12 b Abs. 1 Nr. >1 bis zur Entscheidung @- -
ber die Aufnahme des Wirkstoffes in einen der Anhiinge vorlufig zulassen, wenn

1. . zu erwarten ist, dass 7
a) der Wirkstoff die Anforderungen des Artikel 10 der Richtlinie 98/ 8/EG und
b‘) das Biozid-Produkt im iibrigen die Voraussetzungen des § 12 b Abs. 1 erfiillt und

2. | kein anderer Mitgliedstaat der Europdischen Gemeinschaften oder Vertragsstaat des Ab-
kommens iiber den Euijopéiischen Wirtschaftsraufn aufgrund der ihm {ibersandten Zusam-
menfassung der Unterlagen zum Nachweis der Voraussetzungen nach Nummer 1 Einwen-
amgen gegen die Vollstandigkeit der Unterlagen erhoben hat. -

Die Zulassung kann fiir einen Zeitraum von hochstens drei Jahren erteilt werden; 7sie kana um

hdchstens ein Jahr verlzngert werden. 7

(2) Die Zulassungsstelle kann ein Biozid-Produkt, das dén Anfordérungen des § 12 b Abs. 1
nicht entspricht, zur Bekiimpfung einer unvorhergesehenen Gefahr, diermit anderen Mitteln
nicht einged4mmt werden kann, zulassen. Im Rahmen der Zulassung setzt die Zulassungsstelle
die Anwendﬁngsbe;eiche sowie die zum Schutz vor schidlichen Auswirkﬁngen erforderlichen
Regelungen, einschlieBlich solcher iiber die zur Anwendtihg berechtigten Personen, fest. Die
Zulassung ist widefruﬂich. Sie darf die Dauer von 120 Tagen nicht iiberschreiten; eine Neuer-
- teilung ist moglich. Soweit ein Beschluss des zustéindigen Organs der Eurcpéischen Gemein-
schaft nach Artikel 15 Abs. 1 Satz 3 der Richtlinie 98/8/EG die getroffene MafBnahme bestétigs,
erteilt die Zulassungsstelle die Zulassung im Rahmen des durch den Beschluss vorgesehenea

- Umfangs.
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§12d
Zulassungsverfahren 7 :
(1) Die Zulassung kann beantragen, wer als Hersteller oder Einfithrer das Biozid-Produkt
erstmalig im Geltungsbefeich dieses Gesetzes in den Verkéhr bringen will und in einem Mit-
| gliedstaat der Europﬁischen Gemeinschaften oder einem Vertragsstaat des Abkommens i;ibe.rr
den Euiopéiischen Wirtschaftsraum niedergelassen ist oder durch einen Bevoliméchtigten mit

Wohn- oder Geschifissitz in einem Mitgliedstaat' oder Vertragsstaat stindig vertreten wird.

(2) Dem Antrag auf Zulassung sind die zur Priifung der Zulassungsvoraussetzungen erforderli-
" chen Priifnachweise und sonstigen Antragsunterlagen nach Artikelr 8 Abs. 2 der Richﬂinie
98/8/EG in V_erBindung mit den dort genannten Anhéinge_n. in der jeweils geltenden Fassung
N beizufiigen: Die Vérlage von Unterlagén'und Priifnachweisen nach Satz 1 ist nicht erforderlich,
sowéit der Zulassungsstelle ausreichende Erkenntniése_aus Unterlagen und Priifnachweisen ei-
nes Dritten (V orantragstellers) vorliegen und '
1. der Antragsteller eine vom Vorantragsteller ausgestellte schnfthche Zugangsbescheml-
gung einreicht, in der dleser bescheinigt, dass seine Unterlagen und Priifbachweise zu-
; gunsten des Antragstellers verwendet werden diirfen, oder . -
2. die jeweils einschléigigen Fristen nach Artikel 12 Abs. 1 Buchstaben b bis d und Abs. 2
Buchstaben b bis d der Richtlinie 98/8/EG abgelaufen sind. “
Die Zulassungsstelle kann auf Antrag ein; Bezugnahme nach Satz 2 auch auf Untérlagen und
Priifnachweise eines Vorantragstelleré 71 einem Biozid-Produkt mit abweichender Zusammen-
setzung erlauben, sofern der Antragsteller ‘nachweist, dass die Wirkstoffe beider Biozid-
Produkte einschlieflich Reinheitsgrad und Art der Verunreinigungen iibereinstimmen und die
ﬁl.)rigeanestandteile in einer die Verwertung der Unterlageri und Priifnachweise zugunsten des

Antragstellers énnﬁglichenden Weise dhnlich sind.

(3) Dies Zuisssungsstelle kann vom Antragsteller zur Priifung des Antrags weitere Angaben,
Unterlagen und Proben verlangen, soweit dies zum Nachweis der Zulassungsvoraussetzungen

erforderlich ist.

| (4) Uber Zuléssungsantréige fiir Biozid-Produkte, in denen der Antragsteller auf eine in einem

fritheren Zulassungsverfahren nach § 12 b Abs. 4 festgelegte Rahmenformulierung Bezug
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nimmt, entscheidet die Zulassungsstelle innerhalb von 60 Tagen nach Eingang des Antrags bei
der Zulassungsstelle. Verlangt die Zulassuﬁg_sstell_e innerhalb der Frist nach Satz 1 gemil Ab-
satz 3 oder § 20 Abs. 2 die Vorlagez weiterer Unterlagén, so findet Satz >1 mit der MaBgébe _An-—>
wendung, dass an die Stelle &es Eingangs des Zulassungsantrags der Eingang der weiteren Un-

terlagen bei der Zulassungsstelle tritt.

§12e
Nachtriigliche Anderungen der Zulassung, Aufhebung
(1) Zur Erﬁillﬁng von Anforderungen dieses Gesetzes, der auf dieses Gesetz gestiitzten Rechts- - -
verordriungeri oder bindender Beschliisse von Organen der Européischen Gemeinschaften kana
die Zulassungsstelle die Zulassung hinsichtlich der Entscheidungen-nach § 12 b Abs. 2 nach-

triglich dndern oder nachtréglich Auflagen aufnehmen, &ndern oder ergénzen.

(2) Die Zulassung ist ganz oder teilweise zu widerrufen, wenn eine der Voraussetzungen fir
_die Zulassung nachtriglich weggéfallen ist. Sie kann auf begriindeten Antrag des Zulassungs- .

inhabers ganz oder teilweise widerrufen werden.

(3) Die Zulassung ist zuv&ckiunehmen, wenn der Antragsteller die Zulassung
1. durch arglistige Tauschung, Drohung oder Bestechung oder

2. durch Angaben, die in wesentlicher Beziehung unrichtig oder unvollsténdig waren,

erwirkt hat,

(4) Bei der Anderung oder Authebung der Zulassung kann die Zulassungsstelle eine Frist éin—
réumen, innerhalb derer das Biozid-Produkt noch in Verkehr gebracht, gelagert oder verwendet
werden darf oder _Restbestéinde zu beseitigen sind. Nach Satz 1 _gésetzte Fristen diirfen Fristset-
- zungen nicht iiberschreiten, _die sich aus Béstimmungen der Richtlinie 76/769/E;N’ G oder aus

Festsetzungen in Anhang I oder IA der Richtlinie 98/8/EG ergeben.

(5) Im iibrigen bleiben die §§ 48 und 49 des Verwaltungsverfahrensgesetzes unberiihirt.
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§i12f
Registrierung von Biozid-Produkten mit niedrigem Risikopotential
(1) Die Registrierung ‘eines Biozid-Produktes mit ﬁiedrigem Risikopotential erfolgt durch die
Zulassungsstelle aufgrund der Priifung eines Registrierungsantrags, dem die Priifnachweise und
sonstigen Antfagsuntérlagen nach § 12 d Abs. 2 in dem gemaB Artikel 8 Abs. 3 der Richtlinie’
98/8/EG beschrénkten Umfang beigefiigt sind. -m @ibrigen finden die fiir die Zulassung gelten-
den Vorschriften der §§ 12 b, 12 d und 12 e fiir die Registrierung entsprechende Anwendung:

(2) Die Zﬁléssungsételle_ entscheidet tiber den Antrag auf Registrierung innerhalb von 60 Tagen
_ nach Eingang des Antrags bei der Zulassungsstelle. § 12 d Abs. 4 Satz:2 findet entsprechende
Anwendlmg. ' '

§12g

Anerkennung ausléindiécher_ Zulassungen und Registrieringen
(1). Die Zulassungsstelle erkennt auf Antrag, dem die Unterlagen nach Artikel 4 Abs. 1 der -
Richtlinie 98/8/EG beizufiigen 'sin_d, eine in einem anderen Mitgliedstaat der Européischen
Gemeinschaften oder einem anderen Vertragsstaat des rAbkommens tiber deﬁ Européischen
B Wirtschaftsraum bereits erfolgte Zulassung oder Registrierung eines Biozid:-ProQukts an, wenn
keine Anhaltspunkte v_oﬂiegen, aus denen sich ergibt, dass da§ Biozid—Produkt in Deutschland
nicht in entSprechender Weise nach § 12b zugelassen oder nach § 12f registriert werden konnte.
Bei der Anerkennung kann die Zulassung oder Regisfrierung gedndert werden, soweit dies zum
- Schutz von Hindlern, Verwendern oder Arbeitnehmern vor gesundheitlichen Beeintréiéhtigun— |
7 gen erforderlich ist. Eine nach Satz 1 anerkannte Zulassung oder Registrierung steht einer Zu-
lassung oder Registrierung nach den §§ 12 b oder 12 f gleich; § 12 d Abs. 1 sowie § 12 e fin-

~ den entsprechende Anwendung.

2) Steﬂt die Zuiassungsstelle fest, dass iﬁl Geltungsbereich dieses Gesetzes
1. die Zielart nicht in schédlichen Mengen vorkor_mﬁt, L
2. sich eine unannehmbare Toleranz odef Resistenz des Zieiorganisfnus gegen das Biozid-
" Produkt zeigt ode;
‘3. die einschlé:lgigen- Umsténde Bei der Verwendung, insbesondere Klira oder Brutzeit der

Zielarten, erheblich von denen des Mitgliedstaates oder Vertragsstaates abweichen; in dem
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das Biozid-Produkt zuerst zugelaséen wurde, und eine unversinderte Zulassung daher un-
annehmbare Gefahren fiir Mensch oder Umwelt darstellen konnte, | 7
erkennt sie die Zulassung oder Registrierung an, wenn durch eine Anpassung der in Art. 20
Abs. 3 Buchsfabe e, f, h, j und I der Richtlinie 98/8/EG genannten Angaben zur Kennzeichhung
des Biozid-Produkts sicherges'tellt werden kann, dass die Anforderungen des § 12 b Abs. 1 ein-

gehalten werden.

' (3) Die Zulassungsstelle entscheidet iiber die Anerken_nung
_ 1. einer Zulassung innerhalb von 120 Tagen, '
2. einer Registrierung innerhalb von 60 Tagen

- nach Eingang des Antrags bei der Zulassungsstelle.

(4) Soweit ein Beschluss der Kommission oder des Rates nach Artikel 4 in Verbmdung mit den
~ Artikeln 27 und 28 der Richtlinie 98/8/EG die Anerkennung der Zulassung oder Reglstrlerung
eines Biozid-Produkts vorschreibt, lasst die Zulassungsstelle das Biozid-Produkt im Rahmen

des im Beschluss Vorgesehenen Umfangs zu.

§12h

, -Prﬁfling von Biozid-Wirkstoffen
(1) Biozid-Wirkstoffe diirfen in den Mitgliedstaaten der Eurépéiischen Gemeinschaften und rden
anderen Vertragsstaaten des Abkoxﬁmen_s tiber den Europdischen Wirtschaftsraum zur Verwen-
dung in Biozid—Produktéh nur in den Verkehr gebracht werden, nachdem der Zulassungsstelle
oder der zustiindigen Stelle eines anderen Mitgliedstaates oder Vertragsstaates, die nach Artikel
11 Abs. 1 Buchstabe a der Richtlinie 98/8/EG zur Beurteilung eines Antrags auf Aufnahme des
Biozid-Wirkstoffs in Anhang I, I A oder I B der Richtlinie 98/8/EG erforderlichen Priifnach-
weise und sonstigen Unterlagen unter Beifiigung einer Erklarung vorgelegt worden sind, dass
der Biozid-Wirkstoff zur Verwendung in Biozid-Produkten bestimmt ist, und die Unterlagen
~von der Zuléssungsstelle oder der zustéindigen Stelle des anderen Mitgliedstaates oder Ver-
tragsstaates nach Artikel 11 Abs. 1 Buchstabe b der Rlchthme 98/8/EG als ordnungsgemaB -
erkannt worden sind. Dies gilt nicht fiir Blozld-erkstoffe die
1. bereits vor dem 14, Mai 2000 in den Verkehr gebracht worden sind,
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2. bereits in Anhang I, IA oder IB der Rlchthme 98/8/EG aufgeﬁlhrt werden, sofern die dort
genannten Anforderungen eingehalten sind, oder 7

3. ausschlieBlich zu Zwecken der wissenschaftlichen od_ér wrfahrenéorientierteﬂ Forschung
und Entwicklung in den Verkehr gebrachf werden, sofern die Anfordei'ungen des § 12 i ein-
gehalten sind. _ ' '

Die Zulassungspflicht nach § 12 a Satz 1 fiir Biozid—Wirkstoffe, die unmittelbar als Biozid-

Produkt in den Verkehr gebracht werden, bleibt unberithrt. _

-(2') Antrige auf Aﬁfﬁahme eines Biozid-WirIgstoffs in Anhang I, IA oder IB der Richtlinie

98/8/EG, die bei der Zulassungsstelle eingereicht werden, sind von dieser nach .den"Vorschrif-

ten der Artikel 10 und 11 der Richtlinie 98/8/EG zu priifen. Die Zulassungsstelrle hat

-1. dem Antragsteller innerhalb einer angemessénen Frist mitzuteilen, ob der Antrag nach Arti-
kel 11 Abs. 1 Buchstabe b der Richtlinie 98/8/EG als ordnungsgeméiB anerkannt wird, und

2. dem Antragsteller, der Kommission der Européischen G'emeinséhaften und den zusténdigen
Behorden der anderen Mitgliédstaateh der Europiischen Gemeinschaften und Vertragsstaa-
ten des Abkommens iibef den Européiischén Wirtschaftsraum innerhalb eines Jahres nach
Anerkennung des Antrags als ordnungsgemaB eine Beurtelluno des Antrags mit einer Emp-
fehluno fuir die Entscheidung nach Artikel 11 Abs. 4 der Richtlinie 98/8/EG zu tibermitteln.

- §12d Abs. 3 und Abs. 4 Satz 2 sowie § 12 j Abs. 2 finden entsprechende Anwendung.

§12i
Forschung und Entwicklung - '
(1) Wer im Rahmen wissenschaftlicher oder verfahrensorientierter Forschung und Entwicklung
Versuche durchfiihrt, bei denen nicht zugelassene Biozid-Produkte oder ausschlieBlich zur
Verwendung in Biozid-Produkten bestimmte Biozid—W ifkstoffe in den Verkehr gebracht wer-
den, hat : ; |
1. schriftiiche Aufzelchnungen iiber
a) die Identitét und Herkunft des Biozid-Produktes oder Biozid-Wirkstoffs,
b) die Angaben zur Kennzelchung,
q) - die gelieferten Mengen scwie )
d) Namenund Aﬁschrift der Personen, die das Biozid-Produkt oder den Biozid-
- Wirkstoff erhalten haben, '
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‘zu fithren und
2. Unterlageh zusammenzustellen, in denen alle ihm \-ferﬁigbareri Angaben iiber rﬁﬁgliche
Auswirkungen auf die Gesundheit von Mensch oder Tier oder auf die Umwelt enthalten
sind. | | |
(2) Def-Zulassungsstelle sind » B
1; - im Falle wissenschaftlicher F orschﬁng und Entwicklung die,Aufzeiqhnungen und Unterla-
gen nach Absatz 1 auf Verlangen vorzulegen, 7 7
2. im Falle verfahrensorientierter Forschung und Entwicklung die Aufzeichnungen und Un-
terlagen nach Absatz 1 vor dem Inverkehrbringen des Biozid-Produkts oder Biozid-
Wirkstoffs uan spitere Anderungen unverziiglich nach Eintritt der -Anderung schriftlich
mitzuteilen. | -
bie Zulassungsstelle kann die Durchﬁihrung der Versuche untersagen oder anordnen, dass die
-‘Versuche nur unter Beachtung bestimmter Auflagen durchgefiihrt werden diirfen, soweit dies
erforderlich ist, um schadliche Auswirkungen auf die Gesﬁndheit von Mensch oder Tier oder
einen unannehmbaren nachteiligen Einfluss auf die Umwelt Zu vermeiden. § 12 j Abs. 2 findet |
entsprechende  Anwendung. Rechtsbehelfe gegen Anordnungen nach Satz 2 haben keine auf-
schiebende Wirkung. ' - '

(3) Versuche nach Absaté 1, bei denen es zu einer Freisetzung des Biozird-Produkts‘oder Bio-
zid-Wirkstoffs in die Umwelt kommen kann, bediirfen der Genehmigung der Zulassungsstelle.
Die Genehmigung kann beantragen, wer die Versuche durchfithrt oder das Biozid-Produkt oder
den Biozid-Wirkstoff zur Durchfithrung der Versuché in den Verkehr bringt. Die Zulassu]{gsj
stelle entscheidet auf der Gmdlage ihr vorgelegter Angaben und Uﬁterlagen nach Absatz 1
sowie sonstiger ihr verfiigbarer Frkenntnisse. Die Genehmigung ist zu erteilen, wenn keine
schédlichen Auswirkungen auf die Gesundheit von Mensch oder Tier und keine unannehmba-
ren nachteiligen Einfliisse auf die Umwelt zu erwarten sind. Dié Genehmigung kann auch fiir
Ver'syichsreihén erteilt werden. In dem-Genehmigungsbescheid legt die Zulaé.sungsstellc die zu
verweadenden Mengen,- Vdie zu behandelnden Gebiete sowie sonstige bei Wahrung des For-
schungs- und Entwicklungszwecks zur Begrenzung moglicker schidlicher Auswirkungen einer °

Freisetzung des Biozid-Produkts oder Biozid-Wirkstoffs in die Umwelt erforderliche Ver-
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suchsbedmgungen fest. § 12 b Abs. 3,§ 12 ¢ Abs. 1 und §12] “Abs. 2 finden entsprechende

Anwendung. -

-

" (4) Das Inverkehrbringen von Biozid-Produkten und Biozid-Wirkstoffen nach Absatz 1 darf im
Falle genehmigungsbediirftiger Versuche nach Absatz 3 erst erfolgen, wenn eine Genehmig_ung
nach Absatz 3 vorliegt. Soll der Versuch in einem anderen Mitgliedstaat der Européischen Gé—
meinschaften oder Vertragsstaat des Abkommens iiber den Eurbpﬁischen W irtschaftsral-im—
durchgefiihrt werden, gilt Satz 1 mit der Mafigabe, dass an die Stelle der Genehmigung nach
Absatz 3 die entsprechende Entscheidung der zustéindigen Behorde des Mitgliedstaates oder

Vertragsstaates tritt, in dem der Versuch durchgefuihrt werden soll.

§12j
~ Zulassungsstelle, Bewertung, Verordnungserméichtigung
(1) Zulassungsstelle ist die Bundesanstalt fiir Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin, die insoweit

‘der Fachaufs1cht des Bundesministeriums fiit Umwelt, Naturschutz und Reaik\tgrswherhelt un-

terliegt. ' ' . : L

(2) Die Zulassungsstelle entscheidet iiber das Vorliegen der Zulassungsvoraussetzungen
1. nach § 12 b Abs. 1 Nr. 2 Buchstébe bund ¢ im Einverneh'men mit dem Bundesinstitut fiir
gesundhelthchen Verbraucherschutz und Vetermarmedlzm
2. nach § 12 b Abs. 1. Nr. 2 Buchstabe ¢, soweit Auswirkungen auf den Menschen am Ar-
beitsplatz zu bewerten sind, im Einvernehmen mit der Bundesanstalt fiir Arbeitsschutz und
Arbeitsmedizin, die insoweit der Fachaufsicht des Bundesministeriums fiir Arbeit und So- '
' 21a10rdnung unterliegt, und )
B 3. nach§ 12b Abs. 1 Nr.2 Buchstabe dim Emvernehmen mit dem Umweltbundesamt.
Die Zuiassungsstelle entscheidet iiber das Voiliegen der Zulassungsvoraussetzungen, jeweils in
Verbindung mit Satz 1 '
1. bei Biozid-Produkten, die Wirkstoffe enthalten, die auch in Pﬂanzenschutzmltteln ver-
N wandt werden, im Benehmen mit der B.-:s!og;schen Bmdpsanstalt fiir Land- und Forstwirt-
schaft,
- 2. bei Biqzid;Produkteh, die fiir den Materiélschutz verwendet werden sollén; im Benehmen

* mit der Bundesanstalt fiir Materialfbrschung und —priifung und
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- 3. bei Biozid-Produkten nach Anhang V, Produktart 2 der Richtlinie 98/8/EG im Benehmen
mit dem Robert-Koch-Institut. | |

Soweit bei einer der in Satz 1 und 2 genannten Behérden besondere Fachkenntnisse zur Beur-
teilung der Wirksamkeitfeines Biozid-Produktes vorliegen, soll die Zulassungsstelle zur Ent-
sciléidung iiber das Vorlieéen der Zulassungsvoraussetzungen nach § 12 b Abs. 1 Nr. 2 Buch-
stabe a eine Stellungnahme dieser Behorde einholen. Bei der Bewertung, ob die Zulassungs-
voraussetzungen erfiillt sind, sind die in Anhang VI der Richtlinie 98/8/EG in der jeweils
jingsten im Amtsblatt der-Europ%iischen Gemeinschaften ver6ffentlichten Fassung festgélégteh

‘Grundsitze einzuhalten.

3) I"Jber die Zulassung nach:§' 12 ¢ Abs. 2 Satz 1 entscheidet
-1. das Robert-Koch-Institut bei Biozid-Produkten, die nach § 18 des Infektionsschutzgesetzes
zu Entseuchungsmalinahmen verwandt werden miissen, -
2. das Bundesinstitut fiir gesundheitlichen Verbraucherschutz :und Veterindrmedizin
a) bei Biozid-Produkten, die nach § 18 des I'nfektionsschlitzgese_t;zesrzu Entwesungsmal-
nahmen und bei Mafinahmen zur Bekéinipﬁmg von W irbeltieren durch die Krank-
heltserreger Verbreltet werden konnen, verwandt werden miissen, sowie
b) bei Biozid-Produkten, die nach § 17 f des Tlerseuchengesetzes bei tlerseuchenrechthch
vorgeschnebenen Desinfektionen und Entwesungen verwandt werden durfen

- als Zulassungsstelle.

(4) Die Zﬁlassungsstelle macht im Bundesanzeiger bekannt:

1. die Zulassung oder Registrierung von Biozid-Produkten und den Zeitpunkt, an dem die

Zulassung oder Registrierung endet, und

2. die Riicknahme oder den W iderruf einer Zulassung oder Registrierung.

(5) Die Bundesrégieruﬁg wird efméichtigt, unter Beachtung der Bestimmungen de: Richtlinie
98/8/EG und der auf ihrer Grundlage erlassenen Rechtsakte von Organen der Evropdischen

Gemeinschaften durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates Voraussetzungen,

Inhalt und Verfahren der Zulassung oder Registrierung von Biozid-Produkten, der Anerken- < |

nung auslindischer Zulassungen oder Registrierungen, der Priifung. von Biozid—Wirkstoffe;i
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‘und der Genehmigung von Versuchen nach § 121 Abs. 3 niiher zu bestimmen. In der Rechts-
verordnung nach Satz 1 kann auch bestirﬁmt wefden, |
1. unter \;velchen Voraussetzungen ein Biozid-Produkt im Sinnerdés § 12 a Satz 2 Nr. 4
als mit einem Referenzprodukt tibereinstimmend angesehen werden kann und dass und
wie der Eiﬁﬁihrer eine abschlieflende Entscheidung der Zulassungsstelle iiber die Uberein-
stimmung erlangen kann, - o
2. dass bestimmte Biozid-Produkte nicht, nur fur bestimmte Verwendungszwecke, fiir die

Abgabe an bestimmte Verwendergruppen oder unter bestimmten sonstigen Einschrénkun-

gen, zugelassen werden durfen

In der Uberschrift zum Dritten Abschnitt werden die Worter ,.von gefihrlichen Stoffen, Zube-

reitungen und Erzeugnissen™ gestrichen. -

§ 13 wird wie folgt getindert:
a) In Absatz 2 Satz 2 wird die Angabe ,,§7, §9 oder § 9a* durch die Argabe ,,§§ 7,9, 9a oder
§ 12d Abs. 2 Satz 1 ersetzt.

B) Nach Absatz 2 wird folgender neuer Absatz 3 eingefiigt:

,(3) Absatz 1 Satz 1 gilt entsprechend fiir Biozid-Wirkstoffe und Biozid-Produkte, die
nicht gefdhrliche Stoffe oder Zubereituhgen im Sinne des § 3 a sind, sowie fiir Stoffe, Zu- -
' bereitungen und Erzeugnisse nach § 19'Abs. 2.

¢) Der bisherige Absatz 3 wird Absatz 4.

Dem § i4 wird folgender neuer Absatz 3 angefligt:

" ,(3) Regelungen nach den Absitzen 1-und 2 kénnen auch fiir Biozid-Wikstoffe und Biozid-
Produkté, die nicht gefahrliche Stoffe oder Zubereitungen im Sinne des § 3 a sind, sowie fiir
“Stoffe, Zubereitimgen und Erzeugnisse nack § 19 Abs. 2 getroffen werden.*
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10 § 15 wird wie folgt gedndert:
a) Der bisherige Wortlaut wird Absatz 1.
b) Nach Absatz 1 wird folgender Absatz 2 angefiigt:

,,(2) Absatz 1 gilt entsprechend fiir das erneute Inve;rkehrbﬁngen von Biozid-Wirkstoffen
und Biozid-Produkten, die nicht geféihrliche Stoffe oder Zubereitungen im Sinne des § 3 a

sind, sowie von Stoffen, Zubereitungen und Erzeugnissen nach § 19 Abs. 2.

11. § 15a wird wie folgt gedndert:
a) Der bisherige Wortlaut wird Absatz 1.
b) Nach Absatz 1 wird folgender Absatz 2 angefiigt: -

»(2) Es ist 've'rboten, fiir ein Biozid-Produkt zu werben, thé in einer sich deutlich vom Rest
der Wérbung abhebenden Weise die folgenden Sitze hiniuzuﬁigen: ,,Biozide sicher ver-
wenden. Vor Gebrauch stets Kennzeichnung und Produktinformation lesén“. In dem Warn-
: »hin:w_eis nach Satz 1 darf das Wort ,,Biozide* auch durch eine genauere Bezeichnung der
Produktart ersetzt werden, fiir die geworben wird. Die Werbung ﬁu‘ Biozid-Produkte darf im
Hinblick auf mégliche Risiken des Produkts fiir Mensch und Umwelt nicht verharmlosend
wirken. Sie darf nicht die Angaben ,,Biozid-Produkt mit niedrigem Risikop-otentiél“; LHungif-

tig“, ,,unschidlich oder dhnliche Hinweise enthalten.

12. Dem § 16 wird folgender Satz angefiigt:

Lber Ahmeldepﬂichtige hat sich Erkenntnisse iiber die in Satz 1 genannten Tatsachen, Wirkun-
gen und sonstigen Umstéinde zu verschaffen, soweit dies bei der Erfiillung der erforderlichen

Sorgfalt von ihm erwartet werden kann.*

13. § 16€ wird wie folgt gedndert: -

a) Absatz 1 wird wie folgt geéindeﬁ: _
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aa) In Satz 1 werden vor den Wortern .,in den Verkehr bringrt“'die Worter .,oder ein Bio-
- zid-Produkt“ und vor dem Wort »zuriickgehen” die Worter ,.oder seines Biozic-
Produkts* eingefiigt.
bb) In Satz 3 werden die Worter ,,bei Zubereitungen; die am 1. August 1990 bereits in den
Verkehr gebracht worden sind, bis spatestens zum 1. Juli 1991, im iibrigen™ gestri-

~ chen. ’ -

b) In AbSati 2- Satz 1 werden die Worter .,oder Erzeugnisse, die gefzihﬂiche Stoffe eder Zube-

reitungen freisetzen oder enthalten,“ durch ein Komma und die Worter .,von Erzeugnisseﬁ,
die gefshrliche Stoffe oder Zubereitungen freisetzen oder enthalten, oder von Biozid-

Produkten® ersetzt.
Nach § 16e wird folgender § 16f eingefiigt:

S§16 |
Mitteilungspflichten bei Biozid-Produkten und Biozid-Wirkstoffen 7
(1) Der Antragsteller in eihem Zulassungs- oder Registrierungsverfahren nach diesem Gesetz
fur Biozid-Produkte sowie der Inhaber einer derartigen~ Zulassung oder Registrierung haben der
Zulassungsstelle » '
1. Andemngen gegeniiber den im Zusammenhang mit der Antragstellung mitgeteilten Anga-
- ben und vorgelegten Unterlagen,
2. neue Erkenntnisse tiiber Au'sw;irkungen der Wirkstoffe oder des Biozid-Produkts auf

Mensch oder Umwelt und

3. die von ihm selbst veranlasste Verdffentlichung von Angaben, die nach §‘22 Abs. 2 als

vertraulich zu kennzeichnen waren,

ﬁnverziiglich mitzuteilen. Der Mitteilung nach Satz 1 Nr. 1-und 2 sind die Angaben, Unterlagen

" und Proben beizufligen, aus denen sich die Anderungen oder neuen Erkenntmsse eroeben 16 -

Satz 2 findet entsprechende Anw endung

(2) Wer nach den Artikeln 3 und 4 der V. erordnung (EG) Nr. 1896/2000 der Kommission v om
7. September 2000 tber d1e erste Phase des Programms g gemap Artikel 16 Absaiz 2 der R1cht11-
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nie 98/8/EG des Européiiéchen Parlaments und des Rates iiber Biozid-Produkte (AB.EGNr. L
123 S. 1) der Kommission dér Europ'éiischeni Gemeinschaften Angabén iiber einen Biozid-
Wirkstoff ﬁbermittélt_._ hat diese Angaben gleichzeitig .auch der Zulassungsstellé und der zustén-
digén Landesbehorde zu tibermitteln. Die Bundesregierung wird erméchtigt, durch Rechtsver-
ordnung mit Zustimmung des Bundesrates entsprechehde Ubermittlungspflichten auch im Hin-
blick auf Angaben zu begriinden, die aufgrund sonstiger unmittelbar geltender Rechtsakte—nach
Artikel 16 Absatz 2 der Richtlinie 98/8/EG iibermittelt werden. |

§ 17 Abs. 3 wird wie folgt geéindert: .
a) Nach dem Wort ,,auch® werden die Worter ,,fiir Biozid-W irkstoffe und Biozid-Prod_ukte,
die nicht gefahrliche Stoffe oder Zubereitungen im Sinne des § 3 a sind* sowie ein Komma
~ eingefiigt.
b) Folgender Satz wird angefugt:
.Durch Vérordnung nach Absatz 1 in Verbindung mit Satz 1 kdnnen auch Vorschriften zur

guten fachliche Praxis bei der Verwendung von Biozid-Produkten erlassen werden.*

§ 20 wird wie folgt gefindert:

a) Dem Absatz 1 wird folgender Satz 2 angefiigt:
,Die vom Antragsteller in einem Zulassungs- oder Registrierungsverfahren nach Abschnitt
1T a vorzulegenden Priifnachweise und die mit ihnen einzureichenden sonstigen Unterlagen
und Proben miissen die Beurteilung erméglichen, ob die Zuléssu’ngs— oder Registrierungs-

voraussetzungen erfiillt sind.“

b). In Absatz 2 Satz 1 werden die Worter ,,Priifnachweise und sonstigen Unterlagen™ durch
die Worter ,,Priifnachweise, sonstigen Unterlagen und Proben™ ersetzt und nach dem
Wort ,,Anmeldestelle* die Woérter ,,oder der Antragsteller auf V erlangen der Zulassungs-

stelle” eingefiigt.

¢) In Absatz 3 Satz 1 werden die Worter ,,Priifnachweiée und sonstigen Uriterlagén“ durch
die Worter ,.Priifnachweise, sonstigen Unterlagen und Proben® ersetzt und nach dem
Wort ,,Mitteilungspflichtigen die Worter ,,oder die Zulassungsstelle vom Antragsteller®

eingefiigt.
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d) In Absatz 4 werden nach dem Wort ,,Erkenntnisse” ein Komma und die W(‘irter ,im Falle
-der Zulassung oder Registrierung von Biozid-Produkten auch auf Grund der Art des Bio-

zid-Produkts oder seiner vorgesehenen Vém@ndung“,eirigeﬁig’;.
e) ~Absatz 5 wird wie folgt gefaést:

+(5) Wer 7verpﬂichtet ist, Anmélde-, Antrags- oder Mitteilungsun’ierlagen, Priifnachweise
oder Proben nach den §§ 6, 7, 9, 92, 12 d bis 12 i und 16 bis 16 f vorzulegen, hat j‘e/eiﬁ '
Doppelstiick dieser Unterlagen, Priifnachweise oder Proben bis zum Ablauf von fiinf Jah-
ren nach dem letztméligen Inverkehrbringen oder Herstellen des Stoffes oder der Zuberei-
tung aufzubewahren. Satz 1 gilt hinsichtlich def Aufbewahrung von Proben nicht, wenn
c;iné AutBewahrung iiber den genannten Zeitraum nicht oder nur mit unverhaltnismaBigem

Aufwand moglich wire.*

f) In< Absatz 6 Satz 1 werden die Worter ,,Anmelde- und Mitteilungsunterlagen'nach den
§§6,7aund 16 bis 16 e durch die Worter ,gAnmelde-,-'Antrags- oder Mitteilungsunterle-
gen nach den §§ 6, 77 a, 12 d bis 12 i und 16 bis 16 f* und die \:Nﬁrtﬂ'r Prﬁfnachweise nach
den §§ 6,7,7a,9,9 aund 16 a bis 16 c* durch die Worter Prufnachwelse und Proben
nach den §86,7,7a,9,9a,12dbis 12iund 16 a bis 16 c“ ersetzt.

17. § 20a Absitze 2 bis 5 werden wie folgt neu gefasst: _
,,(2)7 Vor der Durchfiihrung von Wirbeltierversuchen zZur Vorbereitung ciner Anmeidung, eines
Antrags nach Abschﬁﬁ 1 a oder einer Mitteilung hat derjenige, der die Vorlage des Priifnach- '
weises beabsichtigt, unter Nachweis der Berechtigung seines Interesses bei der Anmeldestelle,
im Falle der Vorbereitung von Arﬁrﬁgen nach Abschnitt I a bei der Zulassungsstelle anéﬁﬁa—
gen, ob die W ifbeltiewersuchq erforderlicﬁ sind. Einer Vorlage von Priifnachweisen, die Wir- :
Vb;sltierversuchre voraussetzen, bedarf es nicht, soweit der Anmeldestelle oder der Zulassung_s-
stelle ausreichende Erkenntnisse vorliegen. Stammen diese Erkenntnisse aus Prﬁfnachweiseti ]
eines Dritten, deren Vorlage nicht mehr als zehn Jahre zuriickliegt, teilt die Anmeldestelle oder
~ die Zulassungsstelle diesem und dem Anfraoenden unverzughch mit, welche Priifnachweise |
' des Dritten sie zugunsten des Anfragenden zu verwerten beabsichtigt, sowie jeweils Name und
Anschrift des anderen.r Sind die Priifnachweise von dem Dritten als Anmeldeunterlagen nach
~ § 6 vorgelegt worden und hat er dabei einen entsprechenden Antrag geséellt, so erfolgen Mittei-

lungen der Anmeldestelle nach Satz 3 innerhalb des ersten J ahres nach Vorlage der Anmeldung
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iunéichst ohne Nennung des Namens und der Anschrift der Beteiligten und ohné sonstige An-
gaben, die Riickschliisse auf die Identitit des jeweils anderen zulassen; die Angaben werden

nach Ablauf der Jahresfrist ergéinzt.

(3) Der Dritte kann innerhalb eines Monats nach Zugang der Mitteilung nach Absatz 2 Satz 3

der Verwertung seines Priifnachweises widersprechen. Im Falle des Widerspruchs

1. verléingerh sich im Fall der Anmeldung eines neﬁen Stoffes die Fﬁéten nach § 8 Abs. 3umr
den Zeitraum, den der Anfragende fiir die Beibringung eines eigenen Priifnachweises be-
n('itigeh wiirde, | o _ _ '

2. istim Fall der Zulassung oder Registriening eines Biozici—Produkts das Zulassungs- oder
Registrierungsverfahren fiir den Zeitraum auszusetzen, den der Anfragénde fur die Bei- -
bringung eines eigenen Priifnachweises bendtigen wiirde. 7 | 7

Der Zeitraum der Verldngerung oder Aussetzung ist auf Antrag eines Beteiligtén nach Anhé-

rung des Anfragenden und des Dritten festzustellen.

(4) Werden Priifnachweise im Falle des Absatzes 2 Satz 3 und 4 vor Ablauf von zehn Jahren
nach ihrer Vorlage durch den Dritten von dpr Anmeldestelle oder der Zulassungsstelle verwer-
- tet, hat der Dritte gegen denjenigen, zu dessen rGunsten die Verwertung erfoléte,r Anspruch auf
eine Vergiitung in rHﬁhe von 50 vom Hundert der von diesem durch die Verwertung ersparten
Aufwendungen 1i_nd dieser gegen den Dritten Anspruch auf Uberlassung einer Ausfertigung der
verwerteten Priifnachweise. Im Falle der Anmeldung nach § 4 oder der Zulaséung oder Regist-
. rierung eines Biozid-Produkts kann der Dritte démjenigén, zu dessen Gunsten die VV erwertung
" des Priifnachweises erfolgte, das 1nverkehrbringen des Stoffes oder des Biozid-Produkts i'mte_r-'
sagen, solange dieser nicht die Vergﬁiung gezahlt oder fiir sie in angemessener Hohe Sicherheit

geleistet hat.

(5) Sind von mehrérén Vorlagepflichtigen gleichzeitig inhaltlich gleiche Priifnachweise vorzu-
1egen, so teilt die Anmeldestelle, im Falle von Vorlagepflichten zu Biozid-Produkfen und Bio-
zid-Wirkstoffen die Zulaésungsstelle den Vorlz;gepﬂichtigen, die ihr bekannt sind, mit, welcher
Priifnachweis von ihnen geméinsam vorzulegen ist, sowie jeweils Name und Anschrift der as-
deren Beteiligten. Die Anmeldestelle oder die Zulassungsstelle gibt den Beteiligten Gelegen- -

heit, sich innerhalb einer von ihr zu bestimmenden Frist zu einigen, wer die Priifnachweise vor-
: 1 .
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legt. Kommt eine Einigung nicht ~zustande, SO e_ntscheidet die Anmeldestelle oder die Zulas-
sungsstelle und unterﬁchtet hiervon unverziigﬁch alle Beteiligten. Diese sind, sofern sie ihre
Anmeldung oder ihren Zulassungs- oder Registrierungsantrag nichf zurticknehmen oder sonst
die Voraﬁssetzungen_ihrer Anmelde- 6d¢r Mitteilungspflicht entfallen, verpflichtet, sich jev\—-'eil S

mit einem der Zahl der beteiligten Vorlagepflichtigen éntsprechenden Bruchteil an den Auf-

- wendungen fiir die Erstellung der Unterlagen zu beteiligen; sie haften als Gesamtschuldner.*

§21 wird wie folgt geéndert:

a) In Absatz 2 Satz 2 werdenr nach dem Wort hierfir die Worter ..im Fall von ZG-
Verordnungen, die auf der Grundlage der Richtlinie 98/8/EG erlassen worden sind, die Zu-

lassungsstelle und in den iibrigén Fillen® eingefiigt -

b) In Absatz 3 Satz 2 das '\V ort ,,Anmeldestelle* durch die Worter ..der dort bezeichneten® er-

setzt.

¢) In Absatz 4 Satz 1 Nr. 2 wérden die Wérter ,,Anmeldung und Mitteilung“ durch die Worter
~,,Anmeldungen, Antrige und Mitteilungen nach diesem Gesetz, den auf dieses Gesetz ge-
stiitzten Rechtsverordnungen und den in-Absatz 2 Satz 1 genannten EG-Verordnungen™ er-

setzt.

d) In Absatz 7 Satz 1 werden nach dem -W ort ,,Anmeldestelle” ein Komma und die Worter ..die
Zulassungsstelle® und nach der Angabe ..§ 12 Abs. 2* die Angabe ,,und § 12 j Abs. 2 und 3¢
eingefiigt. - ‘ '

§22 wird wie folgt gedindert:

a) Inder Ubersc-hrift werden nach dem Wort ..Anmeldestelle” die Worter ,,und der Zulassungs-

stelle” eingefiigt.

b) Nach Absatz 1 wird folgender Abéatz la eingefiigt:
_,.(1a) Die Zulassungsstelle hat neben den ihr sonst durcﬁ dieses Gesetz zugewiesenen Auf- -
gaben _ - . _ B :

1. eine Kurzfassung der Unterlagen nach den §§ 1.2 d, 12 fbis 12 : und 16 fan die zustin- -

digen Landesbehdrden weiterzuleiten und sie tiber das Ergebnis der Bewertung der Un-

-



c)

d)

25~ Drucksache 703/01

terlagen, den Inhalt ihrer Zulaséungs-, ‘Registrierungs-, Anerkennungs- und Genehmi-
gungsbescheide sowie iiber Entscheidungen nach § 12 e zu unterrichten,

2. die fiir den Vollzug des § 23 zustéindigen Landesbehérden iiber alle Erkenntnisse zu un-
terrichten, die fiir die Wahrnehmung dieser Aufgaben erforderlich sind, und sie auf
Verlangen zu beraten, _ ,

3. dem Hersteller oder Einfiihrer iiber dén in § 20 a Abs. 2 geregelten Fall hinaus auf An-
frage mitzuteilen, ob ein bestimmtes Biozid-Produkt bereits von ihr zugelassen oder re-
gistriert worden oder fiir es ein Zulassungs- oder Registrierungsantrag gestellt \\}orden
ist oder ob ein bestimmter Biozid-Wirkstoff bereits in Anhang I, IA oder IB der Richt-
linie 98/8/EG- aufgefithrt ist oder fiir ihn bereits Unterlagen nach § 12 h eingereicht

- wurden, und | .

4. die zustindigen Behorden der anderen Mitgliedstaaten der Europidischen Gemeinschaf-
ten und Vertragsstaaten des Abkommens tiber den Européischen Wirtschaftsraum sc-

- wie die Kommission der Eufopéiischen Gemginschaﬁen in Erfiillung der in der Richtli-
nie 98/8/EG und den éuf sie gestiitztén Rechtsakten von Organen der Européiischen
Gemeinschaften hierzu enthaltenen Informationspflichten tiber Kenntnisse und Unter-
lagen, die sie bei der Wahrnehmung ihrer Aufgaben erlangt hat, und die von ihr getrof-

fenen Mallnahmen und Entscheidungen zu unterrichten.

Absatz 2 w:ird wie folgt geéindert:

aa) In Satz 1 werden nach dem Wort ,,Mitteilungspflichtigen* dié Worter ,,oder des An-
tragstellers eines Verfahrens nach dem Abschnitt IT a* eingefiigt.

bb) In Satz 2 werden nach dem Wort ,,Anmeldungen® ein Komma und die Worter
,,Mitteilungen oder Antr’cigen“hnd nach dem Wort ,,Anmeldung” ein Komma und die

Worter ,,die Mitteilung oder den Antrag™ eingefiigt.

Absatz 3 wird wie folgt gefasst:

.-(3) Nicht unter das Betriebs- oder Geschiftsgeheimnis im Sinne des Absatzes 2 fallen

1. die Handelsbezeichnung des Stoffes oder Biozid-Produkts, bei Biozid-Produkten auch
die Bezeichnungen und der Anteil des Biozid-Wirkstoffs Qde.r~ der Biozid-Wirkstoffe
sowie die Bezeichnung sonstiger zur Einstufung beitragender gef‘élulicher Inhaltsstof-

fe,
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‘2. der Name und die Anséhrift des Herstellers und des Aninelde- oder Mitteilungspflich- -
tigen oder Antragstellers, bei Biozid-Produkten auch der Name und die Anschrift des
Herstellers des Biozid-Wirkstoffs,

3. die physikalisch-chemischen Eigenschaften,
4, V effzi_hren zur Unschidlichmachung,

5. Empfehlungen iiber die Vorsichtsmafinahmen beim Verwenden und iiber Sofortmal-

nahmen bei Unfillen,

6. die Auswertung der toxikologischen und Gkotoxikoldgischen Versuche, bei Biozid-
Produkten auch die Zusammenfassung der Angaben zur Wirksamkeit und zur mogli-

chen Resistenzbildung,

7. bei Stoffen der. Reinheitsgrad des Stoffes und die Identitiit geféhrlicher Zusatistofﬂ:
~ und Verunreinigungen, soweit dies fiir die Einstufung und Kennzeichnung des Stoffes

- erforderlich ist,
8. der Inhalt des Sicherheitsdatenblattes sowie

. 9. fur Stoffe, die in der Rechtsverordnung nach § 14 eingestuft sind, sowie - fiir Biozidj
Produkte und die in ihnen enthaltenen Biozid-Wirkstoffe Analysenmethoden zur

- Feststellung Vder Exposition des Menschen und des Vorkommens in der Um{’v'elt, bei
Biozid-Produkten Analj-'senmethoden auch zur Festsiellung von Art und Menge der in
ihnen enthaltenen Wirkstoffe und toxikdlogisch odér okotoxikologisch relevanten

Verunreinigungen.™

e) In Absatz 4 werden nach dem Wort ,.bei die Worter »zugelassenen oder registrierten Bio-
* 'zid-Produkten von der Zulassungsstelle und bei® und nach dem Wort ,der Stoff* ein

Komma und die Worter ,,das Biozid-Produkt oder das Pflanzenschutzmittel eingefiigt.

-20. In § 24 Abs. 2 werden nach dem W ort ,.Stoffe” ein Komma und die Worter ,,Zuberéitungen

und Erzeugnisse“ eingefiigt.
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21.- § 26 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 wird wie foigt geandert:

aa) Nach/Nm-nmer 4 werden félgendé neue Nummern 4a bis 4¢ einge-ﬁigt_:
.4a. entgegen § 12a Satz 1, § 12h Abs. 1 Satz 1 oder § 121 Abs. 4 Satz 1, auch in
- " Verbindung mit Satz 2, ein BlOZld-Produkt oder einen Biozid- W irkstoff in den '
_ -Verkehr bringt, . _
4b. einer Vollzwhbaren Anordnung nach § 12i Abs. 2 Satz 2'zuv-’idei' haindelt )
4c_'; ohne Genehmwung nach § 121 Abs. 3 Satz 1 einen Verbuch durchfuhrt

~ bb) Nummer 5 wird folgt geéindert:

. aaa) In Buchstabe a werden die W orter auch in V erbmdung mit Abs 2, einen ge-
" fihrlichen Stoff oder eine cefahrhche Zubereltung "durch ‘Worter ,,auch’ in

‘ _ V erbmdung mlt Abs. 2 Satz 1 oder Abs. 3, einen Stoff eine Zubere1tung einen -
B1021d-W irkstoff, ein B1021d—Produkt oder ein Erzeuoms ersetzt '

7 bbb) In Buchstabe b werden d1e W orter .entgegen § 15 einen gefahrhchen Stoff ei-
ne gefahrhche Zubereltung oder ein gefahrhches Erzeugnis® durch die Worter |
,,entg_egen $ 15 Abs. 1, auch in v erbmdung mit Abs. 2, einen Stoff, eine Z}lbe-_ :
reitung, ein Erzeugnis, einen BiOZid-\?\7iiksthf oder ein BiozidfProdui-{f‘?,?ef-

setzt.

) In Nummer 5a werden nach der Angabe § 15a° dle Angabe , Abs 1 oder 2 Satz 1
und nach dem W, ort Stoff die Worter oder ein B1021d-Produkt emoeﬁ.mt

, dd) In Nummer 6 wird nach der Angabe § 16a Abs. 1 oder 2¢ das W ort oder durchein -~

Komma ersetzt und vxerden vor den Wortern eme Vhttellung d1e Worter ,oder § 16f

Abs. 1 Satzl emoeﬁlot

ee) In Nummer 6a w erden nach der Angabe .8 16c Abs. 1 die Angabe oder § 16f Abs. ,_E
- 28atz 1€ und nach dem Wort, Llste die Wt orter ;oder eine Angabe eingefligt.

ff) In Nummer 6b w erden die Angabe .§ 16¢ Abs 2 oder § 16d‘ durch’ dle Anoabe S :

16¢ Abs. 2, § 16d oder § 16f Abs, 2 Satz 2% ' ersetzt und nach. dem,,W ort ,,Zube;eﬁm—
gen“ die Worter ,,oder iiber _ﬂberrilittlungspﬂichten bei Biozid-Wirkstoffen® einge-
fagt. o = |

gg) In Nu:_c_nmef 7 werden die Worter auch in V erbindung mit Abs. 3* durch die Worter
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b) In Absatz 2 wird vor der Angabe 5, die Angabe Aa bis 4c,“ emgeﬁlot 7
- ¢) InAbsatz3 Nr. 1 Buchstabe a werden die Wotter ,.die Anmeldestelle” durch die Worter

28 -
.Jjeweils auch in V erbindung mit Abé. 3 Satz 1“und die Wﬁrtér Zubereitungen oder
Erzeugnisse® durch die Worter ,,Zubereitungen, Erzeugnisse, 'Biozid_-\’v’irkstoffe oder
Biozid-Produkte” ersetzt.
~_hh) In Nummer 8a wird das W ort',, Tierversuche® durch das Wort , Wirbeltierversuche®

ersetzt

»die Zulassunosstelle und die Anmeldestelle jewn eils ﬁlr ihren Geschiftsbereich oemaB
§21 Abs. 2 Satz. 2% ersetzt '

-§ 27 w1rd wie f010’c geandert

2 In Absatz 1 Nr. 1 werden die An_abe Absatz 2, 3, 4% durch die Angabe ., Absatz 2, 3
. Satz 1, Abs 4‘ und die Worter »Zubereitungen oder Erzeugnisse durch d1e Worte.r WL
bereltungen Erzeuqmsse B1021d-W1r1\stoﬁe oder Blozld—Produkte ersetzt

b) - In Absatz 2 vnrd vor der Ancrabe 5 dle Angabe ,,4a bis 4c,” emgeﬁmt

In § 27 b wird vor der Angabé' .5, die Angabe, 4a bis 4c,“ eingefiigt.

_ Dem §28 vverden die folgenden Absitze anqeﬁlo’t

. +(8) Der Abschmtt Ia ﬁndet auf B1021d-Produkte d1e ausschheﬁhch W1r1\stoffe enthalten dle

" bereits vor dem 14. ’\/Ia1 2000 zu anderen als zu Zwecken der \nssenschafthchen oder der ver-

_ 'fahrensonentlerten Forschung und E‘lthcklung in Verkehr waren und noch nicht in Anhanq I
' oder JA der Rlchthme 98/8/EG aufgeﬁlhrt sind, keine Anwendung bis zu dem Ze1tpunkt in
dem uber d1e Aufnahme des Wirkstoffs oder der erkstoffe in Anhang I oder 1A der Richtlinie
'7 98/8/EG entschieden wird, langstens Jedoch bis zum 3. ’\/Ia1 2010; unmlttelbar geltende Vor-
5. schnften in Rechtsakten der Europalschen Gemelnschaften auf.czrund des Artikels 16 Abs. 2 der .

R1c:ht11me 98/8/EG bleiben unberiihrt. Bis zu dem inSatz 1 genannten Zeltpunkt sind d1e §8§30 -

- und 31 des Lebensmlttel— und Bedarfscegenstandeoesetzes auf B1021d—Pr0dukte im Smne von

. Stz 1 zur Bekampfung von Mlkroorgamsmen bei Bedarfagegenstanden im Sinne von § 3 Abs.

1 Nr. 1des Lebensmlttel- und Bedarfsgegenstandegesetzes und Biozid-Produkte i im Smne von

. Satz 1 zur Insektememlgung in Raumen, die zum Aufenthalt \on Menschen best1mmt, smgl,-
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" ausgenommen Mittel,- die ausschlielich als Pflanzenschutzmittel im Sinne des Pflanzen-

schutzgesetzes in den Verkehr gebracht werden, entsprechend anzuwenden.

(9) Werbematerial zu Bio_zid-Produkten, das am ... (Einsetzen: Tag der If"erkiindzbzg dieses Ge-
setzes) bereits vorhanden waljrund nicht den Vorschrifien des § 15 a Abs. 2 entspricht, darf bis
zum ... (Einsetzen: erster Tag des dritten auf die Verkiindung folgenden Monats) aufgebraucht
werden. Mitteilungeﬁ nach § 16 e zu am ... (Einsetzen: Tag der Verkiindung dieses Gesetzes)
bereits im Verkehr béﬁﬁdlichen Biozid-Produkten, zu denen bis dahin noch keine entsprechen-
.de Mittéilung gemacht worden ist, haben bei Biozid-Produkten, dié be}'eits vor dem 14. Mai
2000 im Verkehr waren, bis zum 13. Mai 2003, im {ibrigen unverziiglich zu erfolgen.
(10) Die Bundesrégiefung wird erméchtigt, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bun-
desrates die Ausnahme- Vund' Ubergangsvorschriften zu den Vorschriften des Abschnitts II a zu
erlassen, die - 7
1. aufgrund"des Abkomméns iiber den Europdischen Wirtschafisraum zur Einbeziehung der
Vertragsstaaten, die ﬁicht Mit'g}iedstaaten der Européiischen Gemeinschaft sind, oder
"2. aufgrund bindender Beschliisse der Européiischeri Gemeihschaﬁen zur Einbeziehung neuer
Mitgliedstaatén ,
in das gemeinschaftliche System der Zulgséung und Régiétrierung’ von Bioiid-Produkten nach _

der Richtlinie 98/8/EG erforderlich sind.

(11) Die Bundesregierung wird ermz':ichtigt; nach Anhdrung der beteiligten Kreise durch
Rechtsverordnimg mit Zustimmung des Bundesratés, soweit es zu dem in § 1 genannten Zweck
erforderlich ist, bis zum 13. Mai 2010 vorzuschreiben, dass bestimmte Biozid-Produkte im
Sinne von Absatz 8 Satz 1 erst in den Verkehr gebracht und verwendet werden dirfen, nach-
dem sie von der Zulassungsstelle zugelassen worden sind. In der Rechtsverordnung kann von
Anforderungen der Vorschriften des Abschnitts II a abgewichen werden. Statt einer Zulassung

kann auch ein Meldeverfahren vorgesehén werden. -
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Artikel 2

- Anderung des Arzneimittelgesetzes

§ 2 Abs. 2 Nr. 4 des Arzneimittelgesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom 11. Dezember
1998 (BGBL I S. 3586), die zuletzt durch Artikel 1 des Gesetzes vom ... (BGBL I S. ...) gedindert

- worden ist, wird wie folgt gefasst:

4. Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen, die, auch im Zusammenwirken mit anderen Stoffen oder
Zubereitungen aus Stoffen, dazu bestimmt sind, ohne am oder im menschlichen oder tierischen
Kdrper angewendet zu werden, die Beschaffenbeit, den Zustand oder die Funktion des Korpers

erkennen zu lassen oder der Erkennung von Krankheiten zu dienen. -

Artikel 3

Anderung des Lebensmittel- und Bedarfsgegenstﬁndegésetzes'

Das Leber;smittel— und Bedarfsgegenstindegesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 9. Sep-
tember 1997 (BGBL. I S. 2296), zuletzt gedndert durch Artikel 2 § 15 des Gesetzes vom 20. Juli
2000 (BGBL. I S. 1045), wird wie folgt gedndert: '

1. § 5 wird wie folgt gcéindeft:
a) Absatz 1 wird wie folgt gesindert:
aa) In Nummer 8 werden die Woérter ,,sowie Mitte] zur Bekéimpﬁlrig von Mikroorganis-
men bei solchen Bedarfsgegenstinden:® gestrichen. '
bb) In Nummer 9 werden die W, brter ,,Qder zur Insektenvertilgung™ sowie nach dem Wort
,sind”“ das Komma und die Worter »ausgenommen Mittel, die ausschlieBlich als
Pflanzenschutzmittel im Sinne des Pﬂanienschutzgesetzes in den Verkehr gebracht
werden“ gestrichen.
~b) InAbsatz2 iverden nach den Wortern ,,Zubehér fiir Medizinprodukte® die Waérter ,.oder

nach § 3 b des Chemikaﬁengesetzes Biozid-Produkte“ eingefligt.
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§ 32 wird wie folgt geéindert:
a) In Absatz 1 wird die Nummer 10 gestrichen.

b) In Absatz 2 wird die Angabé ,,0 oder 10% durch die Angabe ,,oder 6% ersetzt.
In § 53  Abs. 2 Nr. 1 Buchstabe e wird die Angabe ,,oder 10* gestrichen.

Artikel 4 .

Anderung des rPﬂanzén'schutzgesetzes

- Das Pflanzenschutzgesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 14. Mai 1998 (BGBI. IS. 971, 7

1527, 3512), zuletzt geéindert durch Artikel 14 des Gesetzes vom 25. Juni 2001 (BGBL I S.

1215),wird wie folgt geéndert:

In § 6 a Abs. 3 werden nach den Worten ,,BiologiSché Bundesanstalt® die Worte Hfur Land-
und Forstwirtschaft (Biologische Bundesanstalt)* eingefiigt.

§ 15 Abs. 3 Satz 1 wird wie folgt gedndert:

‘a) In Nummer 2 wird der Punkt am Ende durch ein Komma ersetzt.

b) Folgende NMer 3 wird aﬁgeﬁigt:

»3. bei Pflanzenschutzmitteln, die Wirkstoffe enthalten, die auch in Biozid-Produkten im
Sinne des § 3 b Abs. 1 Nr. 1 des Chemikaliengesetzes verwandt werden, im Beneh-

men mit der Zulassungsstelle nach § 12 j Abs. 1 des Chemikaliengesetzes.*

§ 15 b Abs. 4 wird wie folgt geéindert:

a) In Nummer 2 wird der Punkt am Ende durch ein Komme ersetzt.

b) * Folgende Nummer 3 wird angefiigt:
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,,3;. bei Pﬂénzenschutzmitteln, die Wirkstoffe enthalten, die auch in Biozid-Produkten im
Sinne des §.3 b Abs. 1 Nr. 1 des Chemikaliengesetzes verwandt werden, im Beneh-

men mit der Zulassungsstelle nach § 12 j Abs. 1 des Chemikalizngesetzes.

4. §15c Abs. 2 wird wie folgt geédndert: '
‘ é) In Nummer 2 wird der Punkt am Ende durch ein Komma ersetzt.
b) Folgende Nummer 3 wird angefiigt:

.3. bei Pflanzenschutzmitteln, die Wirkstoffe enthalten, die auch in Biozid-Produkten im
Sinne des § 3 b Abs. 1 Nr. 1 des Chemikaliengesetzes verwandt werden, im Beneh-

- men mit der Zulassungsstelle nach § 12 j Abs. 1 des Chemikaliengesetzes.

Artikel §
Békanntmaéhungserlaubnis, 7
Das Bundesministerium ﬁlr Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit kann deg Wortlaut des
Chefnikaliengese’tzés) in'der vom Inkrafitreten dieses Gesetzes an geltenden Fassung im Bundesge-

setzblatt bekannt machen.

- Artikel 6
- Inkrafttreten
Dieses Gesetz tritt am Tage nach der Verkiindung in Kraft.
Das vorstehende Gesetz wird hiermit ausgefertigt und im Bundesgesetzblatt verkiindet.

Berlin, den

Der Bundesprésident
Der Bundeskanzler -
- Der Bundesminister fiir Umwelt, Nahnéchutz und Reaktorsicherhgi,t
Die Bundesministerin fiir Verbraucherschutz, Emahiung und Landwirtschaft
Der Bundesmiﬁister fur A-rbeit und szialordnung 7

Die Bundesministerin fiir Gesundheit’
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AL -ZumrBioz'idge-seti im Allgémeinen L
I Ziel des. Geéefies

- - Ziel des GesétZes ist die Schaﬁung der' érforderli;:hen gesétzlichen Grundlaéeﬁ zur Umset-
‘zung der Richtlinie 98/8/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 16 Februar ,
1998 {iber das In\ erLehrbnnoen von BlOZld-PI‘Odukten (ABL EG Nr. L 123 8. 1 - im fol-
genden nur ..Richtlinie; Art1kelte11 mit L'msetzuncshmwelsen abgedruckt im Anhanc za
 dieser Begrundung) B1021d—Produkte im Sinne der Rlchthme sind W ukstoffe und Zube- |
- reitungen mit einem oder mehreren Wirkstoffen, die dazu bestlmmt sind, auf chem1schem ,
- -oder blolomschem Wege Schadorqamsmen Zu zerstoren. abzuschrecLen unschadhch Z‘.lr- -
macher, Schadlgunoen durch sie zu verhindern oder sie in anderer \' else Zu bekampfer
und einer “der in Anhang V der Richtlini¢ aufgefiihrten Produkta:rten zu.qeordnet ‘werden »
konnen (Artlkel 2 Abs. 1 Buchstabe a der Rlchthme) Anhang V der Rlchtlmle nennt ind
~ beschreibt in einer in vier Hauptgruppen untertellten abschheﬁenden Aufzahlun0 im Em—> :
‘zelnen die folgenden 23 unterschledhchen Produktarten - |

, Hauntgruppe 1: Desmfektlonsnuttel und alloememe B1021d—Produkte
~ Produktart 1: - Biozid-Produkte fiir die menschliche Hygiene ' :
. Produktart 2: Desmfektlonsmlttel fiir den Privatbereich und den Bereich des offpnth-
o ¢hen Gesundheitswesens sowie andere Biozid-Produkte
Produktart 3: - Biozid-Produkte fiir die Hygiene im Veterindrbereich
- Produktart 4: Desinfektionsmittel fiir den Lebens- und Futterrmttelberelch
' Prc)duktart 5: 'Trmkv& asserdesmfektlonsmlttel '

Hauptgruppe 2: Schutzmittel g
- Produktart 6: Topt- Konsemierungsmi’ct_el
Produktart 7: - - Beschichtungsschutzmittel
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Produktart8:  Holzschutzmittel o '
- Produktart 9: - Schutzmittel fiir Fasern, Leder, Gummi und polvmerlslerte Matenahen
Produktart 10:  Schutzmittel fiir Mauerwerk -
- Produktart 11: ~ Schutzmittel fiir Flussxgkelten in Kiihl und Verf'lhrenssystemen
. Produktart 12:  Schleimbekdmpfungsmittel
Produktart 13: Schutzmittel ﬁlr\'Ietallbearbeltlmosﬂuss1Dke1ten _,

Hauptgruppe 3: Schadlmgsbekamnﬁmgsmmel - S
Produktart 14: Rodentizide (Bekdmpfungsmitte] gegen ‘\agetlexe) e "
Produktart 15: . Avizide (Belxampfungsn:uttel gegen Vogel)

Produktart 16:  Molluskizide- = -

Produktart 17: - F1schbeka.mpﬁ1nzsm1tte1

Produktart 18;  Insektizide, Akarizide und Produkte gegen andere Arthropoden

' Produktart-19: Repellvnuen und Lochmttel

Hauptgruppe 4 Sonstige Bloz1d—Produkte

* Produktart 20: - Schutzmittel fiir Lebens- und Futtermlttel

~ Produktart21: - Antifouling-Produkte :

- Produktart 22: - Fliissigkeiten fiir Einbalsamierung und Tamdern:ue :
. Produktart 23: - Produkte gegen sonstlge V\'lrbeltlere ' :

, Ausgenommén \;o"m Anwenduriosbéreich sind eine Reihe EG-rechtlich ande;rweitio gere- -

‘gelter Produktberelche msbesondere Arznelmlttel Medlzmprodakte Lebensnuttylzusatz—_:
: Stoffe Futterrnlttel und —zusatzstoffe Pﬂanzenschutzrmttel (Artﬂ\el 1 Abs 2 der Rlchth-'
me) Diese Produk‘beremhe sind in Umsetzung der entsprechendPn EG—Vorschnﬁen aum

im deutschen Recht berelts spvz1alqesetzhch geregelt

‘Die Richtlinie sicht fiir.die erfassten Bloz1d-Produkte dIe Emch’cun0 eines emhelthchen
auf der Ernchtunc einer EG-Positivliste zulassmer B1021d-W1rks1 offe (Anhénge 1, IA und.
IB der Rlchthme zur Zeit noch. leer) ba51erenden ansonsten aber dezenirahswrten und
nach dem Prinzip der gegensemoen 'Anerkennung ausgestalteten Lulas»ungsx erfahrens VOr.

- Der Artikelteil enthalt- hlerzu die orundleoenden Regelunszen uber Voraussetzungen und

~ Verfahren, namenthchzu ' T

= der ewenthchen Zulassuno (Artikel 3 und- 5 bis 8),

- dem demgegenuber vereinfachten V erfahren der Remstnerung von B1021d—ProduLten
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- m1t niédrigem Risikopotential (Artikel 3 Abs.'?-~ i.und 3 ii. in VerEindung insbesonders
mit Artikel 8 Abs. 3), ' o | |

—~ der AnerLennung auslindischer Zulassuncren und Registrierungen (Artlkel 4),

— der Priifung von W. 1rLstoffen zur Aufnahme in die W lrksto‘:ﬂlste (4 Artikel11 und 12)

"— der Zulassunor in besonderen Fallen (Artxkel 15- Zulassung bei Gefahr im Verzuge. vor-

. lauﬁqe Zulassuncr) und

Die im Einzelnen vorzulegenden Unterlagen sowie die Grundsitze fiir ihre Bew: ertung smd
in sehr detaillierter, unmittelbar x—-erwelsun_gsfaluger Form i in den Anhédngen ITA b_1s IVB
und VI der Richtlinie geregelt. Aus der ﬁbergathiforscﬁrift des Artikel 16 ergibt sich, dass
das gémeinséhaftlichg Zulassungsvérfahr;n in einer G’bergangszeij: x76n 10 Jahren, geréch’-_ '

net ab dem Ums'etzungstenniﬁ 14. Mai 2000, fiir Biozid-Produkte mit W irkstoffen, die be-

reits vor diesem Zeitpunkt nicht nur zu Zwecken der Forschung und Entwicklung im Ver- - |

kehr Warén’ zumindest solange nicht ang’ewéhdet werden muss, vn'e nbch nicht tiber die ,
Aufnahme oder ’\’whtaufnahme des Wirkstoffs i in die EU -erkstofﬂlste entschleden ist. In o

der Uberoan.czszelt soll dle Komm1ssmn nach Artlkel 16 Abs. 3 auf der Grundlage nach die- -

ser Vorachnﬁ pall erlassender unm1ttelbar oeltender Komrmssmnsx erordnunoen ein Ar-

beltsprogramm -Zur syste-rnatlschen Prufung dieser _Alt-erkstoffe du;rchﬁlh_r.en (s. bereits.
di¢ ,Nérordn_ung (EG) Nr: 1896/2000 d}ér Komﬁﬁs§i0h vom 7. September 2000 iiber die B
erste Phase des Pfdgramms géinéiB Artik_el 16 Absafi 2 dcr Richtlinie 98/8/EG des Euro- -

i)éiiécﬁen Parlainents und des Rates iiber B-iOZid-Prodilkte“‘, AB_l_. EGNr. L 228 S. 6).

Neben-den zulassungsﬁezogénen Vorschriften enthélt_ die Richtlinié \Y ofschriften zur Ein-
stufung, Verpackung und Kennzeichnung von Biozid-Produkten (Artikel 20), zum Sicher-
hei‘;sdatenblatt-(Artikel 21), zur Werbung (Artikel'22) und zum System der Giftinformati-

- onszentren (Artikel 23), die téilweiSe auf die entsprechenden Vorschriften des allger'ne-ipez}-, o

EG_—.Chemﬂ(aliemechts Bezug nehmen, im Hinblick auf die speziﬁscheﬁ Gefdhrdungen bei

der Verwendung von Biqzid—Prbdukten'téilwéise aber auch dartiber hinaus gehende Sori-

.derregelungen enthalten. Weitere wichtige Vorsghriften beschéftigen sich mit dem Infor-

mationsaustausch zwischen den Mitgliedstaaten untereinander und mit der Kommission .
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,- (4 Arukel 18) dem Schutz von Betnebs- und Geschaftscehemlmssen (Artikel 19) und der '
' Erhebunq kostendeckender Gebuhren (Artlkel 23) '

Regelungsbedarf -

_ Dle von der Rlchthme erfassten B1oz1d-Produkte unterhegen blSheI in Deutschland kemer

den chhtlmlenanforderuncren verglelchbaren gesetzhchen Zulassunospﬂwht Eine syste-

- ‘matische Prufung auf gesetzlicher Grundlage findet b1sher ledlthh im Berelch des Infektl-
-onsschutzrechts bei der auf Rechtsnonnebene erfolgenden Zulassung von Trinkwasserdes-
N mfekuonsmltteln (S§ 5und 6 dcr Trinkwasserv. erordnung) und der Erstellung der Liste von

r_Mlttelr; “fiir rbehordh_ch Zum Schutz_ VOr. _ubertragbaren Krankheiten angeordnete Entseu-

chungen, Entwesuncen und '\Virbeltierbekéi:tnpfungsmaﬁnabmen §- 18' des Infektions-

schutzoesetzes) statt. Ferner ﬁndvt in einigen Produktberelchen eine Prufuno aufgrund '

- freiw 11110er Selbst\ erpﬂmhtungen und damit zusammenhanoender Zertlﬁ21erungssx stema:-

statt. Es bvdarf daher vollig neugestalteter. Rechtsnormen zur Schafﬁmg eines der Richtli-

nie entsprechenden Zulassunqssy stems

’ ’\Iaterlell unterheoen die erfassten Produkte blsher weitgehend - msbesondere soweit es

smh um Stoffe und Zubereitungen handelt, die nach dem Chennkahengesetz als gefahrhcl

emzustufen smd den v orschriften des allqememen Chermkahemechts (Chemﬂ«:allenge—"

. setz und darauf gestiitzte Verordnungen). So enthalt d1e Gefahratoffx erordnuno relevante .
- Vi orschnften zur Emstufung \/erpackun0 und I\ennzelchnunfz und zum Slcherheltsdaten—'
blatt, allgemeine Arbeltsschutzvorschnften Sachkundeanforderungen fur Becasungen und .
' bel der beruflichen Schadlm0>b°kampfung sowie spezifische Herstellungs- und V erwen-

dunesx erbote zu bestlmmten Biozid-Produkten. Aus der Chem1kahen—V erbotsverordnung '

eroeben sich allgememe Abcrabevorschnft\,n die \1elfach auch B1071d—Pr0duLte betreffer _
sowie spez1ﬁsche Inv erLehrbnngensyerbote zu besnmmten B1_021d—P-:rodukten. Informatl-_
orispflichten zugunsten des Systems der Giﬁignfor_matipnsz;ntrélen bestehen auferund von §

16 € ChemG und der darauf gestiitzten Giftinformationsverordnung. Einige von der Richt -
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linie: erfassten Produkte s1nd ferner Bedarfsgeoenstande im Smne des Lebensmlttel- und

VBedarfscegenstandeoesetzes oder nicht zulassunospﬂlchtwe Arzneimittel ‘im Smne des

Arznelmltteloesetzes Durch dlese Regelunoen sind die nicht auf das Zulassungsv erfahren .
bezogenen Anforderungen der Rmhthme berelts im Ansatz erﬁlllt es bedarf i insow reit je-
doch einer. Anpassuno an déen Rlchthmenmhalt im Einzelnen sow1e einer nchthmenLon—

form_en und praktikablen Losung yon Schmttstellenfragen der emschlag1gen Stammgesetze.

Gesetzgebungskompetenz, Erfordernis bundesrechtlicher R'e'gellin_g- »

Einc konkurﬁerende Geé_etzgeb_ungékompetegz des Bundes zur :Sch;afﬁmg_deri zur Umsét-

zung der Richtlinie erforderlichen Marktzugangs-, Kennzeichnungs- und- Verwendungsre-

 gelungen fiir Biozide ergibt sich aus Artikel 74 Abs. 1 Nr. 19 GG - Verkehr mit Giften.

D1e zunehmenden Erkenntnisse und Erfahrungen iiber d1e erkunqswelse von Bloz1den '
und dle von ihnen ausgehenden Gefahrduncen haben gezelgt dass dieser Produktberelc;l
wegen seines 1nsgesamt hervorgehobenen Gefahrdl__mgspotentlals ‘picht nur. h_1ns1chthch

e’inzelne'f -traditionell auch im'Spr'achgebrauch als Gifte angeséhenef Produkte wie z B,

' Rattencrlfte oder Begasungsmittel, sondern in seiner Gesamthett dem Begriff der ,,Gifte* im -

s Sinne dieser Kompetenznorm zuzuordnen ist. B1021d- V lrkstoffe und sie enthaltende BIO-

721d—Produkte sind gekennzelchnet ‘durch 1bxe -Zweckbesnmmuncr lebende Organismen i n

 einer chemisch/biologisch vermittelten Art und Welse zu bek&mpfen. Spemell auf dleses

Ziel hm werden sie entmckelt in den’ Verkehr gebracht und verwendet. Anonffspunkte der :
bioziden Wirkung sind t\-*plscherv\ eise die grundlegenden Strukturen und Funktlonen von

~ Lebew esen wie die V er\fleltaltlgung der Erbinformation, die Enermegem innung und

} ,-transformatlon und die Slgnalubertragung zwischen den Zellen. Dlese Strukturen und -

: Funktlonen sind sehr konservativ, d.h. sie haben sich wihrend der Evolu‘uon w enig v erin-

dert. Dadurch kann ein BlOZld das d1e Vltalfunktlonen niederer Lebevx esen angrelft auch .

- die Vltalﬁmktmnen des Menschen storen
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~ Das s/ichhierausf ergebende erhéihté Risikopotc_eﬁti_al _'Von Bi_ozid—Produkten auch fiir den
7 1\/Iensc'hen ist mit zﬁﬁehxheﬁdef V érwen&img voh Bioziden in den verschiedensten Lebéﬂs- |
berelchen und mit zunchmender Kenntnis 1hrer W uklmgswelsen in den letzten-J. ahrzehnten :
immer deuthcher zu Tage gvtreten So bez1ehen s1ch einige der melstbeachteten Stofﬁ er-
bots- und -buschrmkxmgsreoelungen des Chemlkahenrechts wie die V orschnften zu DDT, -
-PCB Pentachlorphenol Teerslen oder zu bioziden Emsatzformen wrschledener Sohvxer—- '
metalle auf Biozide; auch die aktuelle Diskussion iiber die E—rwelterung der V. erbotsrege-
‘lun;gen zu z’innorganischen’_\/'efbinduﬂgen wegen ihrer endokﬁ;ien Wirkungén belegt dies? :
: Entvﬁcklﬁng_. Zugleich ist de-;_ltiich geworden, Edass das bi_shérige System def'Priifui_ig von "
hdusfﬁécﬁemikalien nicht geeignet ist, die’ V(m- den Biozide:d’ ausoehendeh Geféhrdunoeﬁ _
o ﬁll' T\'Iensch und Umwelt fruhzeltlg und angemessen aufzudecken Auf europalscher Ebenv
- hat sich aus diesen L'mstanden dle durch die Rmhthme konl\reuswrte Wertung des européi-
schen Gesetzgebers oeblldet dass das hervorguhobene R151kopotent1al der B1021de es er-
fordert, diesen Produktbereich i in Ginze einem nur noch mit der Zulassung fiir Arznenn:rtel .
: oder Pﬂanzenschutzmlﬁel Verglelchbaren umfassenden Zulassu.n05\ erfahren also emem :
V erbot mit Erlaubnisvorbehalt zu untem erfen und in dlesem Zusamn:enhang weit uber die
Anforderuncren des allgememen EG—Chemlkahenrechts hmausoehende zeit- und kosfen—_
intensive Pruﬁ:ﬂlchten zur Ermrctlung der, Gesundhelts- tind Unmweltausw itkungen vorzu-
sehen. Inhaltlich bestitigt auch dies die Wertung, dass die Regelungen zur Umsetzung d_er '
- Richtlinie dem gfundgeset;lichen Kompef;mzber._eich ;?\fgrkehr mit Giften® "zuzﬁordnen

sind.

D.ier Anfor;ieruncen des Art’ikelns 72 Abs. 2 GG zu'f Ausﬁbuhg der korkurrierenden Gesstz-
gebung durch den Bund sind erﬁlllt Es Oeht um die Schaffung und Eroanzuncr genere-ler
: produl<t51cherhe1tsbezocener ‘\'Iarktzucanos- I\.ennzelchnunos- und Verw endunosreoelun- :
~gen fiir in “der. Regel bundesweit gehandelte Produkte dle im Interesse SOW ohl eines ein-
: -he1thchen Schutznn reaus beim Schutz geoen dle von B1021d-Produkten ausgehenden Ge-
fahrdungen als auch der W ahrung der Rechts— und Wutschaftseuﬁwlt be1m Vv erkehr mit 1h-
- nen 1m cyesam’[staathch\,n Interesse eirie bu.ndesrechthche Reoelung erfordern Die bundes-' '

: 'rechthche Regeluno ist zugle1ch v oraussetzung daﬁ;r dass auch dasB 1oz1d-ZuIassuncrsx er
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fahren ghnlich wie etwa die 'Pﬂanz'e:nschu‘tz-mi’ctélzu'lassun0 oder die nationale Arzneimit-
-telzulas;ung 1n bundeselcrener Verwaltung durch Bundesoberbehorden wahrgenommen . -
werden kann. Die Einbindung i in. das europalbches Zulassunossy stem das fortlau:fend kon- -
' Lrete emzelfallvezooene Mltmrkungsakte der M1t011edstaaten im- Rahmen eines abqe-
stimmten V erfahrens erforderhch macht, wird wie in den belden anderen crenannten Berei-

-chen durch diese Zuordnung wesentlich erlelchtert. :

Iv. Kdnzepﬁon und wesentlicher Inl_ialf des Gesetzes

Der vorliegende Gesetzentwurf basiert auf dem Gedanken der Integration der zur Umset-

zung der Richtlinie erforderlichen gesetzlichen Reg'elﬁng in das Chemikaliengesetz. .

Dleser Ansatz bietet sich inhaltlich msbesondere v»eoen des querschmttsartloen die ver-
, schledensten Produktgruppen erfassenden Charakters der umzusetzenden B1021dre0elunge1
. an. Er entepncht ferner den Schwerpunkten der oben dargestellten bereits 'vorhandeneq

' Regelunoen zZu Blozld—Produkten. auf die w eltoehend zuruckoegnffen W erden kann.

Aus rechfspo’litischer Sicht spricht ﬁlr den Integfationsansatz der Gesichtspunkt, dass er ei{ '
" ne weitere Zersphtterunc des Stoffrechts durch Schaffun0 eines neuen Stammgesetzes B
vermeidet. Eine deramge weitere Zersphtterunc liefe mcht zuletzt dem in der Koahtlonc-.
verembarung der die Bundesregerung tragenden Parteien \!c_)m 20. ,Oktober 1998r zum Aus- -
druck gebrachfen Ziel entgegen, das Urinveltfécht in einem Umi&felﬁgesetzbﬁc}_{ zuéaxhrpén-

zufithren, um es effizienter und biirgerniher zu gestalten.

Dem Integratlonsansatz entsprechend enthalt der vorheoende Gesetzentm:rf in seinem Ar-
: tlkel 1 d1e zur Umsetzuncr der Rlchthme erforderhchen Anderunoen des Chemlkahengeset-
zes. Kern der Recreluno ist dabel die Einfligung eines neuen Abschnitts II a in das ‘Chemi- |
kaliengesetz, der die orundleoenden Vorschriften zu den A erschledenen auforund der Richt-

linie zu begrundend‘_sn Verfahren der Zulassung und Registrierung von B1021d-Produ1\ten,_ .
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der Anerkennung ausléindischer Zulassunoen ﬁnd Redstriérungen“ der-'Wirks’foﬁprﬁﬁmc-
und der Prufung von Forschunos- und Enmickluncsvorhaben in 10 Paragraphen zusam—
menfasst. Im Ubngen konnen sich die Anderunoen - ganz im Sinne des mit dem In-
, teqratlonsansatz verfoloten Zielen der 1nneren Harmonisierung und V eremfachung - im
- ‘wesentlichen auf d1e Anpassung und Erganzung bereits bestehender Vorschriften des Che-
mlkahenoesetzes sovne die Aufnahme einer Ubercanzsregelung fiir Biozid-Produkte mit
Alt-W1rLstoffen bvschranken '

" Die Artikel 2 und 3 enthalten die zur Regelung von SchxﬁttStellenprdblémen erforderlichen
7 An’derungen- des Arzneimittel- und des Lebensnﬁttelk und Bedarfsgegenstdndegesetzes. Ar- -
'  tikel 4 regelt die. Beteiligung der kiinftigen Zulassxingssfe_:lle fiir Biozid—Prod_ukté 1m Rah- . '
imen des Pﬂénz_erischutzmittelzulassﬁngsxl'erfahgens. Artikcl 4 enthilt eine Neubekanntma-
chungsbeﬁlgnis fiir das Gge'ander'fe Chyemikalieng:gesetzT Artikel 5 regelt das_Inkra;ﬁ:cf_eten.

Durch das Gesetz werden die Régelungen der chhtlinie zZum groBén Teil bereits abschlie-
- Bend ilrhbesetzt TeilWeise insbesondere bei den Vorschriften zur Kemizeichnmiv zum Si-

cherheltsdatenblatt zur V erwenduno sovne zu bestimmten Emzelaspekten der Biozid-Zu-

o ;lassung sind _]edoch noch untercresetzhche Re.qelunoen erforderhch die auf der Grund1a2=

der bestéhenden chenukahengesetz_hchm Vv erordnungsgmgachﬁgungen_m der aus Artikel 1

_ dieses' Gésétze’s sich efgebgnde_n Fassung sowie der neu eingeﬁihﬁen A erordriungserméich- '_ )

_ -tigu_ng des § 12 j Abs. 5 ChemG paréllel'zﬁ dem Gesetigebhﬁgs&*erfahren zu diesem Gesetz
| entvdckelt und so bald wie fﬁéglich nach Inkraﬁ&eten des Gese'tzes eﬂassen wer'dén sollen.

Eme Gesamtubers1cht iiber die Umsetzungskonzeptmn 1m Emzelnen kann den L'mset— '

: zunqsmrmmsen zum RJchthmentext im Anhang zu dieser Begrundung entnommen wer-

deI}.
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Y. Kosten der Gffentlichen Haushalte

1. Haushaltsausgaben ohne Vollzugsaufwand )
Bund, L#nder und Gemeinden treten bei der Wahmehmung ihrer Aufgaben in den un-
terschiedlichsten Zusammenhéngen als Kéufer und Verwender von Biozid-Produkten
. auf. Insofern kann es bei ihnen zu1 zusétzlichen Ausgaben kommen, wenn sich aufgrund '
der Anfordemngen der Richﬂir;ienumsetzuhg Einzelpreise fiir Biozid-Produkte oder
rr_ﬁt ihnen verbundene sonstigen Leistungen erhhen, die sie fiir ihre Aufgabenerﬁiflung
‘bendtigen. Angesichts der unten néher da_rgestelﬁen Unsicherhéiten bei der Abschii-
zung der Preiswirkungen lésst sich dieser; Mehraufwand jedoch im vorhinein nicht

quantifizieren.

2. —V(_)llzu'gsaufwand_' - ,

Den Landern entstehen V. ollzugskosten fiir die ihnen nach § 21 Abs. 1 ChemG oblie-
gende I:?berwachuﬁg der Durchfithrung der die Biozid-Wirkstoffe und Biozid-Produkte
betreffenden neuen Regelungen des Chemikalienrechts. Dabei ist allerdings zu bertick-

" sichtigen, dass die betreffenden Produkte ‘weitgehend schon bisher den chemikalien-
rechtlichen V 6rs_chriften, insbesondere solchen der Gefahrstoffverordnung und der
Chemikalien-Verbotsverordnung, unterliegéﬁ und damit Gegenstand eiﬁer entsprechen-
den Uberwachungstitigkeit der Lander sind. Die zusétzlichen Vollzugskosten durch
dieses Gesetz sind von Brandenburg mit 2 - 3 étellen, des gehobenen Dieﬁstes, von
Sachsen-Anhalt mit 500 - 1000 T DM (256 - 511 T€; 3 - 4 Personen des hoheren
Dieristes, 1 - 2 Personen des gehobenen Dienstes) .ll’ld von Schleswig-Holstein mit drei
Persqnenj ahren geschiitzt worden. Das Saarland hat ﬁﬁtgeteﬂt, nicht mit wesenilichen
Mehrkosten zu rechnen. Die iibrigen Bundesléinder haben keine Angaben zur Quantifi-

zierung der Vollzugskosten gemacht.

Dem Bund entstehen V ollzﬂgskostén bei den nach dem neuen § 12j des Chemikalien-
- gesetzes an der Durchfiihrung des Biozid-Zulassungsverfahrens als Zulassungsstelle,.

Einvernehmensbehorde, Benehmensbehorde oder sachkundige Stelle beteiligten Bun-
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desoberbehorden. Sie belaufen sich fiir 2002 auf rd. 0.9 Mio. € (1,8 Mio. DM), 2003

~auf rd. 3,1 Mio. € (6,1,-Mi0. DM) und 2004 auf rd. 3;4 Mio. € (6,7 Mio. DM). Davon '

betragen die Mehrausgaben in 2002 rd. 0,3 Mio. € (0,6 Mio. DM), in 2003 rd. 2,0 Mio.
€ (3,9 Mio. DM) und in 2004 rd. 2,0 Mio. € (3,9 Mio. DM):

Im Hinblick auf derzeit noch bestehende Schwierigkéiten einer Abschétzung des tat-
- stichlichen Bedarfs, der insbesondere von der Entwicklung der Antragszahlen und noch
" ausstehenden EG-rechtlichen Klarungen hinsichtlich des Priifumfangs z.B. im Bereich
der Wirksamkeitsbeurteilung abhiingt, bedarf die 2004 erreichte Ausstéttung zumindest

in den ersten Jahren einer regelm#Bigen Uberpriifung.

Die durch das Biozid-Zulassungsverfahren anfallenden Vollzugskosten sollen durch die
Erhebung kostendeckender Gebiihren nach § 25 a des Chemikaliengesetzes refinanziert
werden. Die entsprechenden Gebithrentatbestinde werden im Rahmen einer Am.derung
der nach dieser -Vorschr_ift erlassenen Chemikalien-Kostenverordnung festgeéetzt und
sind gef. der weiteren Er;txﬁckluhg anzupassen. Bei Zugrundelegung von Gebiihren, die
denen des vergleichbaren Pﬂanzénschut'zmittel—Zulassungsverfahrens eﬁtsprechen,

werden fiir den Finanzplanungszeitraum folgende Gebithreneinnahmen geschitzt:

Gebiihren ) : '
Gebiihrentatbestand | inT€ | 2002 | 2003 | 2004 2005 2006
o | (TDM) |
Priifung alter Biozid- 127 o | o 1.534 | 1534 1.534
Wirkstoffe im Ralumen des| (250) ' (3.000) | (3.000) | (3-000)

Uberpriifungsprogramms
nach Art. 16 Abs. 2 der

Richtlinie
Priifung never Biozid- | 77 0 77 153 | 153 153
Wirkstoffe (150) (150) (300) (300) (300) -
Entscheidungen zu Biozid4 0,51-13{. 26 256 333 511 767

Produkten (Zulassung, | (1-25) | (50) | (500) | (650) | (1.000) | (1.500)
Registrierung, Anerken- :
- puUng) - , , .
Summe - 26 333 2.020 2.780 3.320
(50) (650) (3.950) | (5.450) | (6.500)
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Der danach nicht gedeékte Mehraufwand in den Anfangsjahren soll bis zur Erzielung
von dem Mehraufwand entsprechenden Einnahmen durch Umschichtungen innerhalb
der betroffenen Einzelpldne gedeckt werden, um eine Mehrbelastung des Bundeshaus-

halts durch das Gesetz zu vermeiden.

Auf iWirtsﬁchaﬁsuntefnehmeﬁ, die Biozid-Wirkstoffe oder Biozid-Produkte herstellen oder

einfiihren, konnen aufgrund der Richtlinienumsetzung im wesentlichen zukorﬁmen:

- Kosten der Erstellung oder Béschaffung der fiir die Zulassdngsverfahren fur Biozid-
Produkte oder die ;Entscheidﬁnrg iber die Aufnahme eines Wirkstoffs in Anhang I IA
oder IB-der Richtlinie vorzulegenden Unterlagen, eipschlieBlich der internen Verwai-

~ tungskosten der Unternehmen,

. _Gebl'ihrén nach Artikel 25 der Richtlinie (ggf. auch irﬁ Ausland fiir dort durchgefiihrte

* Anerkennungsverfahren zu entrichten), '

Vorlauﬂcosten bis zur Vermarktung des Produktes.

| Erfahrungen dariiber, wie hoch die Kosten fiir die Erstellung der erforderlichen Priifunter- '

lagen sind, liegen noch nicht vor. Pauschale Schitzungen sind problematisch, da der Um-
fang der zu erstellenden Priiﬁmterlagen in besonderem Mafle davon abhingt, zu welcher
Produktaft ein zuzulassendes Biozid-Produkt zzhlt oder in welcher Produktart ein Wirk-
stoff eingesetzt werden soll und ob Vorschriften iiber Verfahrenserleichterungen (z.B. Zu-
lassung von»Ralnnenformuliérungen) im konkreten Fall Amirendung finden. Von IndusF-
rieseite sind zur Kostenschitzung Betréige von je nach Anwendung ca. 1 bis 5 Mio. DM
(0,51 - 2,55 Mio €) fiir die Erstellung der Priifunterlagen fiir die Wirkstoffpriifung und von
ca. 100 bis 300 T DM (51 - 153 T €) fiir die Erstellung der zusétzlichen Unterlagén fiir die
Zulassung eines Biozid-Produkts genannt worden. Soweit Biozid-Produkte unzer Verwen-
dung extern hergestellter Wirkstoffe entwickelt werden, ist zu erwarten, dass die betreffen-
den Firmen insbesondere die auﬁ\'endigen’Wirkstoffbezogenen Priifungen tiberwiegend
nicht selbst dﬁréhﬁihren werden, sondern bei Bezug des Wirkstoffs vom Herstellerunter-

nehmen die in der Richtlinie vorgesehene Zugangsberechtigung zu den entsprechenden Un-

terlagen erwerben. Die dadurch entstehenden Mehrkosten bei der Wirkstoftbeschaffung
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werden in der Regel deutlich unter den vollstindigen Priifkosten liegen. Bei der Beurtei-
lung der Kostenauswirkungen auf die Unternehmen ist ferner zu berticksichtigen, dass Tei-
le der geforderten Priifunterlagen von den betroffenen Unternehmen vielfach schon heute
insbesondere im Hmbhck auf bestehende nationale Zulassungsanforderungen in anderen
Mitgliedstaaten der EU, aber auch im Rahmen freiw illiger Zertifizierungssysteme, zur Er-
_ﬁﬂlung anderweitiger Rechtsvorschnften oder auf eigene Initiative zur W ahmehmung der

Produktverantwortung und zur Vermeidung von Produkthaftungsrisiken erstellt werden.

Aufgrund der dargestellten Kostenbelastungen kann es zur Erhohung von Einzelpreisen so-
wohl bei Biozid-Wirkstoffen und Biozid-Produkten als auch bei mit der Verwendung der-
artiger Produkte verbundenen sonstigen Leistlmgerll kommen. Diese Preiswirkungen lassen
sich angesichts der dargestellten Unsicherheiten im vorhinein nicht quantiﬁzieren; Sie wer-
den jedoch nicht als so gravierend eingeschitzt, dass sich hieraus messbare Auswirkungen

auf das Preisniveau, insbesondere das Verbraucherpreisniveau, ergeben kénnten.
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B. Zuden Vbrschriften im einzelnén
Zu Artikel 1 (Anderungen des Chemikaliengesetzes)

Zu Nummer 1 (Inhaltsiibersicht)
Nummer 1 enthilt die erforderlichen Anpassungen der Inhaltsiibersicht an die sich aus den fol-

genden Nummern ergebenden Anderungen des Chemikaliengesetzes.
Zu Nummer 2 (§ 2)

Die Anderung:en des § 2 Abs. 2 durch die unter Buchstabe a vorgesehene Regelungen dient der
redaktionellen Anpéssung an die Emﬁlgung des neﬁen Abschnitts II a tiber die Zulassung von -
Biozid-Produkten. Eine Er'stréckung des Ausnahmebereichs des § 2 Abs. 2 auf Abschnitt II a ist
_nicht erforderlich, da die entsprechenden inhaltlichen Eingrenzungen sich im Bereich der Biozid-
Regelungen bereits aus der Begriffsbestimmung fiir ,;Biozid-Produkte* nach § 3 b Abs. 1 Nr. 1

. ergeben, die insoweit unmittelbar auf Artikel 1 Abs. 2 der Richtlinie verweist.

Die unter dem Buchstaben b vorgesehene Anderung,deé Absatz 4 passt diese Vorschrift, die den
Beschréinkunger_x der Gesetzgebungskompetenzen des Bundes im. Bereich des Stoffrechts Rech-
nung trigt, an den durch die Aufnahme der Biozid-Regelungen erweiterten Anvxfendungsbereich
‘des Gesetzes an. Die in Absatz 4 Satz 1 vorgesehenen Beschrinkungen der Gesetzésanwendung
sind fiir den Bereich der Biozid-Produkte und Biozid-Wirkstoffe wie fiir die anderen in Satz 2
bereits aufgefithrten Bereiche nicht erforderlich, weil insoweit - wie oben unter A. IIL. ausgefithit

- in G#inze eine konkurrierende Ges_etzgebungskompefenz des Bundes besteht.
Zu Nummer 3 (§ 3b) -

§ 3b fligt - soweit noch erforderlich - die in Artikel 2 der Richtlinie genannten Begriffsbestim- |
mungen in das Chemikaiiengesetz ein. Dabei wird aus Griinden der besseren Versténdlichkeit die
- Reihenfolge geéindert und der Wortlaut teilweise sprachlich an die Wortwahl des Chemikalienge-

setzes angepasst. Letzteres geschieht insbesondere beim Begr'iff der Biozid-Wirkstoffe im Sinne
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von § 3b Abs. 1 Nr. 2, weil Wirkstoffe, die in Biozid-Produkten verwandt werden, von den in § 2
Abs. 3 genannten Wirkstoffen abgegrenzt werden miissen. Dariiber hinaus stellt der 2. Halbsatz
des § 3b Abs. 1 Nr. 2 Mikroorganismen den Stoffen im Sinne -de;s § 3 Nr. 1 gleich und sichert
hierdurch die Anwendung des chemikaliénr’echtlichen Instruméntarihms auf Bidzid;Produkte, die

Mikroorganismen als Wirkstoffe enthalten.

Die grundlegende Begriffsbestimmunrgr des § 3b Abs. 1 Nr. 1 fiir ,,Biozid-Produkte™ enthiilt durch
~ den Verweis auf Artikel 1 Abs. 2 der VRichtlinie zugleich die erforderlichen Einzelabgrenzungen
zu den verwandten Regelungsbereichen des Arzneimittel-, Medizinprodukte-, Lebensmittel- und
Bedarfsgegensténde-, Futtermittel- und Pﬂanzenscl}utzrechts. Die Regelung bewirkt, dass die in
Artikel 1 Abs.' 2 der Richtlinie genannten Ausnahmebereiche schon begﬁfﬂich nicht den neuen
Regelungen des Chemikalienrechts iiber Biozid-Produkte und Biozid-Wirkstoffe unterfallen.
Dadurch werden die differenzierten Ausnahmeregelungen der Richtlinie, die auf EG-Ebene im
Zuge der Beratungen iiber sogenannte ,.borderline cases® noch ergdnzender Festlegungen bediir-
fen und derzeit nicht trennscharf durch Inbezugnahme entsprechender deutscher Rechtsnormen
erfasst werden kénnen, in EG-rechtlich einwandfreier Weiée umgesetzt. ‘Fiir den Fall, dass die
Verweisungstechnik trotz vorgesehener Vollzugshilfen wie etwa einem von der Zulaséungsstelle
herauszugebenden Leitfaden in der Praxis zu Problemen fiihrt oder Anderungen der EG-
Rechtslage oder der EG-weit abgestimmten Vollzugspraxis eine Kohkrétisierung verlangen, wird
die Bundesregierung durch § 3b Abs. 2 ermichtigt, im V erordnungswege'_ die entsprechenden

Klarungen herbeizufithren.

Die tibrigen Definitionen des Artikel 2 der Richtlinie sind teilweise bereits durch § 3 ins deutsche
Recht transformiert wurden (vgi. Artikel 2 Abs. 1 Buchstabe h sowie Artikel 2 Abs; 2 der Richt-
- linie einerseits und § 3 Nr. 1 4,9, 11 und 12 andererseits). Zum Teil erfolgt die Umsetzung der
Begriffsbestimmungen auch bei den materiellen Regelungen des Zulassungs- und Registrie-
rungsverianrens (vgl. Artikel 2 Abs. 1 Buchstaben i, j, k und 1 der Richtlinie einerseits sowie Nx.

- 68§ 12aff, §12b Abs. 4, § 12d Abs. 2 Satz 2 und § 12f andererseits).
Zu Nummer 4 (§ 5 Abs.1Nr.5)

§ 5 Abs. 1 Nr. 5 befreit Sioffe, die ausschlieBlich dazu bestimmt sind, als Biozid-Wirkstoffe in

den Verkehr gebracht zu werden, von der Anmeldepflicht des Chemikaliengesetzes. Die Rege-
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lung;sétzt insoweit die Richtlinie 2000/21/EG der Kommission vom 25. April 2060 iiber das
Verzeichnis der gemeinschafilichen Rechtsakte gemif Artikel 13 Abs. 1 fiinfter Gedankenstrich
der Richtlinie 67/548/EWG des Rates vom 27. Juni 1967 zur Angleichung der Rechts- und Ver-
waltungsvorschriften fiir die Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung gefdhrlicher Stoffe
"(ABL EG Nr. »L7103 S. 70) um. Entsprechend dem Regelungsgedanken des Artikels 13 Abs. 1
ﬁjnfter Gedankenstrich der Richtlinie 67/548/EWG setzt die Ausnahme voraus, dass der Biozid-
Wirkstoff tatséchlich den in § 12 h umgesetzten Priifanforderungen der Biozid-Richtlinie unter- -
liegt. Die Mitteilungspflicht fiir Exportstoffe nach §16b bleibt unbertihrt.

Zu Nummer 5 (§ 12 Abs. 2 Satz 1)

Die Prézisierung des § 12 Abs. 2 Satz 1 ist erforderlich, da neben der Bewertung neuer Stoffe
kﬁnﬂig auch die Bewertung von Biozid-Produkten vom Chemikaliengesetz geregelt wird. |

Zu Nummer 6 (Abschnitt IT a)

Der neﬁ eingefiigte Abschnitt II a enthdlt mit der Regelung der inhaltlichen und formalen Vor-
aussetzungen, die bei der Zulassung und Registrierung von Biozid-Produkien zu beachten sind -
(§§ 12a bis 12g und § 12j), sowie der Anfordérungen, die hinsichtlich der Priifung von Biozid-
Wirkstoffen (§ 12h) sowie gegeniiber Forschung und Entwickluhg (§ 12i) bestehen, den Kernbe-

reich der zur Umsetzung der Richtlinie erforderlichen Vorschriften.

Zu §12a

§ 12a konkretisiert die Zulassungsbediirftigkeit von Biozid-Produkten und dient insoweit der
Umsetzung von Artikel 3 Abs. 1 und 2 der Richtlinie. § 12a Satz 2.Nr. 3 greift Artikel 17 der
Richtlinie auf, der Anforderungen an Expe'rimente oder Tests mit nicht zugelassenen Biozid-

Produkten regelt.

§ 12a Satz 2 Nr. 4 beruht auf der Réchtsprechung des Europdischen Gerichtshofs zur Zulas-
sungsbediirftigkeit von Pflanzenschutzmitteln (Rechtssache C-100/96, Urteil vom 11. Mrz
1999). Das Gericht hilt bei Pflanzenschutzmitteln, die aus der Furopiischen Gemeinschaft oder

aus dem Europaischen Wirtschaftsraum in einen Mitgliedstaat eingefiihrt werden, die Durchfith-
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rung eines Zulassungsverfahrens nach der Pﬂanzenschutzmiﬁel-Richtlinie (91/414/EWGQG) unter
den in § 12 a Satz 2 Nr. 4 sinngemé&B wiedergegebenen Voraussetzungen vor dem Hintergrund
des durch Artikel 28 und 30 EG-Vertrages garantierten freien Warenverkehrs fiir unzuléssig. Die
tragendeh. Entscheidﬁngsgrﬁnde des Européiiséhen Gerichtshofs gelten fiir die Zulassung von

Biozid-Produkten gleichermallen.’

Bei Vorliegen der Voraussetzungen des § 12a Satz 2 Nr. 4 entfillt die Zulassungsbediirftigkeit in
Deutschland insgesamt. Fiir die betreffenden Biozid-Produkte ist daher auch keine Anerkennunz
1hrer auslindischen Zulassung oder Reglstnerung nach § 12 g notwendig. Dies wire auch sach-
lich nicht erforderlich, da zu den Voraussetzungen der Ausnahmevorschrift das; Vorhandensem
' einer deutschen Zulassung oder Registrierung fiir ein Reférenzprodukt Zéihlt, etwéige nach § 12¢g
Abs. 2 bei einer Anerkennung zu beriicksichtigende Besonderheiten dei' deutschen Situation also
anderweitig im ZuSammenhang mit der Zulas_éung oder Registrierung des Referenzprodukts ge-
priift werden konnten. Die fiir die Feststellung der Ubereinstimmung mit einém Referenzprodukt
“anzulegenden MaBstibe werden in der zitierten Entscheidung nur fiir den dortigen Einzelfall,
nicht jedoch generell konkretisiert. Einzelanforderungen dazu wurden daher zunichst nicht in
- den Gesetzestext aufgenommen. Fiir Regelungen hierzu ist stattdessen die Verordnungserméich-

tigung in § 12 j Abs. 5 vorgesehen (s. dort Satz 2 Nr. 1).
Zu § 12b

- Absatz 1 enthlt die inhaltlichen Voraussetzungen fiir die Zulassung von Biozid—Produkfen und
entspricht insoweit Artikel 5 Abs. 1 der Richtlinie. Absatz 1 Nr. 2 verlangt in den Buchstabenb,
¢ und d, c=1ass von einem Biozid-Produkt keiné ,unannehmbaren Auswirkungen® auf Ziclorga-
nismen, Mensch und Tier oder die Umwelt ausgehen diirfen. Bei der Entscheidung, ob diese Zu-
lassungsvoraussetzungen erfiillt sind sind nach § 12j Abs. 2 Satz 4 die Mafistdbe zu beachten,
die Anhang VI der Richtlinie insoweit vorgibt. Nach Artikel 5 Abs. 4 der Richtlinie sind bei der
Zulassung einss Biozid-Produkts auch sonstige Anf_orderungen des Gemeinschaftsrechts an’die
Zulassung und Verwendung von Biozid-Produkten zu beriicksichtigen. Dies wird durch Absatz 1
Nr. 5 erreicht, wonach Belange des Arbeitsschutzes und andere 6ffentlich-rechtliche Vorschriften

einer Zulassung nicht entgegen stehen diirfen.
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Absatz 2 konkretisiert den wesentlichen Regelungsgehalt einer Zulas’sungsentscheidung.;Die
Vorschrift setzt Artikel 3 Abs. 5 und 7 sowie Artikel 5 Abs. 2 und 3 der Richtlinie um. Der in
Satz 2 verwendete Begriff des privaten Endverbrauchers entspricht dem Sprachgebrauch der in-
, haltlich verwandten Regelung inr Abschnitt 20 des Anhangs (zu § 1) der Chemikalien-

Verbotsverordnung.

Absatz 3 Satz 1 und 2 entspricht § 15 Abs. 7 des Pflanzenschutzgesetzes. Die Anordnung-von
»ProduktbeobachtungsmaBnahmen® bei der Erteilung einer Zulassung verschafft der Zulassungs-
stelle die notwendigen Informationen, um das Bestehen der Zulassungsvoraussetzungen dauer-
haft sicherstellen zu kdnnen. Dariiber hinaus erméchtigt Absatz 3 Satz 3 die Zulassungsstelle, bei

) Zweifeln am fOrtdauellnden; Vorliegen der Zulassungsvoraussetzungen vom Zulassungsinhaber |
ergénzende Infoﬁnationen zu verlangén. Insoweit wird Artikel 6 Satz 1 und 2 der Richtlinie um-

gesetzt.

Absatz 4 sieht §or, dass die Zulassung eines bestimmten Biozid-Produkts mit einer Rahmenfor-
mulierung fiir eine Gruppe von Biozid-Produkten mit dem gleichen Verwendungszweck und der
gleichen Verwenderkategorie verbunden werden kann, bzw. auf Antrag verbuhden werden mufl.
Die Vorschrift ist im Zusammenhang mit der Regelung des §12d Abs. 4 zu sehen und setzt Ar- |
tikel 3 Abs. 4 1.V.m. Artikel 2 Abs. 1 Buchstabe j der Richtlinie um. ’

Absatz 5 bestlmmt den Zeltraum fiir den ein Blozld-Produkt zugelassen werden kann; Satz 3
entspricht § 16 Abs. 2 Satz 2 des Pﬂanzenschutzgesetzes Absatz 5 dient der Umsetzung von
Artikel 3 Abs. 6 der Richtlinie.

Zu § 12¢
Absatz 1 ermoglicht die vorldufige Zulassung eines Biozid-Produkts, dessen Wirkstoff noch
nicht in die Anhinge I oder Ia der Richtlinie aufgenommen worden ist. Die Vorschrif? setzt Arti-

kel 15 Abs. 2 der Richtlinie um.

| 7' Aus dem Verweis auf Artikel 10 der Biozid-Richtlinie in Absatz 1 Satzr 1 Nr. 1 Buchstabe a folgt
u.a., dass auch bei der Entscheidung iiber die vorldufige Zulassung eine vergleichende Bewer-

tung des Biozid-Wirkstoffs nach Artikel 10 Abs. 5 Satz 1 Spiegelstrich 2 der Richtlinie 98/8/EG
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] durchzufiihren ist (s. Begriindung zu § 12'h Abs. 2). Wird nach der vorldufigen Zulassung eines
Biozid—Produkts ein Biozid-Wirkstoff mit einem geringeren Risiko in Anhang I der Richtlinie
98/8/EG aufgenommen, ist die vorldufige Zulassung gef. nach § 12e Abs. 2 Satz 1 von der Zu-

lassunqsstelle zu vnderrufen

Absatz 2 gestattet zur Bekampfung einer unvorhergesehenen_ Gefahr, die mit anderen Mitteln
nicht eingeddmmt werden kann, die VZulassung eines Biozid-Produkts, das den inhaltlichen An-
forderungen des § 12b Abs. 1 nicht entspricht. Die 'Vo'rsc.hrift setzt Artikel 15 Abs. 1 der Richtli-
nie um Satz 2 verpflichtet die Zulassungsstelle, die zum Schutz vor schidlichen Auswirkungen
des Biozid-Produkts erforderlichen Regelungen zu treffen. Die in Satz 3 ‘normierte Widerruflich-
keit verschafft der Zulassungsstelle die Befugnis, die Zulassung insbeséndr-;re bei sich abzeich-
nenden unannehmbaren Wirkungen auf die menschliche Gesundheit oder die Umwelt kurzfristié

aufzuheben.
- Zu §12d
Absatz 1 regelt die Antragsbefugnis und setzt hierdurch Artikel 8 Abs. 1 der Richtlinie um.

Absatz 2 gibt die zur Priifung der Zulassungsvoraussetzungen erforderlichen Priifnachweise und
sonstigen Antragsunterlagen vor. Satz 1 verweist insoweit unmittelbar auf Artikel 8 Abs. 2 der
Richtihﬁe. Satz 2 regelt, in welchen Fillen auf Unterlagen und Priifnachweise eines Voran- .
tragstellers Bezﬁg genommen werden kann und setzt insoweit Artikel 12 der Richﬂinie um. Satz
3 ermoglicht dabéi auch die»Bergnahme auf Unterlagen fiir ein bereits zugelassenes Biozid-
Produkt, das mit dem vom Antrag erfasstenr Prodlikt zwar nicht identisch, aber im wesentlichen
verglelchbar ist. Die Regelung dlent der Vermeidung unnouger Tierversuche und der Verfah—

rensbeschleumgmg Sie setzt Artlkel 13 Abs. 1 der Richtlinie um.

Absatz 3 enﬁﬁglicht bei der Priifung eines Zulassungsantrags die Nachforderung weiterer Anga- :
ben, Unterlagen und Proben vom Antragstelle.r. Die Vorschrift setzt Artikel 8 Abs. 6 der Richtli-

nie um.

Absatz 4 regelt die Entscheidungsfrist, die bei der Bezugnahme auf eine Rahmenformulierung -

von der Zulassungsstelle zu beachten ist. Die Regelung setzt Artikel 3 Abs. 4 Satz 2 der Richtli-
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nie um. Bei Uberschreitung der Frist ist regelméBig die Untéitigkéitsklagé nach § 75 VwGO er-
offnet. '

Zu 12¢

Abéatz 1 ermdglicht eine nachtriigliche Anderung des in § 12b Abs. 2 vorgesehenen Regelungs-
gehalts einer Zul-assung= wenn dies erforderlich ist, um die foﬁdauemde Erfiillung der Zulas-
sﬁngsvoraussetzungen zu gewdhrleisten. Die Regelung setzt Artikel 6 Satz 1 und Artikel 7 Abs.
4 der Richtlinie um. Absatz 1 verdrdngt wegen des speziellen Bezugs auf den Regelungsgehalt

der Zulassung insoweit die allgemeinen Befugnisse der Landesbehdrden nach § 23 Abs. 1.
‘Die Absiitze 2 und 3 setzen Artikel 7 Abs. 1 der Richtlinie um.

Der Widerruf der Zulassung eines Biozid-Produkts ist-nach Absatz 2 geboten, wenn eine Anpas-
sung der Zulassung nach Absatz 1 nicht ausreicht, um die dauerhafte Erfiillung der Zulassungs-
voraussetzungen sicherzustellen. Absatz 2 erfasst daher diejenigen Fille, in denen das ,,Ob* der

Zulassung in Frage steht.

Absatz 3 sieht die Riicknahme einer Zulassung vor, die durch ein arglistiges Verhalten oder
durch falsche Angaben erwirkt wurde.

- Absatz 4 ermoghcht bei der Anderung oder Authebung einer Zulassung Uberganzsfnsten wih-.
'rend derer ein Biozid-Produkt noch in Verkehr gebracht gelagert oder verwendet -werden darf
oder Restbestéinde zu beseitigen sind. Die Vorschrift setzt Artikel 7 Abs. 3 Satz 2 der Richtlinie

- um,
Zu § 12f

§ 12f regelt die Registrierung von Biozid-Produkten, die nach Artikel 3 Abs. 2 Buchstabe i der
Richtlinie bei Produkten mit einem niedrigen Risikopotential (siche Nummer 3-§ 3b Nr. 2) in
Betracht kommt. Eine Registrierung unterscheidet sich von einer Zulassung -lediglich hinsichtlich

der durch Artikel 8 Abs. 3 der Richtlinie eingeschrﬁﬁktcn Pflicht zur Vorlage von Zulassungs-
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unterlagen sowie durch eine besondere Entscheidungsfrist, die durch Artikel 3 Abs. 3 Buchstabe

ii der _Riéhtlinic vorgegeben wird. § 12f Abs. 1 und 2 greift diese Besonderheiten auf.

Zu § 12g

Bei der Anerkennung ausldndischer Zulassungen und Registrierungen kann die Zuiaésungsstelie
sich nach Absatz 1 Satz 1 grundsitzlich auf eine Plausibilitﬁtskontr(;lle der Zulassungsvorausset- E
. zungen anhand der vom Antragsteller in zusammehgefasster Form vorzulegenden Zulassungsun-
terlagen beschréinken. Die Befugnisse der Zulassungsstelle und die Wirkung der Anerkennungs-
entscheidung ergeben sich im einzelnen aus Absatz 1 Satz 2 und 3. Zu dex Option des Artikel 4
Abs. 6 der Richilinie, die Anerkennung ausléndischer Zulassungen von Bek#mpfungsmitteln
gegen Vogel, Fische und sonstige Wirbeltiere abzulehnen, soll im Rahmen ‘der \% erordnung nach
§ 12 j Abs. 5 eine néiherer Regelung erfolgeh. R_echtﬁcher Ankniipfungspurkt hierfiir sind die bei
deutschen Zulassungen und Registrierungen nach § 12 b Abs. 1 Nr. 5 zu beriicksichtigenden Re-~

gelungen des Naturschutz-, Jagd- und Fischereirechis.

Absatz 2 sieht eine Anpassung-einer ausldndischen Zulassung oder Registrierung vor, wenn die -
fiir die Erfillung der Zulassungsvoraussetzungen erforderlichen Umstéinde sich im Inland hin-
sichtlich der dufgeﬁihrten Kriterien von denen im Land der Zulassung oder Registrierung unter-

scheiden. Die Vorschrift setzt Artikel 4 Abs. 2 der Richtlinie um.

Absatz 3 regelt die bei der Anerkennung ausléndischer Zulassungen oder Registrierungen zu be-

achtenden Entscheidungsfristen. Die Vorschrift setzt Artikel 4 Abs. 1 Satz 1 der Richtlinie um.

Ergeben sich bei der Priifung nach Absatz 1 hinsichtlich des Vorliegens der Zulassungs- bzw.
Registrierungévoraussetzungen Zweifel und st eine Anpaésung def ausléndischen Zulassungs-
‘oder Regist-ierungsentscheidung nach Absatz 27 nicht moglich, ist der Antrag auf Anerkennung
der auslindischen Zulassuhg oder Registrierung zurtickzuweisen. In aieserh Fall verpflichtet Ar-
tikel 4 Abs. 3 und 4 der Richtlinié zur Information des Antragstellers sowie zu einer Mitteilung
gegeniiber der Kommission und den iibrigen Mitgliedstaaten. Falls Deutséhlénd in dem sich auf
Gemeinschaftsebene anschlieBenden Verfahren nach Artikel 4 in Verbindung mit Artikel 27 und
28 der Richtlinie verpflichtet wird, die Zulassung oder Registrierung anzuerkennen, sicht Absatz

4 eine entsprechende Entscheidung der Zulassungsstelle vor.
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Zu § 12h

Absatz 1 regelt die Priifnachweise oder sonstigen Unterlagen, die fiir das Inverkehrbringen von
~ Biozid-Wirkstoffen als solchen vorliegen miissen. Die V orschrift setzt Artikel 9 Buchstabe a der
' Richtlinie um. Die Vorschrift bezieht sich auf das Inverkehrbringen des Biozid-Wirkstoffs Zum
Zwecke der V erwendung in einem Biozid-Produkt. Soweit ein Biozid-Wirkstoff unmittelbar als
Biozid-Produkt in den Verkehr gebracht wird, untérliegt er der Zulaésuﬁgspﬂicht nach § 12 a.

Um hierzu MiBverstindnisse auszuschlieBen, wird dies in Satz 3 ausdriicklich klargestellt.

. Absatz 2 regelt in seinen Sétzen 1 und 2 die Pflichten, welche die Zuiassungsstelle bei Antrigen
auf Aufnahme eines Wirkstoffs in die Anhénge der Richtlinie zu erfiillen hat. Die Regelung dient
der Umsetzung von Artikel 11 Abs. 1 und 2, 1. Unterabsatz der Richtlinie. Duréh diein Satz 1
enthaltene Bezugnahme auf die materiellen Anforderungen des Artikél>10 der Richtlinie zur
Aufﬁahme von Biozid-Wirkstoffen in die Anhénge wird zugleich der inhaltliche Rahmen der
Biozid-Wirkstoffpriifung festgelegt. Hierzu gehort u.a. das Erforciemis einer vergleichenden Be-
wertung nach Artikel 10 'Abs.,S; Satz 1 Spiegelstrich 2 der Richtlinie. Danéch ist zu priifen. ob fiir
dieselbe Produktart von Biozid—Produkteﬁ in Anhang I der Richtlinie 98/8/EG bereits ein anderer
Wirkstoff aufgefiihrt ist, vonrdem ein erheblich geringeres Risiko fiir die Gesundheit 6der die
Umwelt ausgeht. Ist das.der Fall, kann dies unter Beriicksichtigung der iibrigen in Artikel 10 Ab-
satz 5 aufgefiihrten Gesichtspunkte im Ergebnis zur Zuriickweisung der beantragten Aufna]une
des Biozid-Wirkstoffs im EG-Entscheidungsverfahren fiihren, o

Absatz 2 Satz 3 regelt durch den Verweis auf 12 d Abs. 3 und Abs..4 Satz 2 den Fall, dass fur
eine vollstandige Beurteilung weitere Unterlagen benttigt werden, und setzt insoweit Artikel 11
Abs. 2, 2. Unterabsatz der Richtlinie um; durch den Verweis auf § 12 j Abs. 2 wird Kklargestellt,
dass die fiir die Zulassung von Biozid-Produkten geltenden Behérdenzustéindigkeiten und Bewer-

tungskriterien auch bei der Wirkstoffpriifung Giiltigkeit haben.
- Zu §12i

§ 12i konkretisiert die Anforderungen, die im Rahmen wissenschaftlicher oder verfahrensorien-

tierter Forschung und Entwicklung bei Versuchen zu erfiillen sind, bei denen nicht zugelassene
g g
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Biozid—Produhe oder Biozid-Wirkstoffe in den Verkehr gebracht werden. Die in § 121 geregelten
Anforderungen beruhen auf § 17 der Richtlinie. ' ’

Die nach Absatz 1 zu filhrenden Aufzeichnungen und Zuéammenstellungen sowie die in Absatz
2 Satz 1 vorgesehenen Vorlagepflichten sollen der Zulassungsstelle naca Absatz 2 Satz 2 die
Anordnungen erméglichen, die zum Schutz von Gesundheit von Mensch oder Tier oder der

Umwelt erforderlich sind.
Zu § 12

Absatz 1 benennt die Zulassungsstelle, die gegeniiber dem Axitragsteller-und der Kommission fiir

die Durchfiihrung des Verfahrens zusténdig ist.-

Abéatz 2 konkrétisiert in den Sitzen 1 bis 3 die verwaltungsinterne Abstim_xhung der Zulassungs-
stelle mit anderen Bundesoberbehdrden, die fiir die Bewertung einzelner Voraussetzungen bei
der Zulassung und Registri‘e_rung von Biozid-Produkten zustéindig oder bei der Bewertung zu
beteiligen sind. Wihrend :das in Satz 1 vorgesehene Einvernehmen €ine gemeinsame Auffassung
der Behﬁrden hinsichtlich des Vorliegens der Zulassungsvoraussetzungen voraussetzt, reicht es
fiir das in Satz 2 vorgesehene Benehmen aus, dass die Zulassungsstelle den geﬁannten Behorden
die Gelegenheit zur Stellungnahme verschafft. Satz 3 sieht vor, dass die Zulassungsstelle zur
Priifung der Wirk_sa;nkeit von Biozid-Produkten von den anderen am Zuié.ssun;gsverfahren betei-
ligten Behorden Stellungnahrﬂen einholen soll, soweit dort besondere Fachkenntnisse zur Beur-
teilung der Wirksamkeit der betreffenden Biozid-Produkte vorhanden sind. Dieses Verfahren
" gewdhrleistet, dass die Zulassungsstelle den bei anderen Behorden vorbandenen Sachverstand
nutzt und ein effizientes Verwaltungsverfahren durchfiihrt. Absatz 2 Satz 4 verweis;t hinsichtlich
der inhaltlichen Mafstiibe, die bei der Bewerﬁmg von Biozid—Produkten zu beachten sind, - wie
in Artikel 5 Abs. 1 Buchstabe b zweiter Halbsatz der Richtlinie vorgesehen - auf Anhang VI der
Richtlinie. | - |

Absatz 3 Nr. 1 und 2 Buchstabe a sieht vor, dass die Befugnis zur Erteilung einer 120-Tage-Zu-
lassung im Gefahrenfall_nach §12¢c Abs. 2 bei Biozid-Produkten, die zu behordlich angeord-
neten Entseuchungs- und sonstigen Mafinahmen im Sinne von § 18 des Infektionsschutzgesetzes

verwendet werden miissen, abweichend von den allgemeinen Zustéindigk=itsregelungen der Ab-
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sétze 1 und 2 der jeweils fiir die Lismﬁg des Mittels nach § 18 IfSG zustindigen Behdrde zusteht,
die insoweit als Zulassungsstelle handelt. Die Regehing betrifft die Situation, dass fiir eine derar-
tiée MaBnahme ein Biozid-Produkt verwendet werden muss, das nach den allgemein_én Vor-
schriften nicht oder noch nicht zugelasseh worden iét und fir das daher kurzfristig die che-
inikalienrechtliéhe Grundlage fiir das Ini(erkehrbﬁngen geschaffeh werden muss. Sie erméglicht
es der nach § 18 IfSG zustindigen Behorde, diese Grundlage zusammen mit der fiir einen ent--
sprechenden Einsatz des Mittels nach § 18 IfSG im iibrigen erforderlichen Listung Selbs—t zu -
schaffen und dient so der Vermeidung eing:s in derartigen Gefahrensituationen nicht vertretbaren
Zeitverzuges durch das sonst erforderliche abgestimmte Vorgehen verschiedener Verfahrensze-
stéindiger. Die fachliche Grundlage fiir eine Zulassungsentscheidung nach § 12 ¢ Abs. 2 ist von
der nach § 18 IfSG zustindigen Behorde im Rahmen des fur die dortige Listungsentscheidung
ohnehin erforderlichen Prﬁﬁ;’ngsverféhrens zu erarbeiten. AuBerhalb des in Absatz 3Nr. 1und 2
Buchstabe a bezeichneten Sonderfalls verbleibt es bei der auch verfahrensmiBigen Unterschei-
dung zWischen der fiir das Inverkehrbringen er-forderlichen chemikalienrechtlichén Zulassung
" und der fiir die Verwendung bei behordlich angeordneten Entseuchungs- und sonstigen I\ffaB-
nahmen erforderlichen'-Listung, die einerseits der Einheitlichkeit des Biozid-Zulassungsverfah-
rens, andererseits dér’ sich aus dér Z\N'eckbestimmung der Liste ﬁac-h § 18 TSG, insbesondere -
dem fiir die doitigen Mittel und Verfahren prdgenden Tilgungsprinzip,’ ergebenden Notwendig-
keif einer besonderen Priifung Rechnung ;iréigt. Zur Vermeidung von Doppelpriifungen éoll durch
verwaltungsinterne Regelungen, ggf. auch durch Rechtsverordnung auf Grund von § 18 Abs. 5 '
IfSG, sichergestellt werden, dass in dem Listungsveffahren nach § 18 IfSG soweit wie angesichté
der unterschiedlichen PriifungsmaBstibe moglich auf die Ererniss_e der chemikalienrechtlichen
Prifungen zuriickgegriffen wird. Abéati 3 Nr. 2 Buchstabe b sieht fur tierseuchenrecht]ichr vor-

géschriebene Desinfektionen und Entwesungen eine entsprechende Regelung vor.

Absatz 4 dient der Publizitdt der Entscheidungen der Zulassungsstelle und entspricht § 18a Abs.

4 des Pflanzenschutzgesetzes.

i :Absatz 5 erméchtigt die Bundesregierung, Einzelheiten hinsichtlich der Voraussetzungen, des

Inhalts und des Verfahrens der Zulassung oder Registrierung von Biozid-Produkten durch
'Rechtsverordnung niher zu bestimmen. Satz 1 enthilt dabei die grundlegende Verérdnungser-
- méchtigung, die in Satz 2 im Hinblick auf zwei spezielle Regelungsbediirfnisse aus Klarstel-

lungsgriinden noch naher prézisiert wird.
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- Absatz 5‘ Satz 2 Nr. 1 greift speziell einen untergesetzlichen Regelungsbedarf zur Ausﬁilluh’g des
§ 12a Nr. 4 auf, wonach fiir Biozid-Produkte, die aus der Européischen Gemeinschaft oder dem

Européiiéchen Wirtschaftsraum importiert werden sollen und deren ﬁbereinstimfnuhg mit einern
bereits zugelassenen oder 'fegistrierten Referenzprodukt nachgewiesen werden kénn, unter be-
stimmten Umsténden keine Zulassung oder Registrierung erforderlich ist. Durch Rechtsverord-
nung nach Absatz 5 Satz 2 Nr. 1 konnen insoweit die Kriterien fiir die Ubereinstimmung eines
Biozid-Produkts mit einem Refereﬁzprodukt sowie das zurrFest.stellung der Ubereinétimmung

durchzufiihrende Verfahren bestimmt werden. _

Absatz 5 Satz 2 Nr. 2 stellt klar, dass die Verordnungsermichtigung sich auch darauf erstreckt,
tiber § 12 b Abs. 2 Satz 2 hinaus Zulassungsverbote oder -beschrénkungen zu regeln. Dies er-
mdoglicht es insbesondere, auf kiinftige Anderungen oder Konkretisierungen des der Regelung in
§ 12 b Abs. 2 Satz 2 zugrundeliegenden Artikei 5 Abs. 2 der Richtlinie rasch und flexibel reagie-
ren zu koénnen. Ermoglicht werden ferner Konkretisierungen des § 12 b Abs. 1 Nr. 5, soweit sich
aus anderen Rechtsvorschriften Bescﬁré‘mkungen der Zulassungsfaihigkeit efgeben (s. auch Be-
- griindung zu § 12 g). Die Erméchtigung bezieht sich allein auf Regelungen im Rahmen des che-
mikalienrechtlichen Zulaésungs- oder Regishiemngsizerfalﬁens. Die V erérdnungsermachtigung
ﬂach § 17 wie auch einschléigige Erméchtigungen anderer Gesetze - z.B. die die Trinkwasserver-
ordnung stiitzenden Erméichtigungen - bleiben unberiihrt; auf sie gestiitzte Regelungen sind ggf.
tiber § 12 b Abs. 1 Nr. 5im Zulassungsverfahren zu beriicksichtigen. '

Zu Nummer 7 (Uberschrift zum Dritten Abschnitt)

Die Anderuﬁg passt die Uberschrift zum Dritten Abschnitt des Chemikaliengesetzes an die in
den nachfolgenden Nummern vorgesehenen  Anderungen der entsprechenden Vorschriften an.
Durch die Erweiterung des Regelungsgehalts der Vorschrifien des Dritten Abschnittes sollen
auch Biozid-Wirkstoffe und Biozid-Produkte erfaést \verden, die nicht die Merkmale gefihrlicher
Stoffe, Zubereitungen oder Erzeugnisse erfiillen. Ferner soll eine Ausdehnung auf Gefahrstoffe
im Sinne des § 19‘Ab‘s. 2 erfolgen. » | ‘ .
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Zu Nﬁmmer8(§ 13 Abs. 2) o |

Die Erginzung des Absatz 2 erfolgt im Hinblick auf den Umstand, dass im Biozid-
Zulassungsverfahren eiﬁstufungsrelevante, zubereitungsbezogene :Prﬁﬁmgen vorzulegen sind, die

sich von den bisher in der Vorschrift genénnten Priifungen unterscheiden.

Der neue Absatz 3 tragt derﬁ Umstand Rechnung, dass Artikel 20 Abs. 2 und 3 der Richtiinie
Anforderungen fiir die Verpackung'und Kennzeichnung von Biozid-Produkten enthilt, die unab-
hiingig davon zu erfiillen sind, ob das Biozid-Produkt die Merkmale gefthrlicher Stoffe oder Zu-
bereitungen erfiillt. Im Zusammenwirken mit der durch Absatz 1 in Bezug genommenen Rechts-
verordnung nach § 14 offnet er das chemikalienrechtliche Kennzéichnungssystem fiir diesen-Be; :
reich. Die ebenfalls vdrgeséhene Erstreckung auf Stoffe, Zubereitungen und Erzeugnisse nach §
19 Abs. 2 (,,Gefahrstoffe™) entspricht einem Regelﬁngsbedﬁrﬁlis, das bei der Vorbereituhg dér '
Umsetzung der neuen Zubereitungsrichtlinie 1999/45/EG deutlich geworden ist. Die dortige Um-
setzung macht u.a. die Schaffung &on Kennzeichnungsvorschriften fiir Zubereitungen erforder:
lich, die nicht gefihrliche Zubereitungen ifn Sinne des § 3 a, wohl aber Gefahrstoffe im Sinne

des § 19 Abs. 2 sind.

Zu Nmﬁmer 9§14

Auf die Begriindung zum neuen § 13 Abs. 3 (s. Begriindung zu Nummer 8j wird verwiesen.

Zu Nummer 10 (§ 15)

Auf die Begriindung zum neuen § 13 Abs. 3 (s. Begrﬁndung zu Nummer 8) wird verwiesen.

Zu Nummer 11 (§ 152) -

Die Ergénzung des §-15 a dient der Umsetzung von Artikel 22 der Richtlinie. Die Regelung ist
mit Inkrafitreten des Gesetzes fir alle Biozid-Produkte anzuwenden. Eine Aufbrauchfrist fiir

vorhandenes Werbematerial, das dem neuen § 15 a Abs.-_2 nicht entspricht, ist in § 28 Abs. 9

normiert.



Zu Numuier 12 (§ 16)

Die Ergéinzung des § 16 stellt klar, dass den Anméldepﬂichtigen nach Artikel 14 Abs. 1 Spiegel-
striche 2 und 3 der Richtlinie 67/548/EWG in dem geregelten Umfang auch Ermittlungspflichten

treffen.
Zu Nummer 13 (§ 16¢) - - -

D1e Anderung des § 16 e ergéinzt die Mlttellungspﬂlchten be1 Verglftungen in Bezug auf Biozid-

Produkte. Hierdurch wird Artikel 23 der Richtlinie umgesetzt Die inzwischen geoenstandslos
| gewordene Ubergangsregelung fiir Zubereitungen, die am 1. August 1990 bereits in Verkehr wa-_
ren, wird bei dieser Gelegenheit gestrichen. Die erforderliche .I:Tbergangsregelung' fiir vorhandene

Biozid-Produkte erfolgt in § 28 Abs. 9.
Zu Nummer 14 (§ 161)

7 § 16 f Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 xreipﬂjchtet den Antragsteller oder Zulassungsinhaber, der Zulassungs-
- stelle Anderungen gegeniiber den Angaben und Unterlagen'.mitzuteilen, die er im Zusammen-
hang mit der Antragstellung mitgeteilt hat. § 16 Satz 1 Nr. 2 erwihnt insbwgit ausdriiék}ich
neue Erkenntnisse iiber die ‘Auswirkungen eines Biozid-Wirkstoffs oder Biozid-Produkts auf

Mensch und Umwelt. Die Vorschrift dient der Umsetzung von Artikél 14 Abs. 1 der Richtlinie.

§ 16 f Abs. 1 Nr. 3 verpflichtet den Antragsteller oder Zulassungsmhaber dariiber hinaus, die
Veérdffentlichung von Unterlagen mitzuteilen, die von ihm zuvor als Betriebs- oder Geschaftbce- '
heimnis gekennzeichnet wurden. H1erdurch wird Artikel 19 Abs. 3 Satz 2 der Richtlinie umge-

setzt. -

Mit § 16 £ Abs. 2 Satz 1 wird von de'r Option in Artikel 3 Abs. 1 vierter Uﬁterabsatz und A_rtikel
4 Abs. 1 vierter Unterabsatz der Vérordnung (EG) Nr. 1896/2000 Gebrauck: gemacht, zu verlan-
gen, dass Uhterlagen, die im Rahmen der Identifizierung und Notifizierung eines alten Biozid-
Wirkstoffs im Programm der Kommission nach Art 16 der Richtlinie zur Priifung alter Biozid-
Wirkstoffe der Kommission vorgelegt werden, parallél auch den zustindigen nationalen Behor-

den zu tbermitteln sind. Da es sich nach den genannten Vorschriften der EG-Verordnung um
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jeweils computerisierte, elektronisch- zu iibermittelnde Datensitze handelt, ist die parallele U-
bermittlung an die nationalen Behdrden mit duerst geringem Aufwand verbunden. Durch Satz 2
wird es der Bundesregierung ennﬁgliéhf: entsprechende Mitteilungspflichten auch fiir die zu er-

wartenden weiteren EG-Rechtsakte nach § 16 Abs. 2 der Richtlinie zu begriinden.

Zu Nummer 15 (§ 17 Abs. 3)

Die Anderung des § 17 stellt sicher, dasererordnungen nach dieser Vorschrift den Gesamtbe-
reich, der Biozide, also auch die nicht als gefdhrlich eingestuften Biozid-Produkte und Biozid-
Wirksfoffe, erfassen kfinnen. Durch den heuén Satz 2 wird ferner klargestellt, dasé aufgrund der
" S0 erwe;iterten Verordnungserm_éichtigﬁng auch Regeluhgen zur guten fachlichen Praxis bei der
Verwendung vdn Bié)Zid—Produkten getroffen werden kénnen. Ziel der Erweiterung ist die Schaf-
fung einer soliden rechtlichen Basis zur Umsetzung und néheren Ausgestaltung des in Artikels 3.
Abs. 7 der Richtlinie enthaltenen Regelungsaufirages. Die dort angesprochenen Vbrschriften
iiber die ordnungsgeméfle V-'erwendung von Biozid-Produkten erfordern Regelungen iﬁsbesonde:— -
re zur Vgutern fachlichen ‘Praxi's bei bestimmten Biozid-Verwendungen - etwa zur integrierten
Schédlingsbekdmpfung - und zur Sachkunde bei der beruflichen Verwendung bestimmter Bio-
zid-Produkte. Derartige Regelungen miissen aus fachlichen Grii_ncien den jeweils betroffenen
Produktbereich insgésarnt, also ohne Differenzierung nach der Erfiillung aligemeiner chemika-
 lienrechtlicher Einstufungsanforderungen durch das konkret verwendete Biozid-Produkt erfassen

konnen.

Zu Nummer 16 (§ 20)

Die Erginzung des § 20 hinsichtlich der Unterlagen, die in einem Zulassungs- oder Registrie-
rungsverfahren fiir Biozid-Produkte vorzulegen sind, dient der Umsetzung von Artikel 8 der
Richtlinie. '

Zu Nummer 17 (§ 20a)

Die Neufassung der Absitze 2 bis 5 des § 20 a tréigt zur V ermeidung von Tierversuchen bei der

Vorbereitung der fiir die Zulassung oder Registrierung eines Biozid-Produkts erforderlichen A_n-'

tragsunterlagen bei. Die Struktur der bisherigen Regelung, die sich auf Anmelde- und Mittei-
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lungspflichten nach dem Chemikaliengesetz bezog, bleibt erhalten. Die Regelung setzt Artikel 13
Abs. 2 der Richtlinie um. ' |

Zu Nummer 18 (§ 21)

Die Efganzung des § 21 Abs. 2 Satz 2 iibertrégt der Zulassungsstelle die Entgegennahme und
Weiterleitung von Informationen sowie sbnstige Mitwirkungsakte, die durch EG-Verordnungen,
-zur Ergéinzung der Richtlinie erforderlich werden kénnen. Derartige Verordnungen sieht Artikel
16 Abs. 2 Satz 2 der Richtlinie ausdriicklich fiir die systematische Priifung aller Wirkstoffe, die
‘bisher in Biozid-Produkten verwandt wurden, vor (s. bereits die ,,Verordnung -(EG) Nr.
1896/2000 der Kommission vom 7. September 2000 iiber die erste Phase des Programms geméf
Artikel 16 Absatz 2 der Richtlinie 98/8/EG des Europiischen Parlaments und des Rates iiber

' Biozid-ProdLﬂcte“, ABL EG Nr. L- 228 8. 6). |

Die iibrigen Anderungen desr§ 21 sind im-Verhaltnis zur Erginzung des Absat2—2 Satz 2 Foige—
4nderungen bzw. ergénzen die ﬁﬁerwachungspﬂichten der Behorden der Linder hinsichtlich des

Inverkehrbringens und Verwendens von Biozid-Produkten.
Zu Nummer 19 (§ 22)

Die Erginzung des § 22 um den neu eingefiigten Absatz 1 a iibertriigt der Zulaséungsstelle so-
wohl ‘gegeniiber den zustdndigen Landesbehorden als auch gegentiber der Kommiésion und den
anderen Mitgliedstaaten die mit der Zulassung oder Registrierung eines Biozid-Produkts zusam-
menhﬁhger}dén Kdo_rdinationsaufgaben. Informations- und Mitteilungspflichten der Mitg'l'ied-
staaten gegeniiber der Kommission und anderen Mitgliedstaaten sieht die Rich‘tlinie insbesondere
in Artikel 4 Abs. 3, 4 und 6, Artikel 8 Abs. 10 Satz 3, Artikel 11 Abs. 1 Buchstabe b in Verbin-
dung mit Artikel 18 Abs. 2, Artik'd 11 Abs. 2 Satz 2 und 5, Artikél 12 Abs. 3, Artikel 14 Abs. 2,
Artikel 15 Abs. 1 Satz 2, Artikel 15 Abs. 2 Satz 2 und 6 ﬁnd Artikel 24 2. Unterabsatz vor. Die
Vorschrift schlieft iiber die Nrn. 2 und 4 auch die InfonnatEQn tiber Kenntnisse und Mafinahmen
der Zulassungsstelle im Zusammenhang mit der Umsetzung des Kommissionsprogramms nach

- Art. 16 Abs. 2 der Richtlinie zur Uberpriifung alter Biozid—Wirkstoffe ein.
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Die Anderungen in Absatz 2 und 3 hinsiéhtlich des SphutZeé von Betriebs- oder Geschiftsge-
" heimnissen bei Mitteilungen oder Antriigen in Bezug auf Biozid-Produkte setzen Artikel 19 Abs.

1 bis 3 der Richtlinie um.
Zu Nummer 20 (§ 24 Abs. 2)

Die Anderung des § 24 Abs. 2 passt die Vorschrift an den erweiterten Anwendungsbereich des .
Chemikaliengesetzes an. Die Regelung erfasst auch Biozid-Wirkstoffe und Biozid-Produkte.

Zu den Nummern 21 bis 23 (§§ 26, 27 und 27b)

Die BuBigeld- und Strafvorschriften in .den §§ 26, 27 sowie die Regelung zur Einziehung in
§ 27 b werden an die Anforderungen, die insbesondere der neu eingefligte Abschnitt >IIa_ an das
Inverkehrbringen und Verwenden von Biozid-Wirkstoffen und Biozid;Pro;‘lukten stellt, ange-
passt. Hierbei wurden die Wertungen, die sich aus der Bufigeldregelung in § 40 P{ISchG fiir das

Inverkehrbringen und die Anwendung von Pflanzenschutzmitteln ergeben, beriicksichtigt.

Zu Nummer 24 (§ 28)
Die Ergiinzung des § 28 dient der Umsetzung der Ubergangsfegel'ung in Artikel 16 Abs. 1 der
Richtlinie. Nach Artikel 16 Abs. 1 Satz 2 und 3 der Richtlinie kﬁnhen die Mitgliedstaaten nach
dem Ablauf der Umsetzungsfrist der Richtlinie am 13. Mai 2000 das Inverkehrbringen von Bio-
zid-Produkten mit Wirkstoffen, die bereits vorher in solchen Produkten verwandt wurden, grund-
satzlich fir weitere 10 Jahre nach ihrem bisherigen Recht gestattén. Hierbei haben die Mitglied}
staaten allefdings die Ergebnisse zu beachten, die sich aus dem in Artikel 16 Abs. 2 der Richtli- 7
nie vorgesehenen Arbeitsprogramm der Kommission zur systematischen Uberpriifung alter Bio-
' ;id-Wi_rkstoffe ergeben. Dies bedeutet im Ergebnis, dass das gemeinschaftliche Zulassungsver-
fahren ﬁach der Richﬂinie zuniichst nur fiir Biozid-Produkte. mit:neuen ‘Wirkstoffen uneinge-
schrinkt anwendbar ist uhd erst nach einer Ubergangszeit von 10 Jahren, in der nach und nach
die Wirkstofflisten des Anhangs T aufgefiillt werden, auch die LAlt-Biozide* erfasst. Die Bedin-
gungen der Alt-Biozidbearbeitung selbst werden nach Artikel 16 Abs. 2 der Richtlinie von der
’ Kommission durch in den Mitgliedstaaten ﬁnmittc;lbar geltende EG-Verordnung geschaffen (s.

bereits die ,,Verordnung (EG) Nr. 1896/2000 der-KommisSion vom 7. September 2000 iiber die
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" erste Phase des Programms geméﬁ Artikel 16 Absatz 2 der Richtlinie 98/8/2G des Europdischen
Parlaments ﬁnd des Rates iiber Bioziii-Produkte“,_ABl; EG Nr. L 228 S.r 6), sind also insoweit_
der Diépdsition durch den nationalen Gesetzgeber entzogen.
" § 28 Abs. 8 bestimmt vor diesém Hintergrund, dass die im Abschnitt II a geregelte Zulassungs-
bzw. Registrierungspflicht nach § 28 Abs. 8 auf ,,Altbi_ozide“ 'grundsé’;tzlich innerhalb der
lz()jéiluigen G’Bergangsﬁist keine Anwendung findet, solange nicht im Rahmen des Priifpro-
gramms der Kommission abschlieend iiber die Aufnahme des betreffenden Wirkstoffs in die
~ Wirkstoffliste entschieden ist. Damit wird das Zulassungsverfahren in Umsetzung der nach und
nach bereits vor Ablauf der 10-Jahresfrist auf Altbiozide ausgedehnt, beginnt also unmittelbar
mit Herstellung der Rechtsklarkeit tiber die EG-weite Zuldssigkeit der Verwendung des Wirk-
 stoffs. Dieses Ubergangskonzept beriicksichtigt sowoh! die Vorgabe aus Artikel 16 Abs. 3 der
Richtlinié, wonach bestehende nationale Zulassungeﬁ diesen Entscheidungen angepasst werden
miissen, als auch dem Umstand, dassr ein mit dem Richtlinienverfahren vergleichbares Zulas-
sungsverfahren in Deutschland bisher nicht besteht, im Sinﬂe einer-mﬁglichst frithzeitigen An- -
" wendung des Gemeinschaftssystems auch auf Altbiozide. Die Ubergangsfegelung in Absatz 8
-Satz 2 ist erforderlich, um bei ,,Altbioziden®, die aufgrund der Einschréink_un_gr des Begriffs der
Bedarfsgegensténde, die Artikel 3 Nr. 1 Buchstabe a) -regelt; nicht mehr als Bedarfs;gegenstéinde
erfasst werden, bis zur Anwendung des Abschnitts Ila sicherzustellen, dass weiterhin die inhaltli-
chen Anforderungen der §§ 30 f. des Lebensmittelé und Bedarfsgegenstindegesetzes zum Schutz

der menschlichen Gesundheit erfiillt werden.

Absatz 9 regelt in seinem Satz 1 eine Aufbrauchfrist fiir vorhandenes Wi erbémat_eﬁal zu Biozid-
Produkten, das nicht den Anforderungen des neuen § 15 a Abs. 2 entépriclit. Absatz 2 enthalt
eine Ubergangsregelung hinsichtlich der Ersﬁnitteilung nach § 16 e fiir vorhandene Biozid-
Produkte, die nicht bereits als gefdhrliche Zubereitungen der Mitteilungspflicht nach dieser Vor-
schrift untk_erlagen. Die Differenzierung nach dem Stichtag 14. Mai 2600 erfolgt dabei im Hin-
blick auf Artikel 23 Abs. 3 der Richtlinie. | '

Absatz 10 erméchtigt die Bundesregierung, durch Rechtsverordnung Ausnahme- und Ubergangs-
- vorschriften hinsichtlich des Zulassungs- und Registrierungsverfahrens fii- Biozid-Produkte zu

‘erlassen, soweit dies im Hinblick auf die U'bernahme der Richtlinie in den Regelurigsbestand dés R
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Abkommens iiber den europiischen Wirtschaftsraum oder wegen der Erweiterung der Européi-

schen Gemeinschaften durch neue Mitgliedstaaten erforderlich ist.

. Absatz 11 erméchtigt die Bundesregierung, erforderlichenfalls abweichend von dem in Absétz 8
vorgesehenen Ubergangskonzept fiir bestimmté Altbiozide noch tibergangsweise bis zum Ablauf
der 10-Jahresfrist ein eigenstindiges nationales Zulassungs- oder Meldeverfahren vorzusehen.
Der entsprechende nationale Regelungsspielréum wird duréh Artikel 16 der Richtlinie eri_ifihet. '
GeméB Artikel 16 Abs. 5 gelten in der Ubergangszeit die” Bestimmungen der Richtlinie
83/189/EWG iiber das Informationsverfahren auf dem Gebiet der Nbrmen und technischen Vor-
schriften. )

~ Zu Artikel 2 (Anderungen des Arzneimittelgesetzes)

Durch die Neufassung des § 2 Abs. 2 Nr. 4 AMG werden Stoffe und Zubereitungen, die dazu
dienen, Krankheitserreger und Parasiten auflerhalb des menschlichen oder tierischen Kﬁrpérs Zu
‘bekdmpfen, nicht mehr vom Arzneimittelbegriff erfasst. Da es sich bei solchen Stoffen und Zu-
‘bereitungen um Biozid-Produkte im Sinne der Produktarten 1 bis 4 und 18 des Anhang V der
Richtlinie handelt, sind fiir ihr Inverkehrbringen und ihre Verwendung nunmehr die entsprééhen—
den Regelungen des Chemikaliengesetzes maBgebend. Die Anderung setzt im Zusammenwirken
mit dem durch Artikel 1 Nr. 2 Buchstabe a geénderten § 2. Abs. 1 des Chemikaliengesgtzes' die
Bestimmun;gen des Artikel 1 Abs. 2 der Richtlinie zur Schnittstelle der Biozid-Regelungen zum |

Arzneimittelrecht um.
Zu Artikel 3 (Anderung des Lebensmittel- und Bedarfsgegeﬂstiindegesetzes)

Die Anderung des Lebensmittel- und Bgdarfsgégenstﬁndegesetzes nimmt Biozid-Produkte; die-
bisher zum Teil als Bedarfsgegenstiinde erfasst wurden, vom Anwendungsbereich des Gesetzes
aus. Das Inverkehrbringen und die Verwendung solcher Produkte wird aufgrund der entspre-
chénden Anderuhgen des Chemikaliengesetzes, die Artikel 1 vorsieht, nunmehr umfassend durch

das Chemikaliengesetz gerégelt.
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Zu Artikel 4 (Anderung des Pflanzenéchutzgesetzes)

Artikel 4 bégrﬁndet reziprok zu den im Rahmen des Artikels 1 Nr. 6 in §12j Abs. 2 Satz 2
ChemG vorgesehenén Benehmensfegelungen zﬁgunsten der Biolc;gischen Bundesanstalt fiir
Land- und Fortwirtschaft und der Bundesanstalt fiir Maferialforschung und -priiﬁxﬁg eine Be-
nehmensregelung zugunsten der Zulassungsstelle bei der Pﬂanzenschutzmi_ttelzulassung. Die
entsprechehdé reziproké Benehﬁlensregelung zuéunsten der Zulassungsstelle bei den Entschei-
dungen der Bundesanstalt fiir Materialforschung und ~priifung im Bereich ces Materialschutzes

erfolgt mangels einer geeigneten gesetzlichen Tréigei‘regeluﬁg durch Verwaltungsvereinbarung.
 Zu Artikel 5 (Bekaﬁntmachtmgserkaubnis)

Artikel 5 enthilt im Hinblick auf die durch Artikel 1 vorgenoﬁmenen umfangreichen Anderun-

gen des Chemikaliengesetzes eine Neubekanntmachungsbefugnis zu diesera Gesetz.
Zu Artikel 6 (Inkrafttreten):

Das Inkrafitreten des Gesetzes soll im Hinblick auf den Ablauf der Umsetzungfrist der Richtlinie
am 14. Mai 2000 sobald wie méglich erfolgen. _
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Ankang

Drucks‘ach‘e_ 703/01

zur Begriindung des Gesetzentwurfs

Ubersicht zur Umsetzung der Regelungen der Richtlinie 98/8/EG des Europiiischen Parlaments und des Rates
vom 16. Februar 1998 iiber das Inverkehrbringen von Biozid-Produkten (Richtlinie) in deutsches Recht

Text der Richtlinie

Umsetzung in
deutsches Recht

(Soweit keine besonde-
ren  Gesetze genannt
werden, beziehen sich
die Vorschriften auf das
Chemikalicngesetz  in
der sich aus diesem
Gesetzentwurf ergeben-
den Fassur.g)

Erwigungsgrinde (nicht abgedruckt)

Kein Umsetzungs-
erfordernis

Artikel 1
Anwendungsbereich

(1) Diese Rlchthme betrifft

Kein Umsetzungs-
erfordernis

a) die Zulassung und das- Inverkehrbringen von B1021d-Produkten zur Verwendung in den Mit-
gliedstaaten; .
b) die gegenseitige Anerkennung der Zulassungen in der Gemeinschaft;
¢) die Erstellung einer auf Gemeinschaftsebene giiltigen Positivliste von Wirkstoffen, die in BIO-
zid-Produkten verwendet werden diirfen.
(2) Diese Richtlinie gilt fiirr Biozid-Produkte gemiB Artlkel 2 Absatz 1 Buchstabe a, jedoch nicht | Umsetzung durch
fiir Produkte, die in den folgenden Richtlinien definiert sind oder fiir die Zwecke dieser Richtlinien in | § 3b Abs. 1 Nr. 1
den Anwendungsbereich dieser Richtlinien fallen: Buchstabe b

a)

b)

c)

d

e)

Richtlinie 65/65/EWG des Rates vom 26. Januar 1965 zur Anglexchuno der Rechts- und Ver-

W altungsvorschrlﬁen iiber Arzneispezialitdten',

Richtlinie 81/851/EWG des Rates vom 28. September 1981 zur Anglexchuno der RechtS\or-

. schriften der Mitgliedstaaten iiber Tierarzneimittel,

Richtlinie 90/677/EWG des Rates vom 13. Dezember 1990 zur Erweiterung des Anwendungs-
bereichs der Richtlinie 81/851/EWG zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaa-
ten iiber Tierarzneimittel sowie zur Festlegung zusitzlicher Vorschriften fitr immunologische
Tierarzneimittel’,

Richtlinie 92/73/EWG des Rates vom 22. September 1992 zur Erweiterung des Anwendungsbe-

reichs der Richtlinien 65/65/EWG und 75/319/EWG zur Anzlelchuno der Rechts- und Verwal-| -

tungsvorschriften iiber Arzneimittel und zur Festleoung zusétzlicher Vorschriften fiir homoopa-
thische Arzneimittel”,

Richtlinie 92/74/EWG des Rates vom 22. September 1992 zur Erweiterung des Anweﬁdungsbe-

_ reichs der Richtlinie 81/851/EWG zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften

! ABL Nr. L 22 vom 9.2.1965, S. 369. Zuletzt gedndert durch Richtlinie 93/39/EWG {ABL Nr. L 214 vom 24.8.1993, S. 22), _
2 ABL Nr. L 317 vom 6.11.1981, S. I.. Zuletzt gedndert durch Richtlinie 93/40/EWG (ABL Nr. L 214 vom 24.8.1993, S. 31).
y , ABLNr. L 373 vom 31.12.1990, . 26.

4 ABI: Nr. L 297 vom 13.10.1992, S.8.




-66-

iiber Tierarzneimittel und zur Festlegung zusitzlicher Vorschriften fiir homdopathische Tierarz-
neimittel’ _ -

f)  Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 des Rates vom 22. Juli 1993 zur Festlegung von Gemein-
schaftsverfahren fiir die Genehmigung und Uberwachung von Human- und Tierarzneimitteln
und zur Schaffung einer Europiischen Agentur fiir die Beurteilung von Arzneimitteln®,

g) Richtlinie 90/385/EWG des Rates vom 20. Juni 1990 zur Angleichung der Rechtsvorschriften
der Mitgliedstaaten iiber aktive implantierbare medizinische Geriite’,

h)  Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 iiber Medlzlnproduktes, ‘

i)  Richtlinie 89/107/EWG des Rates vom 21. Dezember 1988 zur Angleichung der Rechtsvor-
“schriften der Mitgliedstaaten tiber Zusatzstoffe, die in Lebensmitteln verwendet werden diirfen’,
Richtlinie 88/388/EWG-des Rates vom 22. Juni 1988 zur Angleichung der Rechtsvorschriften
der Mitgliedstaaten iiber Aromen zur Verwendung in Lebensmitteln und {iber Ausgangsstoffe
flir ihre Herstellung'0 und Richtlinie 95/2/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom

. 20. Februar 1995 iiber andere Lebensmittelzusatzstoffe als Farbstoffe und StiBungsmittel’’ -

J)  Richtlinie 89/109/EWG des Rates vom 21. Dezember 1988 zur Angleichung-der Rechtsvor-
schriften der Mitgliedstaaten {iber Matenallen und Gegenstiinde, d1e dazu bestimmt sind, mlt
Lebensmitteln in Berithrung zu kommen'

k)  Richtlinie 92/46/EWG des Rates vom 16. Juni 1992 mit Hygienevorschriften fiir die Herstellung
und Vermarktung von Rohmilch, wirmebehandelter Milch und Erzeugnissen auf Milchbasis",

) Richtlinie 89/437/EWG des Rates vom 20. Juni 1989 zur Regelung hvglemscher und gesund-
heitlicher Fragen bei der Herstellung und Vermarktung von Eiprodukten™,

m) Richtlinie 91/493/EWG des Rates vom 22. Juli 1991 zur Festleouno von valenevorschnﬁen -
fiir die Erzeugung und die Vermarktung von Fischereierzeugnissen',

n) Richtlinie 90/167/EWG des Rates vom 26. Miérz 1990 zur Festlegung der Bedmgunoen fir die
Herstellung, das Inverkehrbringen und die Verwendung von Futterungsarznelmlttem in der Ge-

7 memschaﬁ]6 ,

0) Rlchthme 70/524/EWG des Rates vom 23. November 1970 tiber Zusatzstoffe in der Tleremah-
rung'’, Richtlinie 82/471/EWG des Rates vom 30. Juni 1982 iiber bestimmte Erzeugnisse fir
die Tleremahrung18 und Rlchthme 77/101/EWG ‘des Rates vom 23. November 1976 iiber den
Verkehr mit Einzelfuttermitteln'®,

p) Richtlinie 76/768/EWG des Rates vom 27. Juli 1976 zur Angleichung der Rechtsv:)rschnﬁen
der Mitgliedstaaten {iber kosmetische Mittel®,

@ Richtlinie 95/5/EG des Rates vom 27. Februar 1995 zur Anderung der Richtlinie 95/ 120/EWG

- iiber die Gewihrung von zeitlich und inhaltlich begrenzten Ausnahmen von den besonderen

ABIL Nr. L 297 vom 13.10.1992, S, 12.

ABL Nr. L 214 vom 24.8.1993,S.1 ~

ABL Nr. L 189 vom 20.7. 1990, S. 17. Zuletzt gedindert durch die Rlchtlmle 93/68/EWG (ABL. Nr. L 220 vom 31.8. 1993 S.

1).

® ABLNr. L 169 vom 12.7.1993, S. 1.

® ~\Bl L 40 vom 11.2.1989, S. 27. Geindert durch dié Richtlinie 94/34/EG (ABL. L 237 vom 10.9.1994, S. 1)
® ABL Nr. L 184 vom 15.7.1988, S. 61. Zuletzt gedindert durch die Richtlinie 91/71/EWG (ABL Nr. L 42 vom 15.2 1991
25). .

* ' ABL Nr. L 61 vom 18.3.1995, S. 1. Richtlinie zuletzt gedndert durch die Richtlinie 96 5/EG (ABL. L 86 vom 28.3.1997,8.
4).

'> ABI. Nr. L 49 vom 11.2.1989, S. 38. ' '

" ABL Nr. L 268 vom 14.9.1992, S. 1. Zuletzt geandex’[ durch die Rlchthme 94/71/EG (ABI. Nr. L 368 vom 31.12.1994, S. 33).
' ABLNr.L 212 vom 22.7.1989, S. 87. Zuletzt gesindert durch die Beitritisakte von 1994.

- 5 ABL Nr. L 268 vom 24.9.1991, S. 15. Zuletzt geandert durch die Richtlinie 95/91/EG (ABI. L 332 vom 30.12.1995 S. 40)

¢ ABL L 92 vom 7.4.1990, S. 42.

7" ABL. Nr. L.270 vom 14.12.1970, S. 1. Zuletzt gesndert durch die Rlchtlmle 97/6/EG (ABL. Nr. L 35 vom 5.2.1997, S. 11).

’® ABL Nr. L 213 vom 21.7.1982, S. 8. Zuletzt gesndert durch die Richtlinie 96/25/EG (ABL. Nr. L 125 vom 23.5.1996, S 35).

' ABL Nr. L 32 vom 3.2.1977, S. 1. Zuletzt getindert durch die Beitrittsakte von 1994.

2 ABL Nr. L 262 vom 27.9. 1976, S. 169. Zuletzt getindert durch die Richtlinie 97/18/EG (ABL Nr. L 114 vom 11.5.1997, S.
43). - -

' ABI Nr. L 51 vom 8.3.1995, S. 12. ' -

2 ABL Nr. L 230 vom 19.8.1991, S. 1. Zuletzt gedndert durch dle Richtlinie 96,’68/EG (ABL \r L 277 vom 30.10.1996, S.

25).

-l & W
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" Hygienevorschriften der Gememschaﬁ fiir die Herstellung und das Inverkehrbringen bestimmter
Erzeugnisse tierischen Ursprungs®,

1r) Richtlinie 91/414/EWG des Rates vom 15. Juh 1991 iiber das Inverkehrbrmaen von Pﬂanzen- )
schutzmitteln™,

(3) Diese Rlchtllme findet unbeschadet der einschléﬁgén Gemeinschaftsvorschriften oder der im | Umsetzung durch
Einklang mit diesen Vorschrifien getroﬂ'enen 'VIaBnahmen Anwendung msbebondere auf folgende|§ 2 iV.m. dem
Rechtsakte: - bereits  geltenden
a) Richtlinie 76/769/EWG des Rates vom 22. Juli 1976 zur Angleichung der Rechts- und Verwal- | Recht.

tungsvorschrifien der Mitgliedstaaten fiir Beschrankungen des Inverkehrbringens und der Ver-
wendung gewisser gefihrlicher Stoffe und Zubereitungen®, :

b) Richtlinie 79/117/EWG des Rates vom 21. Dezember 1978 iiber das Verbot des [nverkehrbrm—
gens und der Anwendung von Pflanzenschutzmitteln, die bestimmte Wirkstoffe enthalten®,

¢)  Verordnung (EWG) Nr. 2455/92 des Rates vom 23. Juli 1992 betreffend die Ausfuhr und Ein-
fuhr bestimmter gefihrlicher Chemikalien® -

d) Richtlinie 80/1107/EWG des Rates vom 27. November 1980 zum Schutz der Arbeitnehmer vor
der Gefihrdung durch chemische, physikalische und biologische Arbeitsstoffe bei der Arbeit?,
Richtlinie 89/391/EWG des Rates vom 12. Juni 1989 iiber die Durchfithrung von Mafnahmen
zur Verbesserung der Sicherheit und des Gesundheitsschutzes der Arbeitnehmer bei der Arbeit”’
sowie Einzelrichtlinien, die sich auf diese Richtlinien stiitzen,

€) Richtlinic 84/450/EWG des Rates vom 10. September 1984 zur Anﬂexchung der Rechts- und

__Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber irreflihrende W erbung?,

(4) Artikel 20 findet keine Anwendung auf die Beforderung von Biozid-Produkten auf Schlene Umsetzung  durch
Strafle, Binnenwasserwegen, dem See- oder dem Luftweg. §2 Abs. 5

Artikel 2. - - 7
: Begriffsbestimmungen -
(1) Im Sinne dieser Richtlinie gelten die folgenden Begriffsbestimmungen:

a) Biozid-Produkte ' Umsetzung durch
Wirkstoffe und Zubereitungen, die einen oder mehrere Wirkstoffe enthalten, in der Form, in §3bNr.1
'welcher sie zum Verwender gelangen, und die dazu bestimmt sind, auf chemischem oder biolo-
gischem Wege Schadorganismen zu zerstoren, abzuschrecken, unschidlich zu machen Schédi- |
gungen durch sie zu verhindern oder sie in anderer Weise zu bekémpfen.

, Anhang V enthilt ein erschopfendes Verzeichnis von 23 Produktarten mit Beispielbeschreibun-

gen innerhalb jeder Produktart.

b) Biozid-Produkt mit niedrigém Risikopotehtial' - Umsetzung durch
Ein Biozid-Produkt, das als Wirkstoff(e) nur einen oder mehrere der in Anhang 1A aufgefithrten §3b \r4
Wirkstoffe und das keine bedenkliche Stoffe enthilt. :

Von dem betreffenden Biozid-Produkt darf, wenn es den Verw endungsx orschriften entspre-
chend eingesetzt wird, nur ein niedriges Risiko fiir Mensch, Tier und Umwelt ausgehen.

¢)  Grundstoff ) Umsetzung durch

Ein in Anhang IB aufgefiihrter Stoff, dessen hauptsichliche Verwendung nicht die Schédlings- §3b Nr.5
bekampfung ist, der jedoch in geringerem MaBe — entweder unmittelbar oder in einem Produkt,
das den Stoff sowie ein einfaches Verdiinnungsmittel, das seinerseits kein bedenklicher Stoff ist,
enthilt — als Biozid zum Emsatz gelangt und der nicht direkt fur dlese Biozid-Verwendung ver-
marktet wird.

3 ABI. Nr. L 262 vom 27.9.1976, S. 201. Zuletzt geindert durch die Richtlinie 97/16/EG (ABL Nr. L 116 vom 6.5.1997, S.

31). ' .

2 ABL. L 33 vom 8.2.1979, S. 36. Zuletzt gedndert durch die Beitrittsakte von 1994.

% ABL L 251 vom 29.8.1992, S. 13. Zuletzt geiindert durch die Verordnung (EG) Nr. 1492/96 (ABI L 189 vom 30.7.1996, S.
19).

6 ABI. L 327 vom 3.12.1980, S. 8. Zuletzt geandert du;ch die Beitrittsakte von 1994, :

27 ABL L 183 vom 29.6.1989, S. 1. : S

% ABL L 250 vom 19.9.1984, S. 17.
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Die Stoffe, die potentiell nach dem in den Artikeln 10 und 11 vorgesehenen Verfahren in An-
hang IB aufgenommen werden, sind unter anderem folgende:

— Kohlendioxid
~ . Stickstoff

~ Ethanol

~ 2-Propanol

— Essigsdure

— Kieselgur.

d W irkstoffe Umsetzung  durch
Stoffe oder Mikroorganismen einschlieBlich Viren oder Pilze mit allgemeiner oder spezifischer §3bNr.2
Wirkung auf oder gegen Schadorganismen.

e)  Bedenklicher Stoff - Umsetzung durch
Jeder Stoff, der kein Wirkstoff ist, der aber aufgrund seiner Beschaffenheit nachteili ige Wirkun- §3bNr.3
gen auf Mensch, Tier oder Umwelt haben kann und in einem Biozid-Ptodukt in hinreichender
Konzentration enthalten ist oder entsteht, um eine solche Wirkung hervorzurufen.

Ein solcher Stoff wiire, soweit nicht andere Griinde fiir seine Bedenklichkeit bestehen, im Nor- |-
malfall ein gemiB der Richtlinie 67/548/EWG des Rates vom 27. Juni 1967 zur Angleichung
der Rechts- und Verwaltungsvorschriften fiir die Einstufung, Verpackung und Kermzeichnung
gefihrliche Stoffe® als gefihrlich einzustufender Stoff und wire in dem Biozid-Procukt in einer
Konzentration vorhanden, durch die das Produkt als gefihrlich anzusehen ist im Sinne von Arti-
kel 3 der Richtlinie 88/379/EWG des Rates ' vom 7. Juni 1988 zur Angleichung der Rechts- und
Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten fiir die Einstufung, Verpackung und Kennzeich-
nung gefihrlicher Zubereltungen’o

f) . Schadorganismen , | Umsetzung  durch

~ Alle Organismen, die fiir den Menschen, seine Tatlgkelten oder fiir Produkte die er verwendet | § 3bNr. 6~
oder herstellt oder fiir Tiere oder die Umv& elt unerwiinscht oder schédlich sind.

g) Riickstinde : Umsetzung durch
‘Ein Stoff oder mehrere Stoffe, die in einem Biozid-Produkt vorhanden sind und als l"olge seiner | § 3bNr. 7

" Verwendung zuriickbleiben, einschlieBlich ihrer Metaboliten und Abbau- oder Reaktionspro-
dukte. .

h)  Inverkehrbringen . _ Umsetzung  durch
Jede entgeltliche oder unentgeltliche Abgabe oder anschliefende Lagerung, ausgenommen die §3Nr.9
Lagerung mit anschlieBender Ausfuhr aus dem Zollgebiet der Gemeinschaft oder mit anschlie-

Bender Beseitigung. Die Einfuhr eines Biozid-Produkts in das Zollgebiet der Gemeinschaft wird
als Inverkehrbringen im Sinne dieser Richtlinie angeschen. .

i)  Zulassung 7 Umsetzung  durch
Ein Verwaltungsakt, mit dem die zustindige Behorde eines Mitgliedstaates auf Antrag eines §12affiV.n. §
Antragstellers das Inverkehrbringen eines Biozid-Produkts in seinem Gebiet oder einem Teil | ? VwVIG

- desselben zuldsst. ' - -
) Rahmenformulierung | Umsetzung  durch

Spezifikationen fiir eine Gruppe von Biozid-Produkten fiir den gleichen Verwendungszweck
und die gleiche Verwenderkategorie.

Diese Produktgruppe muss dieselben Wirkstoffe derselben Spezifikationen.enthalten, und ihre
Zusammensetzungen diirfen nur Abweichungen von einem bereits zugelassenen Biozid-Produkt
aufweisen, die sich weder auf die H6he des mit ihnen verbundenen Risikos auswirken noch de-
ren Wirksamkeit beeintrichtigen.

Als Abw eichung gilt in diesem Zusammenhang ein geringerer prozentualer Antell des Wirkstof-
fes und/oder eine Veriénderung des prozentualen Verhiltnisses der Anteil eines oder mehrerer
Stoffe, die keine Wirkstoffe sind und/oder der Austausch eines oder mehrerer Pigment-, Farb-
oder Duftstoffe gegen andere Stoffe mit dem gleichen oder einem medrweren Risiko, wobei
seine Wirksamkeit nicht verrmgert wird.

§12b Abs. 4

ABI 196 vom 16.8.1967, S. 1. Richtlinie zuletzt gefindert durch die Richtlinie 94/69/EG (ABL. L 381 vom 31 12. 1994 S. l)
ABl L 187 vom 16.7.1988, S. 14. :
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k) Registrierung
Ein Verwaltungsakt, mit dem die zustindige Behorde eines Mitgliedstaats auf Antrag eines
Antragstellers das Inverkehrbringen eines Biozid-Produkts mit niedrigem Risikopotential in

seinem Hoheitsgebiet oder in einem Teil desselben zuldsst, nachdem sie sich vergewissert hat,

Umsetzung

durch
§12¢ ’

dass die Unterlagen den einschligigen Anforderungen dieser Richilinie geniigen.

)  Zugangsbescheinigung '
Ein Dokument, das von dem oder den zur Nutzung der nach dieser Richtlinie geschiitzten ein-
schlagigen Daten Berechtigten unterzeichnet ist und in dem festgestellt wird, dass diese Daten

von der zustindigen Behorde zum Zwecke der Gewshrung einer Zulassung oder einer Registrie-
rung eines Biozid-Produkts gemiB dieser Richtlinie verwendet werden diirfen.

Umsetzung durch
§ 12 d Abs. 2 Satz
2Nr. 1iV.m. §12
fAbs. 1 Satz 2

(2) - Im Rahmen dieser Richtlinie gilt die in Artikel 2 der Richtlinie 67/548/EWG des Rates vom
27. Juni 1967 zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften fiir die Einstufung, Verpac-
kung und Kennzeichnung gefihrlicher Stoffe’l festgelegte Definition folgender Begriffe:

a) Stoffe,

b) Zubereltunaen :

¢)  wissenschaftliche Forschung und Entwicklung,

d)  verfahrensorientierte Forschung und Entwicklung.

Umsetzung  durch
§3Nr L4 1
und 12

Artikel 3
Zulassung zum Inverkehrbringen von Biozid-Produkten

(1) Die Mitgliedstaaten schreiben vor, dass in ihrem Gebiet ein Biozid-Produkt erst in Verkehr ge-
bracht und verwendet werden darf, wenn es nach den Bestimmungen dieser Richtlinie zugelassen ist.

Umsetzung durch
§ 12a Abs. 1 Satz
1

(2) Abweichend von Absatz 1
i)  gestatten die Mitgliedstaaten, unter der Voraussetzung, dass eine Registrierung erfolgt ist, das
Inverkehrbringen und die Verwendung eines Biozid-Produkts mit einem niedrigen Risikopoten-
tial, sofern die Unterlagen gemdB Artike! 8 Absatz 3 vorgelegt und von den zusténdigen Behor-
den gepriift worden sind.

Umsetzung  durch |.
§ 12 a Abs. 1 Satz
2Nr.11Vm. §12
f -

Soweit nichts anderes vorgesehen ist, finden alle dle Zulassung betreffenden Bestimmungen Umsetzung durch
dieser Richtlinie auch auf die Registrierung Anwendung; § 12 f Abs. 1 Satz
, | 5 5
ii)  gestatten die Mitgliedstaaten das In\}erkehrbringen und die Verwendung von Grundstoffen zum | Umsetzung  durch
Zwecke der Verwendung als Biozide, sobald sie in Anhang IB aufgenommen worden sind. § 12 a Abs. 1 Satz
} . ' 2 Nr.2

(3) 1) Uber jeden Zulassungsantrag wird ohne unnédtige Verzogerung entschieden. Umsetzung  durch
- : § 10 VwVIG »
i) Uber Antrige betreffend Biozid-Produkte, die der- Reg,lstnerung bedtrfen, entscheidet die | Umsetzung durch

zustindige Behorde innerhalb von 60 Tagen. § 12 f Abs. 2.
(4) Die Mitgliedstaaten miissen - soweit angebracht - auf Antrag oder konnen von sich aus eine | Umsetzung durch

Rahmenformulierung festlegen und teilen sie bei der Erteilung einer Zulassuno ﬁll‘ ein spezielles Bio- | § 12 b Abs. 4

zid-Produkt dem Antragsteller mit.

Uber spitere, auf diese Rahmenformulierung gestiitzte Antriige auf Zulassung eines neuen Biozid-
Produkts entscheidet die zustindige Behorde unbeschadet der Artikel 8 und 12 innerhalb einer Frist
von 60 Tagen, sofern der Antragsteller ein Recht auf Zugano zn dzeser Rahmenformulierung-in Form
einer Zuoanosbeschelm<runu besitzt.

Umsetzung durch
§12dAbs. 4

31 ABL 196 vom 16.8.1967. S. 1. Zuletzt gedndert durch die Richtlinie 94/69/EG (ABL. L 381 vom 31.12.1994, S. 1).
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(5) Die Mitgliedstaa"ten schreiben vor, dass Biozid-Produkte gem#l den Besti’mmungen dieser
Richtlinie eingestuft, verpackt und gekennzeichnet sein miissen.

Umsetzung  durch
§ 13 Abs. 1 und 2
sowie = Rechtsver-
ordnung auf Grund
von § 14 Abs. 1

* (6) Unbeschadet des Artikels 7 Absatz 1 werden die Zulassungen fiir hochstens 10 Jahre erteilt,

gerechnet ab der ersten bzw. der erneuten Aufhahme des Wirkstoffs in Anhang I oder IA fiir die
betreffende Produktart, und zwar ohne Uberschreitung der fiir die Wirkstoffe in Anhang 1 oder 1A
angegebenen Frist; sie konnen erncuert werden, wenn sich bei einer Priifung herausstellt, dass die in
Artikel 5 Absitze 1 und 2 genannten Bedingungen weiterhin erfiillt werden. Falls erforderlich, kann
eine Verlangerung allein fir den Zeitraum gewihrt werden, den die zustiindigen Behorden der Mit-
gliedstaaten bendtigen, um den Erneuerungsantrag entsprechend zu priifen.

Umsetzung durch

§12b Abs. 5

(7) Die Mitgliedstaaten schreiben vor, dass Biozid-Produkte ordnungsgemifl verwendet werden
miissen. Das bedeutet, dass die Verwendung gem#f den in Artikel 5 festgelegten Bedingungen und
gemiB den Kennzeichnungsbestimmungen dieser Richtlinie erfolgen muss. Zu einer ordnungsgemé-
Ben Verwendung gehort auch, dass eine Kombination physikalischer, biologischer, chemischer oder
sonstiger eventuell gebotener MafBinahmen verniinftig angewandt wird, wodurch der Einsatz von Bio-
zid-Produkten auf das notwendige Mindestmafl begrenzi wird. Bei der Verwendung von Biozid-Pro-
dukten am Arbeitsplatz sind auch die Vorschrifien der Richtlinien zum Schutz der Arbeitnehmer

Urﬁsetzung durch

'§ 12 b Abs. 2 so-

wie durch Rechts-
verordnung auf
Grund von § 17

einzuhalten.
Artikel 4
Gegenseitige Anerkennung der Zulassungen

(1) Unbeschadet des Artikels 12 wird ein in einem Mitgliedstaat bereits zugelassenes oder regist-
| riertes Biozid-Produkt in einem anderen Mitgliedstaat innerhalb von 120 bzw. 60 Tagen nach Ein-
gang eines Antrags bei dem anderen Mitgliedstaat zugelassen oder registriert, wenn der Wirkstoff des
Biozid-Produkts in Anhang I oder 1A aufgefithrt ist und den dort festgelegten Anforderungen ent-
spricht: Zur gegenseitigen Anerkennung der Zulassungen sind dem Antrag eine Zusammen?assung der
Unterlagen gemiB Artikel 8 Absatz 2 Buchstabe a und Anhang IIB Abschnitt X oder gegzbenenfalls
Anhang IVB Abschnitt X sowie eine beglaubigte Kopie der ersten Zulassung beizufiigen. Zur gegen-
seitigen Anerkennung der Registrierung von Biozid-Produkten mit niedrigem Risikopotential sind
dem Antrag die erforderlichen Angaben gemiB Artikel 8 Absatz 3 mit Ausnahme der Angaben zur
Wirksamkeit, fiir die eine Zusammenfassung ausreicht, beizufiigen. :

Umsetzung

durch
§12gAbs. 1

Die Zulassung kann mit Auflagen verbunden werden, welche sich aus der Durchfithrung anderer
MaBnahmen ergeben, die den Rechtsvorschrifien der Gemeinschatft in bezug auf die Bedingungen fiir
den Vertrieb und die Verwendung von Biozid-Produkten entsprechen und dem Schutz der Gesundheit
der betreffenden Vertriebsunternehmen, Verwender und Arbeitnehmer dienen. )

Umsetzung durch | -
§ 12 g Abs. 1 Satz| ..
3,auchi.V.m. § 36
Abs. 1 2. Al
VwViG

Dieses Verfahren der gegenseitigen Anerkennung lisst die Mafinahmen, die die Mitgliedstaaten ent-
sprechend dem Gemeinschaftsrecht zum Schutz der Gesundheit von Arbeltnehmem ergreifen, unbe-
rithrt. .

Umsetzuiig  durch

§2

(2) Stellt ein Mitgliedstaat gemaB Artikel 5 fest, dass
a)_ die Zielart nicht in schadlichen Mengen vorkommt,
b) sich eine unannehmbare Toleranz oder Resistenz des Zielorganismus gegen das Biozid-Produkt
zeigt oder
¢) die einschligigen Umstande bei der Verwendung, wie Klima oder Brutzeit der Zielarten, erheb-

" lich von denen des Mitgliedstaats abweichen, in dem das Biozid-Produkt zuerst zugelassen
wurde, und eine unverinderte Zulassung daher unannehmbare Gefahren fur Mensch oder Um-
welt darstellen konnte,

so kann der Mitgliedstaat verlangen, dass bestimmte in Artikel 70 Absatz 3 Buchstaben e.f,h,jundl
genannte Vorschrifien an die unterschiedlichen Umsténde so angepasst werden dass die in Artikel 5
genannten Zulassungsbedmgunoen erfiillt sind.

Umsetzung durch

§12g Abs. 2

o
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(3) Gelangt ein Mitgliedstaat zu der Ansicht, dass ein Biozid-Produkt mit niedrigem Risikopoten-
tial, das von einem anderen Mitgliedstaat registriert worden ist, nicht der Definition nach Artikel 2
Absatz 1 Buchstabe b entspricht, so kann er die Registrierung des betreffenden Biozid-Produkts vor-
laufig zuriickweisen; er teilt seine Bedenken unverziiglich der fiir die Uberpriifung dieser Unterlagen
zustindigen Behorde mit.

Umsetzung durch
§ 12 g Abs. 1 Satz
1 iVvm. § 12 f
Abs. 1 und §. 22
Abs. 1aNr. 4

Ist innerhalb von hochstens 90 Tagen keine Einigung zwischen den betroffenen Behorden erzielt
worden, so wird die Angelegenheit der Kommission geméf dem Verfahren des Absatzes 4 zur Be—
schlussfassung unterbreitet.

Umsetzung durch
§22 Abs. 1aNr. 4

€] Gelanvt ein Mitgliedstaat ungeachtet der Absitze 2 und 3 zu der Ansicht, dass ein von einem
anderen Mitgliedstaat zugelassenes Biozid-Produkt die in Artikel 5 Absatz 1 genannten Bedingungen
nicht erfiillen kann, und beabsichtigt er daher, die Zulassung oder die Registrierung zuriickzuweisen
oder die Zulassung unter bestimmten Bedingungen einzuschrinken, so teilt er dies der Kommission,
den iibrigen Mitgliedstaaten und dem Antragsteller mit und stellt ihnen eine Erlduterung mit dem
Namen und der Spezifikation des Produkts und einer Begrindung flir die beabsichtigte Zuriickwei-
sung oder Beschrinkung der Zulassung zur Verfligung.

Umsetzung  durch
§ 12 g Abs. 1 Satz
1i.V.m. § 22 Abs.
TaNr.4

Die Kommission arbeitet hieriiber einen Vorschlag gemifl Artikel 27 fiir einen Beschluss nach dem

Kein Umsetzungs-

] Verfahren des Artikels 28 Absatz 2 aus. erfordernis  (EG- _
- Verfahren)
(5) Wird in dem Verfahren des Absatzes 4 die Zuriickweisung einer zweiten oder nachfolgenden | Umsetzung  durch

Registrierung durch einen Mitgliedstaat bestiitigt, so beriicksichtigt der Mitgliedstaat, der das Biozid-
Produkt mit niedrigem Risikopotential zuvor registriert hatte, diese Zuriickweisung und iiberpruft
seine Registrierung gemiB Artikel 6, wenn der Ausschuss dies flir angemessen erachtet.

§ 12 Abs. 1 Satz 3
iVun. § 12 e Abs.
1und 2 B

Wird in diesem Verfahren die urspriingliche Registrierung bestitigt, so nimmt der Mitgliedstaat, der
das Verfahren beantragt hat, die Registrierung des betreffenden BlOZld—Pl‘OduktS mit niedrigem Risi-
kopotential vor. :

Umsetzung durch

§12 g Abs. 3

(6) Die Mitgliedstaaten diirfen in Abweichung von Absatz 1 vorbehaltlich des Vertrags die gegen-
seitige Anerkennung der Zulassung von Produkten ablehnen, die unter die Produktarten 15, 17 und 23
des Anhangs V fallen, sofern diese Einschriankung gerechtfertigt werden kann und die Zielsetzung der
Richtlinie dadurch nicht in Frage gestellt wird.

Umsetzung durch
Rechtsverordnung
auf Grund von
§12jAbs. 5

Die Mitgliedstaaten unterrichten die anderen Mitgliedstaaten und die Kommission iiber jede diesbe-

Umsetzung darch
§22 Abs. 1 aNr. 4

zigliche Entscheidung und teilen die Griinde daflir mit.
' ~ Artikel 5
) Bedingungen fiir die Zulassung
(1) - Die Mitgliedstaaten lassen ein Biozid-Produkt nur dann zu, wenn

a)  der Wirkstoff oder die Wirkstoffe, die darin enthalten sind, in Anhang I und 1A aufgefiihrt und
die dort festgelegten Anforderungen erfiillt sind; .
b) - nach dem jeweiligen Stand der wissenschafilichen und technischen Kenntnisse sichergestellt ist

und die nach den gemeinsamen Grundsitzen des Anhangs VI fiir die Bewertung von Unterlagen
durchgefiihrte Priifung der gemif Artikel 8 gelieferten Angaben ergibt, dass bei einer der Zulas-
sung entsprechenden Anwendung und unter Beriicksichtigung

—  aller Bedingungen, unter denen das Biozid-Produkt normalerweise verwendet wird,
—  ~der Verwendung des mit dem Biozid-Produkt behandelten Materials,
-~ der Auswirkungen der Verwendung und der Beseitigung,

das Biozid-Produkt:
i)  hinreichend wirksam ist, 7
if)  keine unannehmbaren Wirkungen auf die Zielorganismen hat, indem es beispielsweise ei-

ne unannehmbare Resistenz oder Kreuzresistenz bzw. bei W 1rbe1t1eren unndtige Leiden
-oder Schmerzen verursacht,

selbst oder aufgrund sziner Riickstande keine unmittelbaren oder mitrelbaren unannehm-
baren Wirkungen auf die Gesundheit von Mensch oder Tier (z.B. iiber Trinkwasser, Nah-
rungs- oder Futtermiiiel, Luft in Innenrdumen oder am Arbeltsp]atz) oder auf Oberflichen-
und das Grundwasser hat,

iii)

Umsetzung  durch
12 b Abs. 1 und

§
§12j Abs 2 Satz
4
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selbst oder aufgrund seiner Riickstéinde keine unannehmbaren Wirkungen auf die Umwelt
~ hat, und zwar unter besonderer Beriicksichtigung folgender Aspekte:
Verbleib und Verteilung in der Umwelt, insbesondere Kontamination von Oberfli-
chengewissern (emschhethh Astuar- und Meeresgewdssern), Trinkwasser und
Grundwasser,
Auswirkungen auf Nichtzie]organismen; '
die Art und Menge der in ihm enthaltenen Wirkstoffe und gegebenenfalls jegliche toxikologisch
oder 6kotoxikologisch signifikanten Verunreinigungen und zus#izlichen Bestandteile sowie sei-
ne toxikologisch oder kotoxikologisch signifikanten Riickstéinde, die sich aus der zugelassenen
Verwendung ergeben, gemil den einschligigen Bestimmungen der Anhidnge lIA, 1IB, IIIA
ITIB, IVA oder IVB bestimmt werden kénnen; ) :
seine physikalisch-chemischen Eigenschaften ermittelt und fiir eine sachgemiBe Verwendung,
Lagerung und Beforderung dieses Produkts als annehmbar erachtet worden sind.

iv)

c)

1

(2) Ein Biozid-Produkt, das gemi Artikel 20 Absatz 1 als giftig, sehr giftig oder als krebserzeu-
gend bzw. Erbgutverdndernd oder fortpflanzungsgefihrdend (reproduktionstoxisch) jeweils in die
Kategorie 1 oder 2 eingestuft wurde, darf nicht zugelassen werden, um fiir die Allgemeinhzit in Ver-
kehr gebracht oder von dieser verwendet zu werden.

Umsetzung durch
§ 12 b Abs. 2 Satz
2 -

(3) Die Zulassung kann von Auflagen betreffend das Inverkehrbringen und die Verwendung ab-
hingig gemacht werden, die-notwendig sind, um die Bestlmmunoen von Absatz 1 zu erfiillen, und sie
muss diese Auflagen festsetzen. —

Umsetzung durch
§ 12 b Abs. 2
i.V.n. § 36 Abs. 1
2. AL VwWVIG

(4) Soweit andere Gemeinschafisbestimmungen Anforderungen hinsichtlich der Bedingungen fiir
die Erteilung einer. Zulassung und fiir die Verwendung des Biozid-Produkts enthalten, besonders
wenn dadurch die Gesundheit von Hiandlern, Verwendern, Arbeitnehmern und Verbrauchern oder
Tieren oder die Umwelt geschiitzt werden sollen, beriicksichtigt die zustsindige Behdrde diese bei der
Erteilung einer Zulassung und erteilt die Zulassung gegebenenfalls nach Mafigabe dieser Anforderun-
 gen.

Umsetzung  durch
§12bAbs. I N 5
i.V.m. § 36 Abs. 1
2. Alt. VwV{G

Artikel 6 -
Uberprufuno der Zulassung

Wihrend des Zeitraums, fiir den eine Zulassuno erteilt wurde, kann sie Jederzelt iiberpriift werden,
z.B., wenn es sich dabei um Informationen gem#B Artikel 14 handelt und wenn es Anzeichen dafiir
gibt, dass eine in Artikel 5 erwahnte Bedingung nicht mehr erfiillt ist. In diesen Fzllen kénnen die
Mitgliedstaaten den Inhaber der Zulassung oder den Antragsteller, dem gemaf Artikel 7 eine Ande-
rung der Zulassung zugestanden wurde, auffordern, die fiir die Uberpriifung erforderlichen zusitzli-
' chen Informationen vorzulegen. Erforderlichenfalls kann die Zulassung begrenzt auf den zur Uber-
priifung nitigen Zeitraum verléngert werden, sie wird jedoch fiir den Zeitraum verldngert, der erfor-
derlich 1st um die zusitzlichen Informationen vorzulegen.

Umsetzung  durch
§12e, § 12 b Abs.
3und 5 Satz 4

. ' Artikel 7
Authebung oder Anderung der Zulassung
(1) Die Zulassung wird zuriickgenommen, wenn
18

der Wirkstoff nicht mehr, wie nach Artikel 5 Absatz 1 Buchstabe a erforderlich, in Anhang |
cder IA aufgefiihrt ist, -
b) die Bedingungen des Artikels 5 Absatz 1 fiir die Erteilung der Zulassung mcht mehr erfiillt sind,
¢) sich hersussteilt, dass falsche oder irrefithrende Angaben in bezug auf die Umstande gemacht

worden sind, aufgrund deren die Zulassung erteilt worden ist.

Umsetzung durch
§ 12e Abs. 2 Satz }

‘Umsetzung  durch

§12e Abs. 3

(2) Die Zulassung kann auch auf begriindeten Antrag des Inhabers der Zulassung zuriickgenom-
men werden. :

Umsetzungi durch
§ 12 e Abs. 2 Satz
2

3) Wenn ein Mitgliedstaat beabsichtigt, eine Zulassung zariickzunehmen, unterrichtet er den In-

haber der Zulassung und hort ihn an. Nimmt er sie zuriick, so kann der Mitgliedstaat eine Frist fiir die
Beseitigung oder die Lagerung, den Absatz und die Verwendung bestehender Lagervorrite einriu-
men, deren Dauer sich nach den Riicknahmegriinden richtet und nicht eine Frist beriihrt, die aufgrund
der Richtlinie 76/769/EWG oder in Zusammenhang mit Absatz 1 Buchstabe a festgelegt worden ist.

Umsetzung durch
§ 28 VwVIG

Umsetzung durch
§12¢e Abs. 4

Umsetzung durch

(4) Hilt ein Mitgliedstaat dies nach den neuesterf wissenschaftlichen und technischen Erkenntnis-
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sen und zum Schutz von Gesundheit und Umwelt fiir erforderllch so dndert er die in der Zulassung
festgelegien Bedmgungen fiir die Verwendung, insbesondere die Art der Verwendung oder die Auf-
wandsmenge. .

§ 12 e Abs. 1

(5) Die Zulassung kann auch auf begriindeten Antrag des Inhabers getindert werden.

Umsetzung durch -
§12d Abs. 1
iV.m. § 12 b Abs.
1

(6) Beinhaltet ein Anderungsantrag eine Erweiterung der Verwendung, dehnen die Mitgliedstaaten
die Zulassung vorbehaltlich der besonderen Bedingungen, die fiir den in Anhano i oder IA aufge-
ﬁlhrten Wirkstoff gelten, aus. ,

Umsetzung durch
§-12 b Abs. 1 und
5 ,

(7) Schliefit ein Anderungsantrag eine Ander’ung der besonderen Bedingungen ein, die fiir den in
Anhang 1 oder 1A aufgefiihrten Wirkstoff gelten, so kann diese Anderung erst dann vorgenommen
werden, wenn der Wirkstoff im Hinblick auf dle vorgeschlagene Anderung gemi den Verfahren des
Artikels 11 beurteilt worden ist.

Umsetzung  durch
§ 12 b Abs. 1 und
2 R

(8) Anderungen darf nur stattgegeben werden, wenn smhergestellt ist, dass die Bedmgunoen des
 Artikels 5 weiterhin erﬁxllt sind.

Umsetzung durch
§ 12 b Abs. 1-und
2

Artikel 8
Anforderungen an die Zulassung

(1) Der Zulassungsantrag ist bei der zustéindigen Behérde eines Mitgliedstaats von oder im Namen
der Person zu stellen, die fiir das erstmalige Inverkehrbringen eines Biozid-Produkts in dem betref-
" | fenden Mitgliedstaat verantwortlich sein wird. Jeder Antragsteller muss ein stindiges Biiro in der

Gemeinschaft haben. .

Umsetzung durch

§12d Abs. 1

(7) Die Mitgliedstaaten schreiben vor, dass die Antragsteller den zustandloen Behorden folgendes
fiir die Zulassung eines Biozid-Produkts vorlegt:

Unterlagen iiber das Biozid-Produkt oder eine Zugangsbescheinigung, wobei nach dem jeweili-

a) )
gen Stand der wissenschafilichen und technischen Kenntnisse die Anforderungen von Anhang
IVB oder von Anhang IIB und erforderiichenfalls der einschlzigigen Telle von Anhang IIIB er-
fisllt sein miissen, und .

b)  Unterlagen iiber jeden Wirkstoff in einem Biozid-Produkt oder eine Zugangsbescheinigung,

wobei nach dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen und technischen Kenntnisse die An-
forderungen von Anhang IVA oder Anhang IIA und erforderhchenfalls der einschlidgigen Teile
von Anhang I11A erfiillt sein miissen.

Umsetzung durch
§ 12 d Abs. 2 Satz
1

' (3) Abweichend von Absatz 2 Buchstabe a verlangen die Mitgliedstaaten fiir ein Biozid-Produkt
mit niedrigem Risikopotential Unterlazen -die folgende Angaben enthaiten:

(i) - Antragsteller:
1.1. Name und Anschrift; »
1.2.  Hersteller des Biozid-Produkts und der Wirkstoffe (Namén und Anschrifien einschlief3-
lich Firmenanschrift des Wirkstoffherstellers); '
1.3. gegebenenfalls Zugangsbescheinigung zu erforderlichen relevanten Angaben;
(i) Identitét des Biozid-Produkts:
2.1. - Handelsname;
2.2.  volistindige Zusammensetzung des Biozid-Produkts;
2.3. Physikalische und chemische Eigenschaﬁen gemif Artikel 5 Absatz 1 Buchstabe d;
(iii) Vorgesehene Verwendungszwecke: )
3.1. - Produktart (Anhang V) und Verwendungsbereich;
3.2. Venvenderkategerieﬁ; B

Umsetzung - durch
§ 12 f Abs. 1 Satz
1

32 ABL L 187 vom 16.7.1988, S. 14. Zuletzt geandert durch die Richtlinie 93/18/EWG (ABL L 104 vom 29.4.1993, S. 46).
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3.3. Verwendungsmethoden;

(iv) Angaben zur Wirksamkeit;

(v) Analysemethoden;

(vi) Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung, einschliefilich eines Etlkettentmlrfs gemil Arti-
kel 20 dieser Richtlinie;

(vii) Sicherheitsdatenblatt, das gemaB Artikel 10 der Richtlinie 88/379/EWG des Rates vom 7. Juni

" 1988 zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten fiir die Ein-

stufung, Verpackung und Kennzeichnung gefihrlicher Zubereitungen®* oder Artikel 27 der
Richtlinie 67/548/EWG erstellt ist.

(4) Die Unterlagen enthalten eine detaillierte und vollstindige Beschreibung der durchgefiihrten
Untersuchungen und der angewandten Methoden oder einen bibliographischen Verweis auf diese
Methoden. Die Informationen in den gemiB Artikel 8 Absatz 2 vorgelegten Unterlagen miissen fiir
eine Bewertung der Wirkungen und Eigenschaften, die in Artikel 5 Absatz 1 Buchstaben b, ¢ und d
erwihnt werden, ausreichend sein. Sie werden den zustindigen Behorden in Form von technischen
| Unterlagen, die die Informationen und Ergebnisse der Untersuchungen nach den Anhéngen IVA und
IVB oder nach den Anhéingen IIA und 1B und erforderlichenfalls den emschlaolgen Teilen der An-
hénge 111A und IIIB enthalten, vorgelegt.

Umsetzung  durch
§ 20 Abs. 1 i.V.m.
einer . Rechtsver-
ordnung auf Grund
von § 20 Abs. 6

(5) Informationen, die aufgrund der Art des Biozid-Produkts und seiner vorgesehenen Verwen-
dung nicht erforderlich sind, miissen nicht vorgelegt werden. Gleiches gilt, wenn es aus wissenschaft-
lichen Griinden nicht notwendig oder technisch nicht méglich ist, bestimmte Informationen zu liefern.
In solchen Fillen muss der zustiindigen Behorde eine akzeptable Begriindung gegeben werden. Diese
kann in dem Verweis auf eine Rahmenformulierung bestehen, fiir die der Antragsteller ein Zugangs-

Umsetzung durch -
§20 Abs. 4

Umsetzung durch

recht hat. § 12 b Abs. 4
'1.V.m §12 d Abs.
- - 14
(6) Zeigt die Priifung der Unterlagen, dass zur Bewertung der Gefahren des Biozid-Prcdukts zu- | Umsetzung  durch

sttzliche [nformationen einschlieBlich Angaben und Ergebnissen aus weiteren Versucher. benétigt
werden, .so verlangt die zustéindige Behdrde diese vom Antragsteller. Die Frist fiir die Priifung der
Unterlagen beginnt erst, wenn die Unterlagen vollstindig sind.

§ 20 Abs. 2, 3 und
§ 12 d Abs. 4 Satz
5 )

(7) Der Wirkstoff muss mit dem in Anhang I der Richtlinie 67/548/EWG angegebenen Namen o-
der, sofern der Name dort nicht aufgefiihrt ist, mit dem im Europiischen Alistoffverzeichnis
(EINECS) angegebenen Namen bezeichnet werden; sofern der Name dort nicht aufgefithrt ist, muss
der Wirkstoff mit seiner bei der Internationalen Normenorganisation gebriuchlichen Allgemeinen
Bezeichnung (ISO Common Name) bezeichnet werden. Liegt letztere nicht vor, so ist der Stoff mit
seiner chemischen Bezeichnung gemiB der IUPAC-Nomenklatur (Nomenklatur der Internationalen
Union fiir reine und angewandte Chemie) zu bezeichnen. -

Umsetzung durch
Rechtsverordnung
auf Grund von

§20 Abs. 6

(8) Priifungen sind grundsitzlich nach den in Anhang V der Richtlinie 67/548/EWG beschriebe-
nen Methoden durchzufiihren. Falls eine Methode ungeeignet oder nicht beschrieben ist, soliten mg-
lichst international anerkannte Methoden angewendet werden, die begriindet werden miissen. Wo dies
angebracht ist, sind Priifungen in Ubereinstimmung mit der Richtlinie 86/609/EWG des Rates vom
24. November 1986 zur Anndherung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten
zum Schutz der fir Versuche und.andere wissenschaftliche Zwecke verwendeten Tiere™ und der
Richtlinie 87/18/EWG des.Rates vom 18. Dezember 1986 zur Angleichung der Rechts- und Ver-
waltungsvorschrifien fiir die Anwendung der Grundsalze der Guten Laborpraxis und zur Kontrolle
ihrer Anwenduing bei Versuchen mit chemlschen Stoffen durch"ufuhren

Umsetzung durch
Rechtsverordnung
auf Grund von
§20 Abs. 6

Umsetzung durch
den Fiinften Ab-
schnitt des Tier-
schutzgesetzes

Umsetzung durch
den Sechsten Ab-
schnitt des Chemi-
kaliengesetzes

33

o ABI. L 358 vom 18.12.1986, S. 1.
~* ABLL 15 vom 17.1.1987, S. 29.
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(9) Sind vor der Annahme dieser Richtlinie Priifungsergebnisse durch andere als die in Anhang V
der Richtlinie 67/548/EWG vorgesehenen Methoden gewonnen worden, so ist von Fall zu Fall zu
entscheiden, ob diese Daten fiir die Zwecke dieser Richtlinie ausreichen oder ob neue Priifungen
gemif Anhang V der Richtlinie 67/548/EWG durchgefithrt werden miissen, wobei unter anderem der
Notwendigkeit Rechnung zu tragen ist, die Versuche an W\rbeltleren so weit wie moglich emzu—
schrénken. i

Umsetzung durch
Rechtsverordnung
auf Grund von
§ 20 Abs. 6 i.V.m.
‘* 20 Abs.2 Satz 1

* °(10) Die in Artikel 26 genannten zusténdigen Behorden stellen sicher, dass fiir jeden Antrag eine
| Akte angelegt wird. Jede Akte enthilt mindestens eine Kopie des Antrags, ein Verzeichnis der von
dem Mitgliedstaat getroffenen Verwaltungsentscheidungen, die den Antrag und die gemifl Absatz 2
vorgelegten Unterlagen betreffen, sowie eine Zusammenfassung derselben. Die Mitgliedstaaten stel-
len die nach diesem Absatz geforderten Akten auf-Anfrage den anderen zustidndigen Behorden und
der Kommission zur Verfiigung; sie leiten ihnen auf Anfrage alle Informationen zu, die fiir ein volles
Verstidndnis der Antrige erforderlich sind, und stellen, wenn verlangt, sicher, dass die Antragsteller
eine Kopie der nach Absatz 2 verlangten technischen Dokumentation vorlegen.

Umsetzung durch
Rechtsverordnung
auf Grund von

§ 12 j Abs. 5 Satz
1 sowie § 22 Abs.
laNr. 4

(11) Die Mitgliedstaaten konnen verlangen, dass Proben der Zubereitung und ihrer Bestan&tei]e
vorgelegt werden.

Umsetzung durch
Rechtsverordnung
auf Grund von

‘| § 12 j Abs. 5 Satz

1

(12) Die Mltalledstaaten konnen verlangen, -dass die Zulassungsantrige in ihren Landes- oder
Amtssprachen oder in einer dieser Sprachen eingereicht werden.

Umsetzung durch

§ 23 VwVIG

Artikel 9
_ Inverkehrbringen von Wirkstoffen

Die Mitgliedstaaten schreiben vor, dass ein Stoff, der ein Wirkstoff zur Verwenduno in Biozid-Pro-
dukten ist, mit diesem Verwendungszweck nur in Verkehr gebracht werden darf,

a)’ wenn einem Mitgliedstaat — falls der betreffende Wirkstoff vor dem in Artikel 34 Absatz 1 ge-
nannten Zeitpunkt noch nicht im Verkehr war — Unterlagen vorgelegt werden, die die Anforde-
rungen von Artikel 11 Absatz. 1 erfiillen und denen eine Erkldrung beigefiigt ist, aus der hervor-
geht, dass der Wirkstoff in Biozid-Produkten verwendet werden soll. Das gilt nicht. fiir Stoffe,
die fiir die in Artikel 17 genannten Zwecke verwendet werden sollen;

wenn er in Ubereinstimmung mit den Bestimmungen der Richtlinie 67'548/EWG eingestuft,
verpackt und gekennzeichnet ist.

b)

Umsetzung durch |
§ 12 h Abs. 1

Umsetzung durch
§ 13 Abs. 1 i.V.m.
einer Rechtsver-
ordnung nach § 14

Artikel 10 R
Autnahme von Wirkstoffen in Anhang I, 1A oder IB ;

(1) Ein Wirkstoff wird nach dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen und technischen Er-
kenntnisse fiir einen anfanglichen Zeitraum von hochstens zehn Jahren in Anhang 1, Anhang 1A oder
"1 Anhang IB aufgenommen, wenn angenommen werden kann, dass
—  die diesen Wirkstoff enthaltenden Biozid-Produkte,

—  die Biozid-Produkte mit niedrigem Risiko gema$ der Definition nach Artikel 2 Absatz 1 Buch-
stabe b,

11— die Grundstoffe gemaf der Definition nach Artikel 2 Absatz 1 Buchstabe c,

die Bedingungen gemiB Artikel 5 Absatz 1 Buchstaben b, ¢ und d erfiillen, wobei gegebenenfalls

Kumulationseffekten aufgrund der Verwendung von Biozid-Produkten mit denselben Wirkstoffen

Rechnung zu tragen ist. ’

Kein . Umsetzungs-
erfordernis  (Ge-
samter Artikel -
EG-Verfahren);

hinsichtlich  Bei-
trag  Zulassungs-

|stelle s. § 12 h

Abs. 2, § 22 Abs. ©
aNr.4

Ein Wirkstoff darf nicht in Anhang IA aufgenommen werden, wenn er aufgrund der Rlcht]mle

67/548/EWG als

—  krebserzeugend,
—  erbgutveriindernd,

fortpflanzungsgefihrdend (reproduktionstoxisch),

sensibilisierend oder
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—  bioakkumulierend und schwer abbaubar,
eingestuft ist.

Gegebenenfalls sind bei der Aufnahme eines Wirkstoffs in Anhang IA die Konzentrationsober- und -
untergrenzen anzugeben, innerhalb welcher er verwendet werden darf.

(2) Die Aufnahme eines Wirkstoffs in Anhang I, Anhang IA oder Anhang IB ist aeoebenenfalls an
folgende Bedingungen gekniipft:

i)  Anforderungen betreffend
a) den Mindestreinheitsgrad des Wirkstoffs,
b) die Art und den Hochstgehalt bestimmter Verunreinigungen,
c) die Art des Produkts, in dem er verwendet werden darf,
' d) die Art der Verwendung und der Verwendungsbereich, )
e) lee Festlegung von Verwenderkategorlen (z.B. industriell, berufsman oder nichtberufsmé-
~ Big),
f) andere besondere Bedingungen aufgrund der Beurteilung der fnformationen, die im Zusam-
menhang mit dieser Richtlinie erteilt worden sind,

ii)  die Festlegung folgender Punkte:
a) erforderlichenfalls Grenzwerte fiir die Exposition bei der Arbeit,

- b) gegebenenfalls die fiir den Menschen zulidssige Tagesdos:s (ADI-Wert) und ein Hochstwert
fiir Riickstinde (MRL-Wert),

¢) Verbleib und Verhalten in der Umwelt und Auswirkungen auf Nichtzielorganismen.

(3) Die Aufnahme eines Wirkstoffs in Anhang I, Anhang IA oder Anhang IB wird auf jene Pro-
duktarten des Anhangs V beschrinkt, fiir die gemiB Ariikel 8 aussagekriftige Anoaben vorgelegt
wurden.

(4) Die Aufnahme eines Wirkstoffs in Anhang I, Anhang IA oder Anhang IB kann einmal oder
mehrmals jeweils fiir einen Zeitraum von héchstens zehn Jahren emeuert werden. Die erste Aufhahme
oder eine erneute Aufnahme kann jederzeit iiberpriift werden, wenn Hinweise bestehen, dass die Kri-
terien des Absatzes 1 nicht mehr erflillt sind. Die erneute Aufnahme wird gegebenenfalls fiir den Min-
destzeitraum verldngert, der fiir die Uberpriifung benotigt wird, sofern ein entsprechender Antrag
gestellt wurde; sie wird fiir den Zeitraum verléingert, der erforderlich ist, um die gemaB Artikel 11
Absatz2 v er]anO’cen zusétzlichen Informationen vorzulegen.

(G Die Aufnahme eines Wirkstoffs in Anhang I und gegebenenfalls in Anhang IA. oder IB
kann zuriickgewiesen oder der Wirkstoff aus dem entsprechenden Anhang gestrichen werden,

— wenn sich bei der Beurteilung des Wirkstoffs gemiB Artikel 11 Absatz 2 érgibt, dass un-
ter normalen Bedingungen, unter denen er in zugelassenen Biozid-Produkten verwendet |
werden darf, die Risiken fiir Gesundheit und Umwelt immer noch Anlass zur Besorgnis
geben, und

—~ wenn in Anhang I fiir dieselbe Produktart ein anderer Wirkstoff aufgefiihrt }st, von dem
nach dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen und technischen Erkenntnisse ein er-
heblich geringeres Risiko fiir die Gesundheit oder die Umwelt ausgeht.

Wird eine solcihe Zuriickweisung oder Streichung erwogen, ist eine Bewertung von einem
oder mehreren aiternativen Wirkstoffen vorzunehmen, um zu zeigen, dass sie mit einer dhn-
lichen Wirkung auf die Zielorganismen verwendet werden konnen, ohne dass wesentliche
wirtschafiliche und praktische Nachteile fiir den Benutzer oder ein erhohtes Risiko ﬁlr die
Gesundheit oder die Umwelt entstehen.

Die Bewertung wird nach den Verfahren des AJnkels 11 Absatz 2 fiir eine. Entqcheldung
nach den Verfahren der Artikel 27 und 28 Absatz 3 weitergeleitet.
ii) Die Zuriickweisung einer Aufazhime in oder die Streichung aus Anhang I und gegebenenfalls
Anhang IA oder IB erfolgt untsr Beachtung der folgenden Bedingungen:
1. Die chemische Vielfait der Wirksto™= sclite ausreichend sein, um das Entstehen einer
Resistenz beim Zielorganismus moglichst zu verhindern,

2. die betreffende Entscheidung sollte nur Wirkstoffe betreffen, die sich bei der X’erwen-
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dung unter normalen Bedingungen in zugelassenen B1021d-Produkten im Risikograd we-
sentlich unterschelden

die betreffende Entscheidung sollte nur Wirkstoffe bet_reﬂ'en, die in Produkten derselben
Produktart verwel_mdet werden, : ’

. W

4. die betreffende Entscheidung sollte nur. getroffen werden, Vnachrderm gegebenenfalls die
Maoglichkeit eingerdumt wurde, Erfahrungen bei der praktischen Verwendung des Stoffs
- - zu sammeln, falls diese noch nicht vorliegen,

5. die vollstandigen Unterlagen iiber die Beurteilungsvorgiinge im Zusammenhang mit der
Aufnahme in Anhang I, IA oder IB werden dem in Artikel 28 Absatz 3 aenannten Aus-
schuss zur Verﬁloung gestellt.

iii) Eine Entscheidung zur Streichung aus Anhang I soll nicht mit sofortiger Wirkung ergehen,
sondem ist mit einem Aufschub fiir einen Zeitraum von hochstens vier Jahren ab dem Zeit-
" punkt der Entscheidung zu verbinden.

Artikel 11
\Y erfahren zur Aufnahme eines Wirkstoffs in Anhang I, IA oder IB

n 'Die Aufnahme oder spitere Anderungen in bezug auf dle Aufnahme eines W lrkstoffs in An—
hang I, IA oder IB werden erwogen, wenn ,

a)

ein Antragsteller der zustindigen Behorde eines Mitgliedstaats folgendes vorgelegt hat:
i) Unterlagen iiber den Wirkstoff, die den Anforderungen von Anhang IVA oder von Anhang
IIA und gegebenenfalls der einschidgigen Teile von Anhang I1IA geniigen;
ii) Unterlagen die den Anforderungen von Artikel 8 — ausgenommen dessen Absatz 3 — genu—
gen, liber zumindest ein Biozid-Produkt, das den Wirkstoff enthlt;
b) die zustindige Behorde die Unterlagen iiberpriift hat und der Ansicht ist, dass sie den Anforde-

rungen von Anhang IVA und Anhang IVB oder von Anhang IIA und Anhang [IB sowie gege-
benenfalls von Anhang IITA und Anhang I1IB geniigen, die Unterlagen anerkennt und ihre Zu-
stimmung dazu gibt, dass der Antragsteller der Kommission und den tibrigen MltOhedstaaten
eine Zusammenfassung der Unterlagen zuleitet.

Umsetzung - durch
§ 12 h Abs. 1

Umsetzung  durch

§12h Abs. 2

(2) Die zustindige Behdrde nimmt-innerhalb von zwdlf Monaten nach Anerkennung der Unterla-

gen eine Beurteilung vor. Eine Ausfertigung der Beurteilung zusammen mit einer Empfehlung fiir die

Aufnahme oder Nichtaufnahme des Wirkstoffes in Anhang I, 1A oder IB wird von der zustindigen-

Behorde der Kommission, den iibrigen Mitgliedstaaten und dem Antragsteller zugeleitet,

Umsetzung  durch
§12h Abs. 2

Stellt sich bei der Beurteilung der Unterlagen heraus, dass fiir eine vollstiindige Beurteilung weitere
Informationen ben&tigt-werden, so fordert die zustindige Behorde den Antragsteller zur Vorlage der
betreffenden Informationen auf. Die zwolfmonatige Frist wird von dem Tag, an dem die zustindige
Behorde diese Informationen anfordert, bis zu dem Tag, an dem die Informationen vorliegen; ausge-
setzt. Die zustindige Behorde unterrichtet die iibrigen MltOhedstaaten und die Kommission von ihrer
MaBnahme, wenn sie den Antragsteller unterrichtet.

Umsetzung  durch
§ 12 h Abs. 2 Satz
3 und § 22 Abs. 1
aNr. 4

(3) Um zu vermeiden, dass Unterlagen nur von einigen wenigen Mltahedstaafen beurteilt werden,
konnen auch andere Mitgliedstaaten als der Mitgliedstaat, bei dem der Antrag eingereicht wird, diese
Beurteilung vornehmen. Ein entsprechendes Ersuchen, iiber das nach dem Verfahren des Artikels 28
Absatz 2 entschieden wird, ist zum Zeitpunkt der Anerkennung der Unterlagen vorzubringen. Die
Entscheidung ergeht spétestens einen Monat nach Eingang des Ersuchens bei der Kommission.

Kein Umsetzungs-
erfordernis (EG-
Verfahren)

(4) Die Kommission arbeitet nach Eingang der Beurteilung ohne unnétige Verzdgerung nach dem
Verfahren des Artikels 27 einen Vorschlag aus, iiber den nach dem Verfahren in Artikel 28 Absatz 3
entschieden wird. Die Entscheidung wird spitestens 12 Monate nach Emgano der in Absatz 2 ge-
nannten Beurteilung bei der Kommission getroffen.

Kein Umsetzungs-
erfordernis  (EG-
Verfahren)

Artikel 12
Verwendung der im Besitz der zustdndigen Behorden befindlichen Daten fiir andere Antragsteller

(1) Die Mitgliedstaaten verwenden die in Artikel 8 genannten Informatlonen nicht zugunsten emes
zweiten oder weiteren Antragstellers, -




a)

es sei denn, diese weiteren Antragsteller verfiigen tiber eine schriftliche Zustimmung des ersten
Antraostellers in Form einer Zugangsbescheinigung, wonach diese Informatlonen verwendet
werden konnen; -

Umsetzung durch
§ 12 d Abs. 2 Satz
2Nr. 1

b)

bei einem Wirkstoff, der zu dem in Artikel 34 Absatz 1 genannten Zeltpunkt nicht i im Verkehr
ist: fiir einen Zeitraum von fiinfzehn Jahren ab dem Zeitpunkt der ersten Aufnahme in Anhang 1
oder IA oder

Umsetzung  durch
§ 12 d Abs. 2 Satz
2 NE 2

c)

bei einem Wirkstoff, der zu dem in Artikel 34 Absatz 1 genannten Zeitpunkt bereits' im Verkehr
ist, ) - ’

i) fiir einen Zeitraum von 10 Jahren ab dem in Artikel 34 Absatz 1 genannten Zeitpunkt im
Falle von Informationen, die fiir diese Richtlinie vorgelegt worden sind, aufler wenn diese
bereits durch einzelstaatliche Regelungen fiir Biozid-Produkte geschiitzt sind. In solchen

Fillen sind die Informationen weiterhin in dem Mitgliedstaat geschiitzt, bis zum Ablauf ei- |

ner restlichen Datenschutzfrist nach einzelstaatlichen Regelungen, und zwar hochstens 10
.Jahre nach dem in Artikel 34 AbsatZ 1 genannten Zeltpunkt

Umsetzuﬁg durch
§ 12 d Abs. 2 Satz
2Nr.2

if) fiir einen Zeitraum von 10 Jahren ab dem Zeitpunkt der Aufnahme eines Wirkstoffs in An-
hang 1 oder IA im Falle von Informationen, die zum erstenmal zur Unterstiitzung fiir die ers-
te Aufnahme entweder des Wirkstoffs oder einer zusatzhchen Produktart fiir diesen Wirk-
stoff in Anhang ! oder IA vorgelegt wurden; ) .

Umsetzung durch
§ 12 d Abs. 2 Satz

"2 'Nr. 2

D

bei weiteren Informationen, die aus einem der folgenden Grunde zum erstenmal voroeleOt wer-
den:

i) Andemng der Anforderungen ﬁir die Auﬁjahme in Anhang I oder 1A
i) Beibehaltung der Aufnalime in Anhang I oder IA

" fiir einen Zeitraum von fiinf Jahren ab dem Zeitpunkt der Entscheidung, die im Anschluss an

den Eingang weiterer Informationen getroffen wird, sofern der Fiinfjahreszeitraum nicht frither

- endet als die in Absatz 1 Buchstaben b und ¢ genannten Fristen; in diesem Fall wird der Fiinf- |

jabreszeitraum so weit verldngert, dass er am selben Tag wie die genannten Fristen endet.

Umsetzung durch
§ 12 d Abs. 2 Satz
2Nr.2

(2) Die Mitgliedstaaten verwenden die in Artikel 8 genannten Informationen nicht zugunsten eines
zweiten oder eines weiteren Antragstellers,

a)

es sei denn, diese weiteren Antragsteller verfiigen iiber die schriftliche Zustimmung des ersten
Antragstellers in Form emer Zuaanosbeschemloung, wonach diese Informatlonen verwendet
werden konnen;

Umsetzung durch
§ 12 d Abs. 2 Satz
2Nr. 1

b)

wenn das Biozid-Produkt einen Wirkstoff enthilt, der zu dem in Artikel 34 Absatz | genannten
Zeitpunkt nicht im Verkehr war: fiir einen Zeitraum von 10 Jahren ab dem Zeitpunkt der ersten
Zulassung in einem Mitgliedstaat;

Umsetzung durch
§ 12 d Abs. 2 Satz
2Nr.2

bei einem Biozid-Produkt, das einen Wirkstoff enthilt, der zu dem in Amkel 34 Absatz 1 ge-
nannten Zeltpupkt bereits im Verkehr ist,

Umsetzung durch
§ 12 d Abs. 2 Satz
2Nr. 2

‘i) fur einen Zeitraum von 10 Jahren ab dem in Artikel 34 Absatz 1 genannten Zeitpunkt im

Falle von Informationen, die fiir diese Richtlinie vorgelegt worden sind, aufer wenn diese
bereits durch einzelstaatliche Regeln fiir Biozid-Produkte geschiitzt sind. In solchen Fillen
sind die Angaben bis zum Ablauf einer restlichen Datenschutzfrist nach einzelstaatlichen
Regelungen weiterhin in dem Mitgliedstaat geschiitzt, und zwar hochstens 10 Jahre nach
.dem in Ariikel 34 Absatz 1 genannten Zeitpunkt,

ii) fiir einen Zeitraum von 10 Jahren ab dem Zeitpunkt der Aufnahme eines Wirkstoffs in An-
hang I oder IA im Falle von Informationen, die zum erstenmal zur Unterstiitzung fiir die
Aufnahme entweder des Wirkstoffs oder einer zusétzlichen Produktart fiir diesea Wirkstoff
in Anhang [ oder IA vorgelegt wurden;

bei weiteren Informationen, die aus eirem der folgenden Griinde zum erstenmal vorgelegt wer-

den: , : ) R

) Anderung der Anforderungen fiir die Zulassung eines Biozid-Produkts;

ii) Vorlage von Angaben, die zur Beibehaltung einér Aufnahme eines Wirkstoffs in Anhang I
oder IA notwendig sind,

fiir einen Zeitraum von fiinf Jahren ab dem Zeitpunkt des ersten Eingangs weiterer Informatio-

Umsetzung durch
§ 12 d Abs. 2 Satz
2Nr.2
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nen, sofern der Fiinfjahreszeitraum nicht frither endet als die in Buchstabe b und ¢ genannten
Fristen; in diesem Fall wird der Fiinfjahreszeitraum so weit Verlangert dass er am selben Tag
wie cie genannten Fristen endet. .

(3) Fir Entscheidungen gemiB Artikel 10 Absatz 5 konnen die in den Absétzen 1 und 2 genannten
Informationen von der Kommission, den in Artikel 27 genannten Wissenschaftlichen Ausschiissen
und den Mitgliedstaaten verwendet werden. :

Kein Umsetzungs-
erfordernis  (EG-
Verfahren)

) Artikel 13
Zusammenarbeit bei der Verwendung von Daten
fiir weitere Zulassungsantriige

(1) Unbeschadet der Verpflichtungen gemaB Artikel 12 kann die zustéindige Behorde bei einem
bereits gemif Artikel 3 und 5 zugelassenen Biozid-Produkt erlauben, dass ein zweiter oder weiterer
Antragsteller auf die vom ersten Antragsteller beigebrachten Angaben Bezug nehmen darf, sofern sie
nachweisen konnen, dass das Biozid-Produkt dem frither zugelassenen #hnlich ist und seine Wirk-

| stoffe mit dem im frither zugelassenen Biozid-Produkt ldentlsch sind, emschlxeﬁhch Reinheitsgrad

und Art der Verunreinigungen.

‘Umsetzung durch

§ 12 d Abs. 2 Satz

~

J

(2) Unbeschadet des Artikels 8 Absatz 2 gilt folgendes:
Antragsteller, die die Zulassung eines Biozid-Produktes beantragen, miissen s:ch vor der Durch-
fiihrung von Experimenten mit Wirbeltieren bei der zusténdigen Behorde des Mitgliedstaats, bei
der sie die Zulassung beantragen wollen, nach folgendem erkundigen: '
ob das Biozid-Produkt, filr das ein Antrag eingereicht werden soll einem Biozid-Produkt
ghnlich ist, das bereits zugelassen worden ist und
nach dem Namen und der. Anschrift des Inhabers oder der Inhaber der Zulassung bzw. der
Zulassungen.
Bei dieser Anfrage ist der Nachweis zu erbringen, dass der potentielle Antragsteller beabsich-
tigt, selbst die Zulassung zu beantragen, und dass dle anderen in Artikel 8 Absatz 2 angefithrten
Informationen zur Verfiigung stehen. - -

a)

Umsetzung durch

§20aAbs.2

‘Ib)  Erlangt die zustindige Behorde des Mitgliedstaats die Gewissheit, dass der Antragsteller einen
solchen Antrag beabsichtigt, so teilt sie ihm Namen und Anschrift des Inhabers oder der Inhaber
fritherer einschldgiger Zulassungen und gleichzeitig den Inhabern der Zulassungen Namen und

Anschrift des Antragstellers mit.
Der oder die. Inhaber fritherer Zulassungen und der Antragsteller unternehmen alle zweckdienlichen
Schritte, um zu einer Vereinbarung iiber die gemeinsame Nutzung der Informationen zu kommen, so
dass Wiederholungsversuche mit Wirbeltieren nach Méglichkeit vermieden werden.

Umsetzung durch

§20 aAbs.2

Die zustindigen-Behorden des Mitgliedstaats setzen sich bei denjenigen, die iber diese Angaben
verfiigen, dafiir ein, dass sie bei der Bereitstellung der verlangten Informationen mitwirken, damit

Wiederholungsversuche mit Wirbeltieren nur in begrenziem MaBe vorgenommen werden miissen.

Konnen sich der Antragsteller und die Inhaber fritherer Zulassungen fiir dasselbe Biozid-Produkt
dann immer noch nicht iiber die gemeinsame Nutzung der Informationen einigen, so kénnen die Mit-
gliedstaaten zur Vermeidung von Wiederholungsversuchen mit Wirbeltieren den in ihrem Gebiet
niedergelassenen Antragstetier und den Inhabern fritherer Zulassungen vorschreiben, die Informatio-
nen gemeinsam zu nutzen; die Mitgliedstaaten konnen sowohl das Verfahren zur Verwertung der
Informationen als auch Bestimmungen zur Wahrung eines angemessenen Interessenausgleichs zwi-

Umsetzung durch
§ 20 a Abs. 3 und
4

schen den Parteien festlegen.

o o Artikel 14

Neue Informationen

(1) Die Mitgliedstaaten schreiben vor, dass der Inhaber eirer Zulassung fiir ein Biozid-Produkt
der zustindigen Behorde unverziiglich alle Informationen tiber den betreffenden Wirkstoff oder das
diesen Wirkstoff enthaltende Biozid-Produkt zuleitet, die ihm bekannt sind oder von denen verniinfti-
gerweise erwartet werden kann, dass sie.thm bekannt sind, und die sich auf den Fortbestand der Zu-
lassung auswirken konnen. Insbesondere ist folgendes mitzuteilen: )
—  neue Erkenntnisse oder Informationen tiber die Auswirkungen des Wirkstoffes oder des Biozid-
Produkts auf Mensch und Umwelt,
Andgrungen hinsichtlich Herkunft oder Zusammensetzung des Wirkstoffes,

Anderungen in der Zusammensetzung eines Biozid-Produkis,

Umsetzung  durch

§16f
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~  Resistenzentwicklung, i
—  Anderungen administrativer Art oder sonstige Aspekte wie die Art der Verpackung.

(2) Die Mitgliedstaaten teilen den anderen Mitgliedstaaten und der Kommission alle bei ihnen
eingehenden Informationen iiber potentiell schidliche Auswirkungen auf den Menschen oder die
Umwelt oder die neue Zusammensetzung eines Biozid-Produkts, seiner Wirkstoffe, Verunremloun-
gen Formulierungshilfsstoffe oder Riickstinde unverziiglich mit. -

Umsetzung durch
§22 Abs. 1aNr. 4

Artikel 15
Ausnahmeregelungen

(1) Abweichend von den Artikel 3 und 5 kann ein Mitgliedstaat befristet fiir eine Dauer. von
hochstens 120 Tagen das Inverkehrbringen von Biozid-Produkten, die den Bestimmungen dieser
Richtlinie nicht entsprechen, fiir eine beschriinkte und kontrollierte Verwendung zulassen, wenn dies
aufgrund einer unvorhergesehenen Gefahr notwendig ist, die mit anderen Mitteln nicht eingeddmmt
werden kann. In diesem Fall unterrichtet der betreffende Mitgliedstaat die anderen Mitgliedstaaten
und die Kommission unverziiglich von seiner Mafinahme und begriindet diese. Die Kommission
macht einen Vorschlag, und es wird nach dem Verfahren des Artikels 28 Absatz 2 unverziiglich dar-
iber entschieden, ob und unter welchen Bedingungen die von dem Mitgliedstaat getroffene Mafi-
nahme um einen bestimmten Zeitraum verlangert, wiederholt oder widerrufen werden kann.

Umsetzung durch
§ 12 ¢ Abs. 2
iV.m. § 22 Abs. !
aNr. 4

(2) Abweichend von Artikel 5 Absatz 1 Buchstabe a kann ein Mitgliedstaat bis zur Aufhahme ei-
‘nes-Wirkstoffs in Anhang I oder IA fir einen Zeitraum von hochstens drei Jahren das Inverkehrbrin-
gen eines Biozid-Produkts vorldufig zulassen, das einen Wirkstoff enthilt, der nicht in Anhang I oder
1A aufgefiihrt ist und sich zu dem in Artikel 34 Absatz 1 genannten Zeitpunkt noch nicht fiir andere
als die in Artikel 2 Absatz 2 Buchstaben ¢ und d genannten Zwecke im Verkehr befindet. Eine solche
Zulassung kann nur erteilt werden, wenn der Mitgliedstaat nach Pruﬁma der'Unterlagen gemif Arti-
kel 11 der Ansicht ist,

—  dass der Wirkstoff die Anforderungen des Artikels 10 erﬁillt und
—  angenommen werden kann, dass das Biozid-Produkt die Bedlnoungen des Artikels 5 Absatz 1

Buchstaben b, ¢ und d erfuillt, - s
und kein anderer Mitgliedstaat aufgrund der erhaltenen Zusammenfassung gemil Artikel 18 Absatz 2
berechtigte Einwande bezu0hch der Vollstdndigkeit der Unterlagen erhebt. Werden solche Zinwinde
erhoben, so wird ohne unnétige Verzogerung nach den Verfahren des Artikels 28 Absatz 2 iiber die
-Vollstiindigkeit der Unterlagen entschieden. :

Umsetzung durch
§ 12 ¢ Abs. 1
iV § 22 Abs. !
aNr. 4

Wird nach den Verfahren der Artikel 27 und 28 Absatz 2 entschieden, dass der Wirkstoff ¢ie Anfor-
derungen nach Artikel 10 mcht erfiillt, stellt der Mitgliedstaat sicher, dass die vorldufige Zulassung
w lderrufen w1rd

Umsetzung durch
§ 12. e Abs. 2
iV.m. § 49 Abs. 1

VwVIG '

Falis am Ende der Dreijahresfrist die Priifung der Unterlagen im Hinblick auf die Aufnahme eines
Wirkstoffes in Anhang I oder IA nicht abgeschlossen ist, kann die zusténdige Behorde das Biozid-
Produkt vorldufig fiir maximal ein weiteres Jahr zulassen, sofern es berechtigte Griinde fiir die An-
nahme gibt, dass der Wirkstoff die Anforderungen des Artikels 10 erfiillt. Die Mitgliedstaaten unter-
richten die anderen Mitgliedstaaten und die Kommission von einer solchen MaBnahme. :

Umsetzung durch
§ 12 ¢ Abs. 1 Satz
2, 2.Halbsatz

Umsetiung durch
§22 Abs. 1aNr. 4

Artikel 16
Uberoangsregelungen

( 1) Abweichend von Artikel 3 Absatz 1, Artikel 5 Absaiz 1, Artikel 8 Absiitze 2 und 4 kann ein
Mitgliedstaat nnbeschadet der Absitze 2 und 3 wahrend eines Zeitraums von zehn Jahren ab dem in
Artikel 34 Absatz 1 genannten Zeitpunkt weiterhin seine derzeit fiir das Inverkehrbringen ven Biozid-
Produkten geltende Regelung oder Praxis anwenden. Insbesondere kann er nach seinen einzelstaatli-
chen Vorschriften in seinem Gebiet das Inverkehrbringen eines Biozid-Produktes zulassen, das Wirk-
stoffe enthilt, die fiir diese Produktart in Anhang i cder 1A nicht ayfgefiihrt sind. Solche Wirkstoffe
miissen zu dem in Artikel 34 Absatz | genannten Zeitpunkt bereits als Wirkstoffe eines Biozid-Pro-

dukis in Verkehr sein, das zu anderen ais den in Artikel 2 Absatz 2 Buchstaben ¢ und d genannten

Zwecken verwendet wird.

Umsetzung durch

§ 28 Abs. 8

(2) NWach der Annahme dieser Richtlinie beginnt die Kommission mit einem Zehnjahres-Arbeits-
programm zur systematischen Prii&ung alier Wirkstoffe, die zu dem in Artikel 34 Absatz 1 genannten
E= Nty f=4

Kein Umsetzungs-
erfordemnis - (EG-
Verfahren)

| Zeitpunkt als Wirkstoffe eines Biozid-Produkts, das zu anderen als den in Artikel 2 Absatz 2 Buch-
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staben ¢ und d genannten Zwecken verwendet wird, bereits in Verkehr sind. Alle erforderlichen Be-
stimmungen fiir die Erstellung und Durchfithrung des Programms — einschlieBlich der Aufstellung
von Priorititen fiir die Beurteilung der verschiedenen Wirkstoffe sowie eines Zeitplans — werden in
einer nach dem Verfahren des Artikels 28 Absatz 3 erlassenen Verordnung festgelegt. Spitestens
zwei Jahre vor Abschluss des Arbeitsprogramms legt die Kommission dem Europ#ischen Parlament
und dem Rat einen Bericht iiber den Stand der Durchfithrung des Programms vor.

 Innerhalb dieses Zehnjahreszeitraums kann von dem in Artikel 34 Absatz 1 genannten Zeitpunkt an |

nach dem Verfahren des Artikels 28 Absatz 3 entschieden werden, ob und unter welchen Bedingun-
geﬁ ein Wirkstoff in Anhang I, IA oder IB aufgenommen wird oder dass er, wenn die Anforderungen
des Artikels 10 nicht erfiillt oder die angeforderten Informationen und Angaben nicht fristgerecht
vorgelegt wurden, nicht in die Anhénge 1, 1A oder IB aufgenommen wird.

(3) Im Anschiluss an eine solche Entscheidung {iber die Aufftahme oder Nicht-Aufnahme eines
Wirkstoffes in Anhang 1, [A oder IB stellen die Mitgliedstaaten sicher, dass die Zulassungen fiir oder
gegebenenfalls die Registrierungen von Biozid-Produkten, die die betréffenden Wirkstoffe enthalten
und die Bestimmungen dieser Richtlinie erfiillen, entsprechend erteilt, gedndert oder aufgehoben
werden. :

Umsetzung durch
§ 12 b Abs. 1 und
2iV.m. § 12e und
§§ 48, 49 VWVIG

(4) Wird im Anschluss an eine Uberpriifung eines Wirkstoffes entschieden, dass der Stoff den An-
forderungen des Artikels 10 nicht entspricht und daher in Anhang |, IA oder IB nicht aufgenommen
werden kann, legt die Kommission in Ubereinstimmung mit der Richtlinie 76/769/EWG Vorschlige
{ zur Beschrinkung des Inverkehrbringens und der Verwendung dieses Stoffes vor.

Kein Umsetzungs-
erfordernis  (EG-
Verfahren

(5) Wihrend des in Absatz 2 genannten Ubergangszeitraums gelten die Bestimmungen der Richt-

Kein Umsetzungs-

linie 83/189/EWG des Rates vom 28. Mirz 1983 iiber ein Informationsverfahren auf dem Gebiet der | erfordernis  (EG-
Normen und technischen Vorschriften® Verfahren)
' Artikel 17
o Forschung und Entwicklung _ :
(1) _Abweichend von Artikel 3 schreiben die Mitgliedstaaten vor, dass jegliches Experiment oder | Umsetzung durch
jeglicher Test zu Forschungs- und Entwicklungszwecken, bei denen ein nicht zugelassenes Biozid-| § 12 i Abs. 1

Produkt oder ein Wirkstoff, der ausschlieBlich zur Verwendung in einem Biozid-Produkt bestimmt
ist, in Verkehr gebracht wird, nur dann durchgefiihrt werden diirfen, wenn

a) im Fall wissenschaftlicher Forschung und Entwicklung die betreffenden Personen schriftliche
Aufzeichnungen fithren und fortfiihren, in denen die Identitit und Herkunft des Biozid-Produkts
oder Wirkstoffs, deren Angaben zur Kennzeichnung, die gelieferten Mengen sowie Namen und
Anschriften der Personen, die das Biozid-Produkt oder den Wirkstoff erhalten haben, fest-
gehalten werden, und ferner Unterlagen zusammenstellen, in denen alle verfiigbaren Angaben
iiber mogliche Auswirkungen auf die Gesundheit von Mensch oder Tier oder Auswirkungen auf
die Umwelt enthalten sind. Diese Informationen werden auf Anfrage der zustandloen Behorde
zur Verfligung gestellt;

im Fall verfahrenstechnisch orientierter Forschung und Entvnckluno die nach Buchstabe a ver-
langten Informationen vor dem Inverkehrbringen der zustéindigen Behorde des Mitgliedstaats, in

* dem das Inverkehrbringen erfolgen soll, sowie der zustindigen Behorde des Mitgliedstaats, in
dem das Experiment oder der Test durchgefiihrt werden soll, bekanntgegeben werden.

b)

Umsetzung durch
§ 121 Abs.2 Satz
1 Nr. 1

Umsetzung  durch
§ 121 Abs. 2 Satz
I Nr.2

(2) Die Mitgliedstaaten schreiben vor, dass ein nicht zugelassenes Biozid-Produkt oder ein Wirk-
stoff, der ausschlieBlich zur Verwendung in Biozid-Produkten bestimmt ist, nicht fiir Experimente
oder Tests, die eine Freisetzung in die Umwelt €inschlielen oder bewirken konnen, in Verkehr ge-
bracht werden darf, bevor die zustindige Behorde die verfiigbaren Angaben beurteilt und eine Zulas-
sung zu diesem Zweck erteilt hat, in der die zu verwendenden Mengen und die zu behandelnden Ge-
biete be_renzt werden und weitere Bedingungen festgelegt werden kénnen.

Umsetzﬁng durch
§12iAbs.3und 4

3) Falls Experimente oder Tests in einem anderen Mitgliedstaat als dem, in dessen Gebiet das
_ | Biozid-Produkt in Verkehr gebracht wird, stattfinden, erhilt der Antragsteller die Zulassung der Ex-

perimente oder Tests bei der zustédndigen Behorde des ’\/I;tghedstaats auf dessen Gebiet die Versuche
durchgefiihrt werden sollen.

Umsetzung in § 12
i Abs. 4 Satz2

Konnen die beabswhtlgten in den Absitzen 1 und 2 genannten- Experimente oder Tests schédliche
Auswirkungen auf die Gesundheit von Mensch oder Tier oder einen unannehmbaren nachteiligen

Umsetzung durch |
§ 12 i Abs. 2 Satz
2

Einfluss auf die Umwelt haben, so kann der betreffende Mitgliedstaat die Durchfithrung entweder

3 ABL L 109 vom 26 4.1983, S. 8. Zuletzt gedndert durch die Richtlinie 94/10/EG (ABL. L

100 vom 19.4.1994, S 30).
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untersagen oder von Bedingungen abhanow machen, die ihm zur Verhinderung dieser Folgen not- |

wendig erscheinen.

(4) Absatz 2 ist nicht anwendbar, wenn der Mitgliedstaat der betreffenden Person das Recht zur
Durchfiihrung bestimmter Experimente und Tests zugestanden und festgelegt hat, unter welchen Be-
| dingungen die Experimente und Tests durchzufiihren sind.

Umsetzung durch
§ 12 i Abs. 3 Satz
4

(5) Nach dem Verfahren des Artikels 28 Absatz 2 werden gemeinsame Bedingungen fiir die An-
wendung dieses Artikels, insbesondere die Hochstmengen der Wirkstoffe oder Biozid-Produkte, die
bei Versuchen freigesetzt werden diirfen, sowie die Mmdestdaten die nach Absatz 2 vorzulegen sind,
festgelegt. :

Kein Umsetzungs-
erfordernis  (EG-
Verfahren)

Artikel 18
Informationsaustausch
(1) Die Mitgliedstaaten unterrichten die iibrigen Mltahedstaaten und die Kommission binnen eines
Monats nach Ende jedes Quartals iiber alle Biozid-Produkte, die auf ihrem Gebiet zugelassen oder
registriert worden sind oder deren Zulassung oder Registrierung zuriickgewiesen, geénder:, erneuert
oder aufgehoben wurde; dabei sind folgende Mindestangaben zu machen:

a). ‘Name oder Firmenname des Antragstellers oder des Inhabers der Zulassung oder Registrierung;

b)- Handelsname des sz:d-Produkts

¢) Bezeichnung und Anteil jedes darin enthaltenen Wirkstoffs sowie Bezeichnung und Anteil jedes
gefihrlichen Stoffs im Sinne des Artikels 2 Absatz 2 der Richtlinie 67/548/EWG und deren Ein-
stufung nach den gefihrlichen Eigenschaften;

d)  Produktart und zuge]assene(r)Venvendungszweck(e)ﬁ

€)  Artder Zubereitung; :

f)  jegliche festgelegte Ruckstandshochstwerte
g) Zulassungsbedingungen und gegebenenfalls Griinde ﬁlr die Anderung oder Au‘hebung einer
Zulassung; :

Angabe, ob das Produkt zu einem besonderen Typ zéhlt (z.B. mnerhalb einer Rahmenformulie-
rung: Biozid-Produkt mit niedrigem Risikopotential). .

h)

Umsetzung durch |¥
§22 Abs.1aNr. 4

(2) Erhilt ein Mitgliedstaat eine Zusammenfassung der Unterlagen gemifl Artikel 11 Absatz 1
Buchstabe b und Artikel 15 Absatz 2 und hat er berechtigte Griinde fiirr die Annahme, dass die Unter-
lagen unvollstindig sind, teilt er seine Bedenken unverziiglich der fiir die Beurteilung der Unterlagen
zustindigen Behorde mit und unterrichtet die Kommission und die iibrigen Mitgliedstaaten ohne
unndtige Verzogerung iiber seine Bedenken.

Umsetzung durch
§22Abs. 1aNr. 4

(3) Jeder Mitgliedstaat erstellt jahrlich eine Liste der Biozid-Produkte, die in seinem Gebiet zuge- | Umsetzung  durch
izzsen oder registriert sind, und leitet diese Liste den anderen Mitgliedstaaten und der Kommission | § 22 Abs. 1 aNr. 4
zu. : . .

(4) Nach dem Verfahren des Artikels 28 Absatz 2 wird ein einheitliches Informationssystem em— Kein Umsetzungs-
gefiihrt, um die Anwendung der Absitze 1 und 2 zn erleichtern. erfordernis  (EG-

7 Verfahren

5) Sieben Jahre nach dem in Artikel 34 Absatz 1 genannten Zeitpunkt erstellt die Kommission | Kein Umsetzungs-
einen Bericht iiber den Vollzug der Richtlinie und insbesondere iiber das Funktionieren cer verein- | erfordernis  (EG-
fachten Verfahren (Rahmenformulierungen, Biozid-Produkte mit niedrigem Risikopotential und | Verfahren)
Grundstoffej. Dier Kommission unterbreitet diesen Bericht dem Rat, erforderlichenfalls zusammen mit
Vorschlsigen. ' : :

Artikel 19
Vertraulichkeit

)] Unbeschadet der Rlcht]mxe 90/313/EWG des Rates vom 7. Juni 1990 iiber den freien Zugang | Umsetzung durch

zu Informationen iiber die Umwelt® kann ein Antragsteiler der zustdndigen Behorde die Informatio- | § 22 Abs. 2

nen angeben, die seines Erachtens unter das Geschiftsgeheimnis fallen, deren Bekanntgabe ihm be- | -

trieblich und geschéftlich schaden kénate und deren Geheimhaltung g oeoenuber jedermann, ausge-
nommen den zustdndigen Behorden und der Kommission, er deshalb erfragt. In jedem Fall ist eine
umfassende Rechtfertigung zu erbringen. Unbeschadet der Informationen gem#f Absatz 3 und der

Bestimmungen der Richtlinien 67/548/EWG und 88/379/EWG ergreifen die Mitgliedstaaten die er-

3 - ABL. L 158 vom 6.10.1990, S. 40.
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forderlichen MaBnahmen, um die Vertraulichkeit der vollen Zusammensetzung der Produktformulie-
rungen sicherzustellen, falls der Antragsteller dies erfragt.

(2) Die zustindige Behorde, bei der der Antrag gestellt wurde, beschlieft, anhand von Nachwei-
sen, die der Antragsteller erbringt, welche Informationen im Sinne von Absatz 1 vertraulich sind.

Umsetzung  durch
§ 22 Abs. 2 Satz 1

Von der zustéindigen Behorde, bei der der Antrag gestellt wurde, als vertraulich eingestufte Informa-
tionen werden von den anderen zustindigen Behorden, den Mitgliedstaaten und der Kommlssmn
ebenfalls als vertraulich behande]t

Umsetzung durch
§ 22 Abs. 2 Satz 2

(3) Nach der Erteilung der Zulassung ist Vertraulichkeit auf keinen Fall anwendbar auf Umsetzung  durch
a)  den Namen und die Anschrift des Antragstellers, §22 Abs: 3
b) den Namen und die Anschrift des Herstellers des Biozid-Produkts,
¢) den Namen und die Anschrift des Herstellers des Wirkstoffs, ,

d) die Bezeichnuhoen und den Anteil des Wirkstoffs oder der Wirkstoffe am Biozid-Produkt und
den Namen des Biozid-Produkts,
e) die Bezeichnungen anderer Stoffe, die gemiB der Richtlinie 67’548/EWG als gefahrhch anoe-
sehen werden und zur Einstufung des Produkts beitragen, .
f)  physikalische und chemische Daten zum Wirkstoff und zum Biozid-Produkt,
g) alle Verfahren, mit denen der W 1rkstoﬁ‘ oder das Biozid-Produkt unschidlich gemacht werden
“konnen,
h) die Zusammenfassung der Ergebnisse der gemiB Artikel § verlangten Tests zum Nachweis der
' Wirksamkeit des Stoffs oder des Produktes sowie der Auswirkungen auf Mensch, Tier und |
Umwelt und gegebenenfalls seiner Fahigkeit, die Resistenz zu fordern,
i)  die Methoden und VorsichtsmaBnahmen, die zur Verringerung der Risiken bei Umgang, Lage-
_rung, Transport und Verwendung sowie bei Feuer oder anderen Gefahren empfohlen werden,
j)  Sicherheitsdatenblitter,
k)  Analysemethoden nach Artikel 5 Absatz 1 Buchstabe c,
1)  Methoden zur Beseitigung des Produktes und seiner Verpackung,
m) die im Falle eines Verschiittens oder Auslaufens zu treffenden MaBnahmen und einzuhaltenden
Verfahren, .
n)  Erste Hilfe und drztliche Ratschliige im Verletzungsfall.
Macht der Antragsteller, der Hersteller oder der Einfiihrer des Biozid-Produktes oder des Wirkstoffes | Umsetzung durch

nachtriiglich Informationen 6ffentlich, die zuvor vertraulich waren, so ist er verpflichtet, die zustéin-

§16fSatz 1 Nr. 3

dige Behorde entsprechend in Kenntnis zu setzen.

(4) Wie und in welcher Form Informationen der Offentlichkeit zuginglich gemaébt werden, und
dieser Artikel vollzogen wird, wird nach dem Verfahren des Artikels 28 Absatz 2 festgelegt.

Kein Umsetzungs-
erfordernis (EG-

Artikel 20
Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung
von Biozid-Produkten

(1) Biozid-Produkie werden gemdB den die Einstufung betreffenden Bestimmungen der Richilinie
88/379/EWG eingestutft. ' .

Verfahren)

Umsetzung  durch
§ 13 i.V.m. einer
Rechtsverordnung
auf Grund von §
14 Abs. I und 3

.(2) Biozid-Produkte werden gemiB Artikel 6 der Richtlinie 88/379/EWG verpackt. Aulerdem
a) sind Biozid-Produkte, die mit Lebensmitteln, Getrinken oder Futtermitteln verwechselt werden
* konnen, so zu verpacken, dass die Wahrschemllchkelt eines solchen Versehens auf ein Min-
destmaf} beschrankt wird;
miissen Biozid-Produkte, die der Allgemeinheit zugénglich sind und mit Lebensmltte]n Getrin-

b)
: ken oder Futtermitteln verwechselt werden konnen Bestandteile enthalten die von ihrem Ver-
. zehr abhalten.

Umsetzung durch
§ 13 i.V.m. einer-
Rechtsverordnung
auf - Grund von
§ 14 Abs. I'und 3
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(3) Biozid-Produkte sind gemiB den einschldgigen Bestimmungen der Richtlinie 88/379/EWG zu
kennzeichnen. Die Kennzeichnungen diirfen weder irrefiihrend sein noch einen {ibertriebenen Ein-
druck von dem Produkt vermitteln, und sie diirfen keinesfalls Angaben wie ,,Biozid-Produkt mit nied-
rigem Risikopotential®, ,_,ungiﬂigf‘, Lunschidlich* oder dergleichen enthalten. Auflerdem: muss die
Kennzeichnung folgende Angaben deutlich lesbar und unverwischbar enthalten:

a) die Bezeichnung eines jeden Wirkstoffes und seine Konzentration in metrischen Einheiten;

b)  die von der zustindigen Behorde dem Biozid-Produkt zugeteilte Zulassungsnummer;

¢)  die Art der Zubereitung (z.B. Fliissigkonzentrat, Granulat, Pulver, Feststoff);

d) die Verwendungszwecke, fiir die das Biozid-Produkt zugelassen ist (z.B. Holzschutz, Desinfi-
zierung, Oberflichenschutz, Antifouling usw.);

€)  Gebrauchsanweisung und Aufwandsmenge, ausgedriickt in metrischen Einheiten, fiir jede Ver-
wendung gemdf den Bedingungen fiir die Zulassung; :

f)  Besonderheiten moglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer I\eberiwirkungen und |

_ jegliche Anweisungen fiir Erste Hilfe;
g) falls ein Merkblatt beigefiigt ist, der Satz: ,,Vor Gebrauch bellleoendes Merkblatt lesen”;

h)  Anweisungen fiir die sichere Entsorgung des Biozid-Produktes und seiner Verpackung, wenn
' zutreffend, einschlieflich eines Verbots fiir die Wiederverwendung der Verpackung;

i) _die Chargennummer oder Bezeichnung der Formulierung und das Verfallsdatum unter normalen
Lagerungsbedingungen;

j)  der fur die Biozidwirkung erforderliche Zeitraum, die Sicherheitswartezeit, die zwischen den
Anwendungen des Biozid-Produkts oder zwischen der Anwendung und der néchsten Verwen-
dung des behandelten Erzeugnisses oder dem néchsten Zutritt durch Menschen oder Tiere zu
dem Bereich, wo das Biozid-Produkt angewendet wurde, einzuhalten ist, einschliefilich von
Einzelheiten tiber Mittel und Mafinahmen zur Dekontaminierung und die Dauer der erforderli-
chen Beliiftung von behandelten Bereichen; Einzelheiten iiber eine angemessene Reinigung der
Ausristung; Einzelheiten {iber VorsichtsmaBnahmen bei Verwendung, Lagerung und Transport
(z.B. personliche Schutzkleidung und -ausriistung, Feuerschutzmnafinahmen, Abdecken von Ma-
beln, Entfernen von Lebens- und Futtermltteln und Anweisungen zur Verhinderung cer Exposi-
tion von Tieren);

und wenn zutreffend:
k) die Verwenderkategorien, die das Biozid-Produkt verwenden diirfen; .

1)  Informationen iiber besondere Gefahren fir die Umwelt, insbesondere im Hinblick auf den
Schutz von Nichtzielorganismen, und zur Vermeidung einer Wasserkontamination;

'm) fur mikrobioloﬁsche Bioiidprodukté die Kennzeichnungserfordernisse im Sinne der Richtlinie

90/679/EWG des Rates vom 26. September 1990 iiber den Schutz der Arbeitnehmer gegen Ge-

fahrdung durch biologische Arbeitsstoffe bei der Arbeit’’.

Umsetzung durch
§ 13-i.V.m. einer
Rechtsverordnung
auf Grund von §
14 Abs. [ und 3

.| Die Mitgliedstaaten schreiben vor, dass die nach Absatz 3 Buchstaben a, b, d und gegebznenfalls g
und k erforderlichen Angaben stets auf dem Etikett des Produktes erscheinen.

Umsetzung durch
§ 13 iV.m. einer
Rechtsverordnung
auf Grund von §
14 Abs. 1 und 3

Die Mitgliedstaaten gestatten, dass die nach Absatz 3 Buchstaben ¢ ¢ f, h, i, j und I erforderlichen

Angaben an anderer Stelle auf der Verpackung oder auf einem der Verpackung beigefiigten, integ-

rierten Merkblati erscheinen. Diese Angaben gelten als Etikettangaben im Sinne dieser Richtlinie.

Umsetzung

durch
§ 13 i.V.m. einer
Rechtsverordnung
auf Grund von
§ 14 Abs. 2 und 3

(4) Wird ein als Insektizid, Akarizid, Rodentizid, Avizid oder Molluskizid bestimmtes Biozid-
Produkt, das aufgrund anderer Gemeinschafisregelungen auch den Einstufungs-, Verpackungs- und
Kennzeichnungsbestimmungen der Richtlinie 78/631/EWG des Rates vom 27. Juli 1978 zur Anglei-
chung der Rechtsvorschriften der Mitgliedsiaaten fiir die Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung
gefahrlicher Zubereitungen (Schidlingsbekimpfungsmittel)®® unterliegt, nach dieser Richtlinie zuge-

Umsetzung durch
Rechtsverordnung
auf Grund von
§ 14 Abs. 1 und 3

3 ABL L 374 vom 31.12.1990; S. 1. Zuletzt geandert durch die Richtlinie 95/30/EG der Kommission (ABL L 155 vom

6.7.1995, S. 41).

% ABLL 206 vom 29.7.1978, S. 13, Zuletzt gedindert durch die Richtlinie 92/32/EWG (ABI. L 154 vom 5.6.1992, S. 1).

o,
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| lassen, gestatten die Mitgliedstaaten die aufgrund jener Bestimmungen erforderlichen Anderungen an
der Verpackung und Kennzeichnung des betreffenden Produktes, sofern sie nicht im W 1derspruch zu
den Bedingungen einer nach dieser Richtlinie erteilten Zulassung stehen.

(3) Die Mitgliedstaaten kénnen verlangen, dass Proben, Muster oder Entwiirfe der Verpackung.
Kennzeichnung und Merkblatter vorgelegt werden.

auf  Grund

Umsetzung durch
Rechtsverordnung

von
§14 Abs. lund3

(6) Die Mi{gliedstaaten,machen das Inverkehrbringen von Biozid-Produkten in ihrem Hoheitsge-
biet davon abhingig, dass der Text der Kennzeichnung in der Landessprache oder den Landesspra-
chen abgefasst ist. :

Umsetzung durch
Rechtsverordnung
auf Grund von

Artikel 21
‘Sicherheitsdatenblatt

Die Mitgliedstaaten ergreifen die erforderlichen MaBnahmen, um sicherzustellen, dass ein System zur
Ubermittlung spezieller Informationen eingerichtet wird, damit die berufsméBigen und industriellen
{und gegebenenfalls sonstigen Verwender von Biozid-Produkten die notwendigen Mafinahmen hin-
sichtlich des Umwelt- und des Gesundheitsschutzes sowie des Gesundheitsschutzes und der Sicherheit
am Arbeitsplatz ergreifen konnen. Dies geschieht in Form eines Sicherheitsdatenblatts, das von den
fiir das Inverkehrbringen des Produkts VerantWortlichen zur Vefﬁigung_gestellt wird.

§ 14°Abs. 1 und 3

Umsetzung  durch
Rechtsverordnung
auf Grund von
§ 14 Abs. 1

Die Sicherheitsdatenblitter werden erstellt

fiir als gefahrlich eingestufte Biozid-Produkte und nach ‘\/IaBgabe des Artikels 10 der Richtlinie
88/379/EWG,

Anfordenmgen des Artikels 27 der Richtlinie 67/548/EWG erstellt.

fiir Wirkstoffe, die ausschheﬁhch in Biozid-Produkten verwendet werden nach Mafigabe der |

. Artikel 22°
' Werbung
(1) Die Mitgliedstaaten schreiben vor, dass bei jeglicher Werbung fiir ein Biozid-Produkt die Sét-

ze ,Biozide sicher verwenden. Vor Gebrauch stets Kennzeichnung und Produktmformauonen lesen”
erscheinen.

Umsetzung 7 durch

4§ 15 a2 Abs. 2 Satz

1-

Diese Sétze miissen sich von der gesamten Werbung deutlich abheben.

Die Vorschriften der Mitgliedstaaten sehen vor, dass das Wort .. Biozide“ in den Vorgenannten Sétzen
durch die genaue Beschreibung der Produktart, fiir die geworben wird, z.B. Holzschutzmittel, Desin-
fektionsmittel, Biozid fiir den Oberﬂiichenbereich Antifouling-Produkt usw., ersetzt werden darf.

Umsetzung durch
§ 15 a Abs. 2 Satz
2

(2) Die Mitgliedstaaten schrelben vor, dass bei der Werbung fiir Biozid-Produkte das Produkt
nicht in einer Art und Weise dargestellt wird, die hinsichtlich der Risiken des Produktes fiir Mensch
oder Umwelt irrefithrend ist.

Umsetzung durch
§ 15 a Abs. 2 Satz
3 1. Halbsatz

Die Werbung fiir ein Biozid-Produkt darf auf keinen Fall die Angaben ,,Biozid-Produkt mit niedrigem
Risikopotential“, ,,ungiftig”, ;,unschidlich® oder dhnliche Hinweise enthalten.

Umsetzung durch

§ 15 a Abs. 2 Satz

3 2. Halbsatz

Artikel 23
Giftinformationszentren

Die Mitgliedstaaten bestimmen eine oder mehrere fiir die Entgegennahme von Informationen iiber die

in den Verkehr gebrachten Biozid-Produkte einschlieflich ihrer chemischen Zusammensetzung ver-

antwortliche Stellen, die solche Informationen zur Verfligung stellen, wenn sich ein Verdacht auf

Vergiftung cdurch Biozid-Produkte ergibt. Solche Informationen diirfen nur dazu verwendet werden,

jedwede Anfragen medizinischen Inhalts mit der Angabe von vorbeugenden und heilenden Mafnah-

-1 men, insbesondere’ in Notfillen, zu beanfworten. Die Mltahedstaaten traoen dafiir Sorge, dass die
Angaben nicht zu anderen Zwecken verwendet werden. -

Umsetzung  durch

§16¢

=it Steller: jede Ge-
! DlP »utﬂhedstaa-

Die Mitgliedstaaten treffen die erforderlichen Mafinahmen, damit die besti
wihr dafiir bieten, dass die erhaltenen Informationen vertraulich behandeit w2=
- | ten stellen sicher, dass die bestimmten Stellen iiber alle Informatienen von ¢
fiir das Inverkehrbringen Verantwortlichen verfiigen, die sie zur Erfilling
Aufgaben benttigen.
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Beziiglich der Biozid-Produkte, die zu dem in Artikel 34 Absatz 1 genannten Zeitpunkt bereits in

Verkehr sind, treffen die Mitgliedstaaten die erforderlichen Mafnahmen, um dieser Richtlinie inner- | -

halb von drei Jahren nach dem in Artikel 34 Absatz 1 genannten Zeitpunkt nachzukommen.

Artikel 24
7 ' " Einhaltung der Vorschrifien )
Die Mitgliedstaaten treffen die notwendigen Vorkehrungen fiir die behordliche Uberwachung der in | Umsetzung  durch
den Verkehr gebrachten Biozid-Produkte hinsichtlich der in dieser Richtlinie festgelegten Vorausset- | § 21
zungen. )
Die Mitgliedstaaten ubermltteln der Kommxsswn bis zum 30. November jeden dritten Jahres nach | Umsetzung durch |-

dem in Artikel 34 Absatz 1 genannten Zeitpunkt einen Bericht iiber ihre diesbeziiglichen MaBnah-
men, einschlieBlich Informationen fiber alle Vergiftungsfille im Zusammenhang mit Biozid-Produk-
ten. Innerhalb eines Jahres nach Erhalt dieser Informationen erarbeitet und verdffentlicht die Kom-
mission einen Gesamtbericht.

§22Abs.1aNr. 4|

" Artikel 25

: Gebithren

-| Die Mitgliedstaaten fithren Systeme ein, in deren Rahmen Personen, die Biozid-Produkte in Verkehr
gebracht haben oder in Verkehr zu bringen beabsichtigen, sowie Personen, die die Aufhahme von
Wirkstoffen in die Anhénge I, IA oder IB betreiben, verpflichtet werden, Gebiihren zu zahlen, die
soweit wie moglich den Kosten entsprechen, die ihnen bei der Durchfithrung der verschiedenen Ver-
fahren im Zusammenhang mit den Bestimmungen dieser Richtlinie entstehen.

Umsetzung  durch
Rechtsverordnung
auf Grund von
§ 25 a Abs. 2 Satz
1 .

Artikel 26
Zustindige Behdrden

(1) Die Mitgliedstaaten bestimmen eine oder mehrere zustindige Behorden, die fiir die Erfillung
der den Mitgliedstaaten in dieser Richtlinie auferlegten Pflichten vera.twortlich ist/sind._

Umsetzung

g durch
§ 12 j Abs. 1 bis 3

(2) Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission spitestens zu dem in Artikel 34 Absatz 1 genannten
Zeitpunkt mit, welche Behorde(n) sie mit dlesen Aufgaben betraut haben.

Artikel 27
Kommissionsverfahren
(1) Erhiit die Kommission von einem Mitgliedstaat entweder . :
zu einem Wirkstoff eine Beurteilung und Empfehlungen, gemi8 Artikel 11 Absatz 2 und/oder

a)
eine Bewertung nach Artikel 10 Absatz 5 oder
einen Vorschlag, eine Zulassung oder eine Registrierung abzulehnen und éine Erlauterung

b)
: gemal Artikel 4 Absatz 4,

so sieht sie eine Frist von 90 Tagen vor, innerhalb derer die anderen Mitgliedstaaten und der An-
tragsteller schriftlich dazu Anmerkungen iibermitteln kénnen. '

Kein Umsetzungs-
erfordernis (EG-
Verfahren)

(2). Nach Ablauf dieser Frist fir Anmerkungen arbeitet die Kommission einen Vorschlag fiir einen |

Beschluss nach den einschligigen Verfahren des Artikels 28 Absatz 2 oder des Artikels 28 Absatz 3
auf der folgenden Grundlage aus:

—  Dokumente, die der Mltghedstaat vorlegt, der die Unterlagen beurteilt,
Empfeblungen von beratenden wissenschaftlichen Ausschiissen,

—  Anmerkungen der anderen Mltglledstaaten und des Antragstellers
jede andere einschldgige Information.

(3) Die Kommission fordert den Antragsteller und/oder seinen bevollméchtigten Vertreter zu einer
Stellungnahme auf, sofern nicht eine positive Entscheidung in Betracht gezogen wird.

Artikel 28
_ ~ Ausschiisse und Verfahren
(1) Die Kommission wird von einem Stindigen Ausschuss fiir Biozid-Produkte {im folgenden
»otindiger Ausschuss“ genannt), unterstiitzt. Der Stindige Ausschuss besteht aus Vertretern der Mit-
gliedstaaten; den Vorsitz fithrt ein Vertreter der Kommission. Der Standige Ausschuss gibt sich eine
Geschiftsordnung. .

Kein Umsetszgs-
erfordernis - (EG-
Verfahren)

(2) In den Fillen, die gemiB den Artikeln 4, 11 Absatz 3,15,17.18, 19, 27 Absatz I Buchstabe b,
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29 und 33 an den Stiindigen Ausschuss verwiesen werden und fiir die Festlegung der jeweiligen Da-

tenanforderungen fiir die einzelnen Biozid-Produktarten im Sinne von Anhang V, die auf der Grund-| -

lage der Anhinge TI1A und ITIB und gegebenenfails der Anhinge IVA und IVB, zu entwickeln sind,
unterbreitet der Vertreter der Kommission dem Ausschuss einen Entwurf der zu treffenden MafBinah-
men. Der Ausschuss gibt seine Stellungnahme zu diesem Entwurf innerhalb einer Frist ab, die der
Vorsitzende unter Beriicksichtigung der Dringlichkeit der betreffenden Angelegenheit festsetzen
kann. Die Stellungnahme wird mit der Mehrheit abgegeben, die in Artikel 148 Absatz 2 des Vertrags
fir die Annahme der vom Rat auf Vorschlag der Kommission zu fassenden Beschliisse vorgesehen
ist. Bei der Abstimmung im Ausschuss werden die Stimmen der Vertreter gemdf vorgenannten Arti-
kel gewogen. Der Vorsitzende nimmt an der Abstimmung nicht teil.

Die Kommission erlésst die beabsichtigten Mafinahmen, die unmittelbar gelten. Stimmen sie jedoch
_} mit der Stellungnahme des Ausschusses nicht iiberein, so w erden sie sofort von der Kommission dem
Rat mitgeteilt. In diesem Fall gilt folgendes: -

Die Kommission verschiebt die Durchfithrung der von ihr beschlossenen MaBnahmen um emen Zeit-
raum von drei Monaten von dieser Mitteilung an.

Der Rat kann innerhalb des in Unterabsatz 3 genannten Zeltraums mit qualifizierter Mehrheit einen
anderen Beschluss fassen. :

(3) In den Fiilen, die gemih den Artikeln 10, 11, Absatz 4, 16, 27 Absatz 1 Buchstabe a und Ab-
satz 2 sowie Artikel 32 an den Stindigen Ausschuss verwiesen werden, unterbreitet der Vertreter der
Kommission dem Ausschuss einen Entwurf der zu treffenden MaBnahmen. Der Ausschuss gibt seine
Stellungnahme zu diesem Entwurf innerhalb einer Frist ab, die der Vorsitzende unter Beriicksichti-
gung der Dringlichkeit der betreffenden Angelegenheit festsetzen kann. Die Stellungnahme wird mit

der Mehrheit abgegeben, die in Artikel 148 Absatz 2 des Vertrags fiir die Annahme der vom Rat auf|.

Vorschlag der Kommission zu fassenden Beschliisse vorgesehen ist. Bei der Abstimmung im Aus-
schuss werden die Stimmen der Vertreter der Mitgliedstaaten gemif dem vorgenannten Artikel gewo-
en. Der Vorsitzende nimmt an der Abstimmung nicht teil.

Die Kommission erlidsst die beabsichtigten MaBnahmen wenn sie mit der Stellungnahme des Aus-
schusses tibereinstimmen.

Stimmen die beabsichtigten Mafinahmen mit der Stellungnahme des Ausschusses nicht tiberein oder
liegt keine Stellungnahme vor, so unterbreitet die Kommission dem Rat unverziiglich einen Vorschlag
fiir die zu treffenden MaBnahmen. Der Rat beschlieit mit qualifizierter Mehrheit.

Hat der Rat nach Ablauf von drei Monaten ab seiner Befassung keinen Beschluss gefasst, so werden
die vorgeschlagenen Mafnahmen von der Kommission erlassen; es sei denn, der Rat hat sich mit
einfacher Mehrheit gegen die genannten MaBnahmen ausgesprochen.

Artikel 29 ]
Anpassung an den technischen Fortschritt

Die notwendigen Anderungen zur Anpassung der Anhinge 11A, 1IB, IIIA, 11IB, IVA und 1VB und der
Beschreibungen der Produktarten in Anhang V an den technischen Fortschritt sowie zur Festlegung
der jeweiligen Datenanforderungen fiir die einzelnen Produktarten werden nach dem Verfahren des
Artikels 28 Absatz 2 beschlossen. .

Kein Umsetzungs-
erfordernis (EG-
Verfahren) '

Artikel 30
Anderung oder Anpassung der Anhénge V und VI

Auf Vorschlag der Kommission #ndern der Rat und das Europiische Parlament nach den im Vertrau
festgelegten Verfahren die Uberschriften der Biozid-Produkte in Anhang V und die Bestlmmunzen

Kein Urhsetzungs-
erfordernis  (EG-
Verfahren)

des Anhangs VI oder passen sie an den technischen Fortschritt an.
' Artikel 31
va:lrechthche und strafrechtliche Haftung

Die Ertellung der Zulassung und die anderen MaBnahmen gemaB dieser Richtlinie haben in den Mit-
gliedstaaten keine Auswirkung auf die allgemeine zivilrechtliche und strafrechtliche Haftung des
Herstellers und gegebenenfalls der fiir das Inverkehrbrmzen oder die Verwendung des BlOZld-PrO-
dukts verantwortlichen Person. -

Bestehendes Straf-
und  Produkthaf-
tungsrecht

Artikel 32
Schutzklausel
Hat ein Mitgliedstaat berechtlgte Griinde zu der Annahme, dass ein Biozid-Produkt, das er nach Arti-

Umsetzung durch
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kel 3 oder 4 zugelassen oder registriert hat oder zulassen oder registrieren soll, ein unannehmbares
Risiko fiir die Gesundheit von Mensch oder Tier oder fiir die Umwelt darstellt, so kann er dessen
Verwendung oder Verkauf in seinem Gebiet voriibergehend einschréinken oder verbieten. Er unter-
richtet hiervon unter Angabe der Griinde unverziiglich die Kommission und die iibrigen Mitglied-

staaten. Eine Entscheldung ergeht innerhalb von 90 Tagen nach dem Verfahren des Artikels 28 Ab-

§ 12 ¢ Abs. 1,

5
und 3 sowie § 23
Abs. 2 i.V.m. § 22
Abs.1aNr. 4

satz 3.
_ Artikel 33
Technische Anleitungen _ :
Die Kommission arbeitet nach den in Artikel 28 Absatz 2 festgelegten Verfahren technische Anlei- | Kein Umsetzungs-
tungen zur Vereinfachung der laufenden Umsetzung der Richtlinie aus. , erfordernis  (EG-
] ' Verfahren)
Diese Technischen Anleitungen werden in der Serie C des Amtsblatts der Europdischen Gemein-
schaften verdffentlicht.
Artikel 34
Umsetzung der Richtlinie
¢ Die Mxtglledstaaten setzen die notwendigen-Rechts- und Verwaltungsvorschriften, um dieser | (Inkrafitreten:
Richtlinie nachzukommen spitestens 24 Monate nach Inkrafttreten dieser Richtlinie ir: Kraft. Sie | 14.05.1998,
setzen die Kommission unverziiglich hiervon in Kenntnis. - 1 Umsetzungsfrist:
B 14.05.2000)

(2) Wenn die Mitgliedstaaten diese Vorschriften erlassen, nehmen sie in diesen Vorschrifien sefbst
oder durch einen Hinweis anlisslich ihrer amtlichen Veroffentlichung auf diese Richtlinie Bezug. Die
Mitgliedstaaten regeln die Einzelheiten dieser Bezugnahme.

Name des Mantel-
gesetzes

(3) Die Mitgliedstaaten iibermitteln der Kommission die Texte der innerstaatlichen Rechtsxor-
schriften, die sie auf dem unter diese Richtlinie fallenden Gebiet erlassen.

7 Artikel 35
Diese Richtlinie tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Verdffentlichung in Kraft.

(Veroffentlichung
am 24.04.1998;
Inkrafttreten:
14.05.1998)

: Artikel 36
Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.

' Anhinge 1 bis VI der Richtlinie (nicht abgedruckt)

s. Umsetzungshin-
weise zu den die
Anlagen in Bezug
nehmenden -Arti-
keln der Richtlinie

»
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7 Anlage

* Entwurf eines Gesetzes zur Umsetzung der Richtlinie 98/8/EG des Eu-
ropaischen Parlaments und des Rates vom 16. Februar 1998 uber das ,
Inverkehrbringen von Biozid- Produkten (BlOZldgesetz)

1. Zum Gesetzentwurf insgesamt

Der Bundesrat bitt_ef im weiteren Gesetzgebungsverfahren, eine klare Abgren-
zung zwischen der Zustdndigkeit des Chemikaliengesetzes (ChemG) und des
Pflanzenschutzgesetzes (PfISchG) herbeizufiihren. Produkte, die einem Zulas-
sungsverfahren nach dem Pflanzenschutzgesetz unterliegen, sollen nicht gleich—'
zeitig eine Zulassung nach dem Chemikaliengesetz erhalten kénnen.

- Begriindung: - -

In' der Hauptgruppe Il des Anhangs V der Richtlinie 98/8/EG sind unter dem _
Uberbegriff - "Schidlingsbekimpfungsmittel” die Produktarten 14 (Rodenti-

- zide), 16 (Moluskizide), 18 (Insektizide, Akkarizide) und 19 (Reppelentien)
und Lockmittel aufgefiihrt, die auch einem Zulassungsverfahren nach dem
Pflanzenschutzgesetz unterliegen. Nach der Ubersicht erfolgt zwar der Hin-
weis, dass vom Anwendungsbereich des Biozidgesetzes eine Reihe EG-rechtli-
cher anderweitig geregelter Produktbereiche, u. a. Pflanzenschutzmittel ausge-
nommen sind. Wie die Abgrenzung erfolgen soll, ist nicht nachvollziehbar., '

2. Zu Artikel 1 Nr. 2 Buchstabe a0 - neu - (§ 2 Abs. 1 Nr. 3 ChemG)
In Artikel 1 Nr. 2 ist vor Buchstabe a fol gender Buchstabe einzufiigen:

'a0) In Absaiz 1 Nr. 3 werden nach dem Wort "Abfallgesetzes" die Worter
" jedoch gelteni die Vorschriften des Dritten Abschnitts entsprechend fiir
Abfille sowohl zur Verwertung als auch zur Beseitigung" eingefiigt.’
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_Begrundumcr=

In der Ausnahme nach Absatz 1 Nr. 3 ist klarzustellen dass der Abfallbesitzer
in jedem Fall zur VorcchnftsmaBlgen Einstufung, Kennzelchnung und Verpa-
~ ckung des Abfalls verpfhchtet ist, denn auch Abfille \\erden in den v erkehr’ :
" gebracht und es wird mit ihnen umgegangen.

- Fiir-Abfille miissen deshalb insbesondere die §§ 13 und 14 (Drxtter Abschmtt),

. gelten. Die "entsprechende” Anwendung ergibt sich aus der Tatsache, dass Ab- - -

fille i.d.R. nicht zielgerichtet hergestellt bzw. zubereitet werden, sondern -bei
Prozessen aller Art in unterschiedlichster Form und Zusammensetzung iiber- -
wiegend ungewollt anfallen, -so dass die chemikalienrechtlichen Begriffe
 -"Stoff", "Zubereitung" oder "Erzeugnis” nicht zwingend greifen.
Da wegen des erforderlichen Umgangs mit Abfillen auch § 19 ChemG (MaB-
“nahmen zum Schutz der Beschiftigten, Ermichtigungsgrundlage Gefahrstoff- -
verordnung) gilt und die Arbeitsschutzvorschriften ohne schutzzielorientierte
Einstufung und Kennzeichnung nicht wirkungsvoll sein konnen, sind Wider-
‘'spriiche und- Auslegungsprobleme zu. bereits geltenden Arbeitsschutzvor-
schriften, die im Ubrigen in_Anlehnung an § 14 ChemG in der Technischen -
Regel Gefahrstoffe (TRGS) 201 "Einstufung und Kennzeichnung von Abfallen b
7 'zur Beseitigung beim Umgang" enthalten sind, zu vermeiden.

~ Die Anderung trigt weiterhin zu einer einheitlicheren Behandlung von Stoff-
- und r\bfallrecht bei. '

3. ZuArtikel 1 Nr. 6 (§ 12a Satz 2 Nr. 4 ChemG)

In Artikel 1 Nr. 6 ist § 12a Satz 2 Nr. 4 wie folgt zu andern:

2)

b

Vor den Wortern "nachweisen kann" S_ind die Worter "der Zulaséungsbee

‘hérde” emzufugen

‘Am Ende 1st der Punkt durch ein Semlkolon u ersetzen und folgender :
- Satzieil anzufugen '

_ "Referenzprqdukte sihd Produkte, die, ohne in allen Bestandteilen oder mit -

allen Anteilen mit einem im Einfuhrstaat zugelassenen Produkt iiberein zu

- stimmen, der gleichen Produkiart wie letzigenannie Produkte angehoren,

sofern sie vom gleichen Unternehmen, von einem verbundenen Unterneh-

-men oder in Lizenz hergestellt werden und sie der gleichen Indikainn'ent—

sprechen den nach.dem gleichen technischen Verfahren hergestellten und-
in der Spezifikation (techmsche Qualitdt und Verunremwungen) gleichen

Wirkstoff enthalten und iberdies die Unterschiede i in der Zusammensetzung' -

o der Beistoffe ohne gesundheitliche oder umw el_tbezogene Risiken sind.”
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Als Folge

ist in Artikel 1 Nr. 6 in § 12j Abs. 5 die Nummer 1 zu sireichen.

Begriindung: 7

Diese Vorschrift, der zufolge der Einfiihrer bei der Einfuhr eines Biozid-Pro-
duktes aus einem anderen Mitgliedstaat die Ubereinstimmung des einzufiihren-
den Produktes mit einem in Deutschland zugelassenen oder registrierten Bio-
zid-Produkt (Referenzprodukt) nachzuweisen hat, w 1rd grundsitzlich begriift.
Allerdings erscheint es dringend geboten,

- die Kriterien, mit deren Hilfe die Uberemstlmmuncr des emzufuhrenden
Biozid-Produkts mit dem Referenzprodukt festgestellt wird, sowie

- die Verpflichtung zu einer behérdlichen Identitéitsprﬁfuhg,vor Einfuhr und
die fiir die Priifung zustéindige Behérde '

unmittelbar in das Gesetz aufzunehmen.

Mit der unmittelbaren Festlegung der Identitatskriterien wird eine Regelungs-
liicke vermieden, die - wie sich bei Pflanzenschutzmittelimporten zeigt - mit
erheblichen Gefahren fiir Umwelt sowie Gesundheit fiir Mensch und Tier we-
gen des Imports nicht identischer Mittel verbunden sein kann. Nach dem Urteil
des EuGH-Rs C-100/96 vom 11. Mirz 1999 (vgl. EuZW 11/1999, S. 341) sind
die Identitdtskriterien fiir den Pflanzenschutzbereich festgeschrieben und auf
Biozide analog iibertragbar, z. B. muss das Importprodukt von der selben Pro-
venienz wie das national zugelassene Produkt sein ("Herstelleridentitét"). Die -
positiven Erfahrungen mit einem obligatorischen vereinfachten Priifverfahren
aus dem Pharmasektor sollten hier Beriicksichtigung finden.

Eine Rechtsverordnungsermichtigung nach § 12j Abs. 5 Nr. 1 wire dann nicht
" mehr erforderlich. '

4. Zu Artlkel 1 Nr. 6 (§ 12b Abs. 1 Nr. 2 ChemG)

In Artlkel 1Nr. 6 1st in § 12b Abs. 1 Nr. 2 das Wort "normalerwelse" durch das
Wort "vorhersehbar" zu ersetzen.

Begriindung: ,
Aus Anhang VI der Richtlinie 98/8/EG geht hervor, dass bei einer Bewertung

nicht nur ein "normaler” Gebrauch, sondern auch "worst-case-Szenarien" be-
riicksichtigt werden sollen.

Der Begriff "vorhersehbar” deckt auch einen méglichen, irrtiimlichen Fehl-
gebrauch ab und ist daher in besserer Ubereinstimmung mit der Richtlinie.
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5. Zu Artikel 1 Nr. 6 (§ 12h Abs. 2 Nr. 2 Satz 2, 3 -neu- ChemG) -
In Artikel 1 Nr. 6 sind in § 12h Abs. 2 Nr. 2 nach Satz 1 folgende Sitze einzu-

fiigen: - - -

"Dabei ist insbesondere zu beriicksichtigen, ob fiar dieselbe Produktart bereits-
ein énderer Wirkstoff in Anhang I der Richtlinie 98/8/EG enthalten ist, der ein
geringeres Risiko fur Gesundheit oder Umwelt darstellt. Dies- gilt auch bei einer
Verléngerung der Aufnahme eines Wirkstoffs." ' : '

Begriindung: | ] : _
Die Richtlinie 98/8/EG legt fest, dass vor.der Aufnahme éines Wirkstoffs in die
Anhinge I, IA oder-IB gepriift werden muss, ob bereits ein anderer Wirkstoff,
- der ein geringeres Risiko fir Gesundheit und Umwelt darstellt, in den entspre-
chenden Anlagen enthalten ist. In diesem Fall kann die Aufnahme eines neuen
Wirkstoffs zuriickgewiesen oder bei einem bereits aufgenommenen Wirkstoff
dieser aus dem Anhang gestrichen werden. =~ '
Dies sollte bei der Umsetzung in deutsches Recht explizit beriicksichtigt wer-
den. S ’ ' ' 7

6. Zu Artikel 1 Nr. 6 (§ 12i Abs. 2 Satz 1 ChemG)

Tn Artikel 1 Nr. 6 ist § 12i Abs. 2 Satz 1 wie folgt zu fassen:
“Essind - "
| 1 im Falle wissenschaftlicher For.-schﬁ‘ng und EntWicklung dér, Zulassurigs--

stelle die Aufzeichnungen und Unterlagen nach Absatz 1 auf Verlangen .
'Vorzrulegen‘,' o _ T '

2. im Falle verfahrensorientierter Forschung und Entwicklung die Aufzeich- -
nungen und Unterlagen nach Absatz 1 vor dem Inverkehrbringen des Bio-
zid—Pdeukts oder Biozid-Wirkstoffs und spatere Anderungen unverziiglich
nach Einiritt def Anderung schriftlich sowohl der Zulassungsstelle mitzu- |
teilen als auch der Behorde des Mitgliedstaéts, in dem das Experiment oder
der Test durchgefiihrt werden soll,' bekannt zu geben." )
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Begriindung:

In § 12i Abs. 2 Satz 1 Nr. 2 ist Artikel 17 Abs. 1 Buchstabe b der Richtlinie
98/8/EG nur teilweise umgesetzt worden. Es fehlt die Angabe, dass im Fall -
verfahrensorientierter Forschung und Entwicklung die nach Absatz 1 verlang-

" ten Informationen auch der zustindigen Behorde des Mitgliedstaates, in dem
das Experiment oder der Test durchgefiihrt werden soll, bekannt gegeben wer-
den miissen. Der § 121 Abs. 2 regelt lediglich die Beteiligung der Zulassungs-
stelle. - :

7. Zu Artikel 1 Nr. 6 (§ 12j Abs. 4 Nr. 1 ChemG)

In Artikel 1 Nr. 6 sind in § 12j Abs. 4 Nr. 1 nach den Wortern "von Biozid-Pro-
~“dukten" die Worter ", den Inhalt der Zulassung oder Registrierung" einzufiigen.

Begriindung: _ 7

Klarstellung des Gewollten. Es ist nicht nur iiber die Tatsache, dass eine Zulas-
sung/Registrierung erfolgt ist, zu informieren, sondern - analog der Formulie-
rung in § 18a Abs. 4 des Pflanzenschutzgesetzes - auch iiber den Inhalt der
Entscheidung (z.B. iiber zugelassene Verwendungen, Auflagen).

8. Zu Artikel 1 Nr. 10 Buchstabre ¢ und Nummer 21 Buchstabe a Doppelbuch—
stabe bb Dreifachbuchstabe bbb (§ 15 Abs.3 - neu - und §26 Abs.1 Nr.5-
Buchstabe b Chem@G)

 Artikel 1 ist wie folgt zu indern:
a) In Nummer 10 ist nach Buchstabe b folgender Buchstabe ¢ ahzufiig_en:
'c) Nach Absatz 2 wird folgender Absatz 3 angefiigt:

"(3) Die Abgabe von geféihrlichen Stoffen, Zubereitungen, Erzeugnis-
sen, Biozid-Wirkstoffen und Biozid- Produkten an nicht berufsméiBige
Verwender darf mcht im Rahmen von Fernabsatz-Geschiften erfol-

ni

gen.

b) In Nummer 21 Buchstabe a Doppelbuchstabe bb ist in Dreifachbuchstabe
bbb § 26 Abs. 1 Nr. 5 Buchstabe b wie folgt zu &ndern: -
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~aa) Die Worter ' 'entgegen ... (wie Gesetzentwurf) "

bb) Nach dem Wort "bringt" sind die W orter "oder entgeqen § 15 Abs 3
, bglbt"r einzufiigen.

- Begriindung:

Die fiir die Abgabe gefahrhcher Stoffe und Produkte geltenden Anforderun gen
an die Sachkunde und Informationspflichten des V erkaufers.sind bei Fernab-
satzgeschiften, insbesondere dem Internethandel, zunehmend nicht mehr zu -
iiberwachen, bzw. leicht zu umgehen. In gleicher Weise ist-die Erfiillung der
“personlichen Voraussetzungen beim Kaufer jeder Kontrolle entzogen. '

: 9 Zu Artikel 1 Nr. loa blS 1:>d neu -(88 19a bis 19d ChemG)

In Artikel 1 sind nach Nummer 15 folgende Nummern 1:>a bis 15d emzufuoen
'15a § 192 wird wie folgt Qeandert

a) In Absatz 1 Satz 1 w rerden die Worter "\hchtkhmsche expenmentelle 7
P*ufunoen" durch die Worter "Nichtklinische g cfesundhelts und umwelt-
relevante Slcherheltsprufungen ersetzt

- b) In Absatz 2 Satz 2 Nr. 2 werden d1e Worter "der Prufemrlchtung, dass
durch die Worter "des Prurﬂrelters, inwieweit" ersetzt.

15b. § 19b Abs. 1 w1rd wie folgt geandert

a) In Satz 1 werden nach dem Wort "Priifeinrichtung" dle Worter "oder
" sein Priifstandort” und nach den Wortern "durchgefuhrten Prufunoen
die Worter "oder Phasen von Prufungen eingesetzt.

b) Folgender Satz w ird angefuct

"D1e Beschelmguno kann eine Befrlstung der Geltungsdauer enthalten
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15c. § 19c wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 Satz 2 werden nach dem Wort ”Prﬁfeinrichtﬁngeﬁ", die
Worter "und Priifstandorte” eingefiigt. '

b) In Absatz 2 werden nach dem Wort "Priifeinrichtungen” dié Worter
"und Priifstandorte” sowie nach dem.Wort "Priifungen” die Worter
"oder Phasen von Priifungen" eingefiigt.

15d. § 19d wird wie folgt gesindert:
a) Absatz 1 Nr. 2 wird wie folgt gedndert:

aa) In Buchstabe b werden naéh'dem Wort "Prﬁfeinﬁéhtungen" die
Worter "und Priifstandorte" eingefiigt.

bb) In Buchstabe ¢ werden nach dem Wort "Prifungen” die Worter
-~ "und Phasen von Prijfungen'i-eingefﬁgt.'

b) In Absatz 2 werden die Worter "zur Weiterentwicklung der Guten La-.
borpraxis die Anhinge 1 und 2 zu ndern" durch die Worter "die
Grundsétze zur Guten Laborpraxis zu regeln" ersetzt.’ '

Begn’iﬁdung:

Mit der Verordnung zur Anderung der Anhiinge 1 und 2 des Chemikalienge-
setzes vom 8. Mai 2001 wurde die EU-Richtlinie 1999/11/EG in nationales
Recht umgesetzt, wodurch eine Einbezichung eigenstindiger Priifstandorte in
das GLP-Uberwachungssystern ermdglicht werden sollte. Der Bundesrat

- stimmte zwar der Verordnung in seiner 760. Sitzung am 9. Marz 2001 zu, du-
Berte aber in einer EntschlieBung zur Verordnung rechtliche Bedenken und bat
die Bundesregierung, durch Anderung des Chemikaliengesetzes den Rege-
lungsgehalt der §§ 19a bis 19d den geéinderten EU-rechtlichen Vorgaben anzu-
passen und so im Gesetz selbst eine Rechtsgrundlage fiir die in den Anhéingen
1 und 2 vorgenommenen Anderungen zu schaffen. '

Die beantragten Anderungen in den neuen Nummern 15a bis 15d schaffen
diese Grundlage dafiir, auch "Phasen von Priifungen” und "Priifstandorte" unter
dem Uberwachungssystem der Guten Laborpraxis zu erfassen und fiihren die
notwendige Rechtssicherheit herbei, die ein harmonisiertes bundesdeutsches
GLP-Verfahren gewéhrleistet. :
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~ zu Nummer 15a:

+ Die Anderungén stellen erforderliche Anpassungen dar.

zu Nr. 15a Buchstabe a: Mit der Neufassung der GLP-Grundséitzé érfolgte eine

Anpassung an den Stand der Technik. Die GLP-Grundsitze finden Anwendung
" auf die nichiklinischen gesundheits- und umweltrelevanten Sicherheitsprufun-

gen. ' ' ' ' :

zu Nr. 15a Buchstabe b: Die Verantwortung fiir die Gesamtdurchfiihrung der
Priifung obliegt nach den GLP-Grundsitzen in Anhang 1 dem Priifleiter, der in -
der auftraggebenden Priifeinrichtung angesiedelt ist und mit seiner Unterschrift
. unter den AbschluBbericht die Verantwortung fiir die Zuverlissigkeit der Daten
{ibernimmt und eine Erkldrung dariiber abzugeben hat, das die Gesamtpriifung
mit den GLP-Grundsiizen iibereinstimmt. Die Neufassung entspricht der gan-
‘gigen Praxis. : - ’

zu Nummer 15b:

zu Nr. 15b Buchstabe a: Durch die Anderung der Anhdnge 1 und 2 ChemG
‘wird der Anwendungsbereich der GLP-Grundsatze auf Phasen von Priifungen,
die an einem Priifstandort durchgefiihrt werden, erweitert. Der derzeitige Ge-
seizestext beriicksichtigt ausschlieBlich organisatorische Einheiten, die gemaB
den Grundsitzen die Anforderungen an eine Priifeinrichturig etfiillen und Prii-
fungen-im Sinne des Gesetzes durchfithren. Fiir die Erteilung einer GLP-Be--
scheinigung, die sich auf Priifstandorte bzw. Phasen von Priifungen beschrinkt,
ist die gesetzliche Grundlage fiir das Handeln der zustindigen Behorde bislang
nicht eindeutig gefasst. Um einen Anspruch fiir Pritfstandorte auf Erteilung ei-
ner GLP-Bescheinigung priizise zu regeln und eine Ubereinstimmung mit dem
erweiterten Anwendungsbereich zu erzielen, ist eine Erginzung der gesetzli-
_chen Grundlage zur Klarstellung und zur Anpassung an diesen Regelungsge-
‘halt erforderlich. 7 . - o '
“zu Nr. 15b Buchstabe b: Der V. erbleib einer Priifeinrichtung oder eines Pruf-
standortes im ﬂbérwachungsverfahrén setzt entsprechend der _GLP-Verwal-
tungsvorschrift eine regelmiBige Uberwachung der Einhaitung der GLP-
Grundsitze - voraus. Die V ollzugsbehorden haben die Moglichkeit, nach
* ihremErmessen Inspektionen auch in kiirzeren Intervallen vorzunehmen und
insoweit die Giiltigkeit der GLP-Bescheinigung zi1  befristen. Die -
Ermichtigung zur Befristung sollte im Gesetzestext verankert werden. '

zu Nummer 15¢: I

Die Erweiterung des Amvendﬁngsbereiches der GLP-Grundsitze und die An- -
derung des Anhang 2 ChemG, wonach eine Erteilung von GLP-Bescheinigun-
gen auch fir Erﬁfstandortelméglich ist, bedingt eine Anpassung der Berichter-

stattung an die EU sowie an das Verzeichnis-der inspizierten Einrichtungen.
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zu Nummer 15d:

zu Nr. 15d Buchstabe a und b: Die Erganzunoen dienen der Klarstellung und
stellen eine erforderliche Anpassung an den Regelungsgehalt dar. .

zu Nr. 15d Buchstabe c: Durch die Anderung wird die Voraussetzung dafiir ge- -
schaffen, die Grundsétze der Guten Laborpraxis auBerhalb des Chemikalienge-
setzes durch Verordnung zu regeln. Das rechtlich einmalige Instrument des
§ 19d Abs. 2 ChemG, eine Gesetzesinderung iiber eine Verordnung vorzuneh-

" men hat sich nicht bewihrt. Die in den Anhingen 1 und 2 des ChemG formu-
lierten Grundsitze der Guten Laborpraxis sollten weitgehend inhaltsgleich mit
den einschldgigen EU-Richtlinien sein und entfalten auch im Verordnungsrang
die gewiinschte Wirkung. Thre Aufnahme in das ChemG erscheint somit ent-
behrlich. '

Im Rahmen der vorgesehenen "Bereinigung" des Chemikalienrechts sollten
dann die Anhidnge des Chemikaliengesetzes aufgehoben und deren Inhalt
zugleich in einer Verordnung nach § 19d Abs. 2 geregelt werden. '

10. Zu Artikel 1 Nr. 17 (§ 202 Abs. 2 Satz 3 ChemG)

In Artikel 1 Nr. 17 ist § 20a Abs. 2 Satz 3 wie folgt zu &ndern:

‘a) Nach den Wértern "deren Vorlage" smd die Worter "im Falle einer Anmel-
" dung oder Mitteilung" einzufiigen.

b) Nach den Wortern "zehn Jahre" sind die Worter "sowie im Falle eines An- -
" trages nach Abschnitt I1a nicht mehr als die in § 12d Abs. 2 \Ir 2 genannten
Fnsten emzufuoren '

Als Folce

smd in Artikel 1 Nr. 17 in § 20a Abs. 4 Satz 1 die Worter "von zehn Jahren”
durch die Worter "der dort genannten Fristen" zu ersetzen.

Begriindung:

Der im § 20a (Verwendung von Priifnachweisen eines Dritten, Voranfrage-
pflicht) genannte Verw ertungsschutz/KOmpensatlonszeltraum fiir die Unterla-
gen von Dritten (im vorliegenden Gesetzentwurf auf einheitlich zehn Jahre be-
fristet) stimmt nicht mit den einschlégig vorgegebenen Datenschutzfristen des
Artikels 12 der Biozid-Richtlinie bzw. § 12d Abs. 2 der deutschen Umsetzung

" iiberein. Fiir die fiir neue Wirkstoffe vorgelegten Daten ist ein Datenschutz von
15 Jahren vorgesehen. Hier ist daher in § 20a eine entsprechende Anpassung
der Fristen vorzunehmen.
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11,

7u Artikel 1 Nr. 18 Buchstabe ¢ Doppelbuchstaber aa - 'rieﬁ - und bb. Nr’.VZOVa,

" _neu - (§ 21 Abs. 4 und § 25a Abs. 3 ChgmG)
Artikel 1 ist wie folgt zu ndern: :
a) In Nufnmer 18 ist Buchstabe c Wie folgt zu fassen:

'c) . Absaiz 4 Satz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In*Nummér 1 werden nach delﬁ Wort "Proben” 'dire Worter "Vbﬁ

Stoffen, Zubereitungen und Erzeugnissen” eingefiigt.

~ bb) In Nummer 2 werden ... (weiter wie Vorlage)' o

br)' Nach Nummer 20 ist folgende Nummer 20a eihiufﬁgen:

" 120a. In § 25a Abs. 3 werden nach dem Wort "Proben" die Worter "von

Stgjffen, Zubereitungen und Erzeugnissen” eingefugt.'.

- Begriindung:-

Zu Buchstabe a

Durch die Efgﬁnzuhg wird insbesonderefklargestellt, dass sich die Befugnis der
zustindigen Behorden zur Probenahme auch auf Erzeugnisse erstreckt” (vgl.
Begriffsbestimmungen § 3). .

__Die Worte "Stoffe, Zubereitungen und Erzeugnisse" schliefen auch alles ein, =

was bisher unter einer Probe im chemikalienrechtlichen Sinne zu verstehen.

_war.

zﬁ Buchstabe b

- Auch hinsichtlich der Kosten fiir Proben ist klarzustellen, dass diese auch im
Falle von Erzeugnissen der zustindigen Behorde kostenlos zu iiberlassen sind.

- Der Grundsatz der VerhilinismiBigkeit wird dabei -selbstverstindlich als all- |

gemein giiltig angenommen, d.h. es wire i.d.R. unverhiltnismafig, ein sehr

~ teures Erzeugnis z.B. durch eine Probenahme zu zerstoren, wenn nicht der

dringende Verdacht eines schwerwiegenden Verstofles gegen chemikalien-
rechtliche Vorschriften vorliegt. ' -
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12. Zu Artikel 1 Nr. 19 Buchstabe b (§ 22 Abs. 1aNr. 1 ChemG)

In Artikel 1 Nr. 19 Buchstabe b sind in § 22 Abs. 1a Nr. 1 nach den Wortem
nach § 12e" die Worter "und § 121" einzufiigen. ‘

Begrindung:

Dierzustéindige'n Landesbehdrden sind von der Zulassungsstelle auch iiber die
von ihr ergangenen Entscheidungen nach § 12i (Forschung und Entwwl\lung)
zu unterrichten. :

13. Zu Artikel 1 Nr. 19 Buchstabe b (§ 22 Abs. 1a Nr. 5 - neu - ChemG) |

In Artikel 1 Nr. 19 Buchstabe b ist iﬁ § 22 Abs. 1a Nr. 3 das Wort "und" zu
streichen, in Nummer 4 der Punkt am Ende durch ein Komma zu ersetzen und
folgende Nummer 5 anzufiigen:

"5, Informationen iiber physikalische, biologische, chemische und sonstige
Mafinahmen als Alternative oder zur Minimierung des Einsatzes von B10-
zid-Produkten der Offenthchkelt zur Verfiigung zu stellen.”

"~ Begriindung:

In Artikel 3 Abs. 7 der Richilinie 98/8/EG ist festgelegt, dass "eine Kombina-
tion physikalischer, biologischer, chemischer und sonstiger eventuell gebotener
MaBnahmen verniinftig angewandt wird, wodurch der Einsatz von Biozid-Pro-
dukten auf das notwendige Mindestmaf} begrenzt wird".

Es erscheint sinnvoll, dass die Zulassungsstelle iiber solche Alternativ-MaB-
nahmen 1nform1ert :

14. Zu Ar‘ukel 1 ’\Ir 19 Buchstabe f - neu - (§ 22 Abs. :) neu - und 6 - neu -
ChemG)

In A'rt,i,kel 1 Nr. 19 ist nach Buchstabe e folgender Buchstabe f anzufiigen:.

'f) Folgende Absdize 5 und 6 werden angéfﬁgt:
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" (:)) Die Zulabsun,qsstelle Veroffenthcht em Biozid- Produkte- Verzelchms

In dieses V erzelchms smd alle zuqelassenen und re01stnerten BIOZld Pro-

dukte unter einer fortlaufenden Nummer einzutragen. Zu .diesen Biozid-~
Produkten. sind hinsichtlich aller Abanderunoen und Erneuerungen die ent-

sprechenden Emtraouncren vorzunehmen

(6) Zu dleben Blozld—Produkten smd die Axnoraben nach Absatz 3 Nr. 1 bis 9.
- sowie :

1. der Anwendungsbereich und Hinweise zur ordndngsgeméiﬁén Anwen-
‘dungund - ' '

“2. - gegebenenfalls festgelegte Rﬁckstandshﬁchétwerte und

3. Zulassungs- oder RPglstnerungsbedmgungen Griinde fiir die Abande—
rung und Ermeuerung der ZulassunU oder Registrierung und =

4. d1e Angabe, ob das Biozid-Produkt als B1021d-Produkt mit niedrigem
Rlslkopotenmal registriert worden ist, ob es innerhalb eines Rahmens
zugelassen oder reg;strlert worden ist sowie sonstige Besonderhelten'
der Zulassung oder Registrierung '

aufzunehmen." ' |

o Begrundung

Im Sinne eines vorbeucenden V erbraucherQChutzes ist d1e Erstellung eines of-

fentlich zuginglichen Produkt-Registers sinnv ;oll. Fiir den Bereich der Pflan-
zenschutzmittel existiert bereits ein ahnliches. Reglster der Biologischen Bun-
desanstalt. Auf Grund der Parallelen zwischen dem Bereich der Pflanzen-
schutzmittel und dem der Biozide ist auch fiir Blozﬂe ein solches Register ge-

~ boten.

- 15. Zu Art1ke1 1 Nr. 21 Buchstabe b (§ 76 Abs 2 ChemG)

o In Artike] 1 Nr 21 ist Buchstabe b wie folgt zu tassen

'b) Absatz 2 W1rd wie folgt gefasst

" (2) Die Ordnunasv& idrigkeit kann in den Fallen des Absatzes 1 Nr. 4a mit
einer GeldbuBe bis zu zw emunderttunfzwtausend Euro in den Fillen des '
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Absatzes 1 Nr. 1, 1b, 3 4, 4b, 4c, 5, 6a, 6b, 7, 8 Buchstabeb Nr. 10 und 11
‘mit einer GeldbuBle bis zu fiinfzigtausend Euro, in den Fillen des Absatzes
1 Nr. 1a, 2, 5a, 6, 8 Buchstabe a, Nr. 8a und 9 mit einer GeldbuBe bis zu
zehntausend Furo geahndet werden." ' |

Becrrundun g:

Die Einbindung der Zulassunc von BIOZlden in .das Chemikaliengesetz macht
es nunmehr notwendig, bei der Bemessung der Hohe von BuBgeldern zwischen
VerstéBen im Zusammenhang mit dem Inverkehrbringen von nicht angemel-
deten und nicht zugelassenen Stoffen zu unterscheiden.

16 Zu Artikel 1 \Ir 24 (§ 28 Abs 8a - neu - ChemQG)

In Artikel 1 Nr. 24 ist in § 28 nach Absatz 8 folgender Absatz 8a einzufiigen:

"(8a) Die §§ 13 und 14 fmden bis zum ... [einsetzen: Datum des ersten Tages
des 12. auf die Verkiindung folgenden Kalendermonats] keine Anwendung fiir
Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen, die, auch in Zusammenwirken mit ande-
ren Stoffen und Zubereitungen aus Stoffen, dazu bestimmt sind, ohne am oder -
im menschlichen oder tierischen Korper angewendet zu werden, Krankheitser-
reger oder Parasiten zu bekiimpfen, solange die vorhandene Kennzeichnung der
Stoffe und Zubereitungen nach den Vorschriften des Arzneimittelgesetzes bei-
behalten wird. Satz 1 gilt nicht fiir solche Stoffe und Zubereitungen, die dazu
bestimmt sind, der Bekidmpfung von \/Ilkroorgamsmen einschlieBlich Viren bei -
Bedarfsgegenstanden im Sinne des § 5 Abs. 1 Nr. 1 des Lebensmittel- und Be-
darfsgegenstindegesetzes oder bei Medizinprodukten i im Sinne des § 3 Nr. 1, 2,
6, 7 des Medizinproduktegesetzes zu dienen."

Begrindung: ~ _

Flachendesinfektionsmittel fallen bisher unter § 2 Abs. 2 Nr. 4b Arzneimittel-
gesetz (AMG). Laut Artikel 2 des Gesetzentwurfs entfillt Nr. 4b AMG, womit
Flachendesinfektionsmittel iibergangslos Biozid-Produkte sind. Es ist nach In-
krafttreten des Biozidgesetzes eine angemessene Frist zu gewédhren, die Kenn-
zeichnung der bereits auf dem Markt befindlichen Flichendesinfektionsmitiel
den neuen Anforderungen nach dem chemikalienrechtlichen Kennzeichnungs-
system anzupassen. Die Beibehaltung der bisherigen Kennzeichnung fiir diese
Flichendesinfektionsmiitel fiir eine Ubergangsfrist von lingstens einem Jahr
stellt keine Gefahr fiir den Verbraucher dar, denn die Produkte sind seit Jahren
mit den arzneimittelrechtlichen Kennzeichnungen auf dem Markt.
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17. Zu Artikel 1 Nr. 24 (§ 28 Abs. 9 Satz 1 ChemG)

In Artikell 1 Nr. 24 ist § 28 Abs. 9 Satz 1 wie folgt zu fassen:

“Werbemater'ial zu Biozid-Produkten muss- spatestens ab dem ... [einsetzen:
Datum des ersten Tages des 24. auf die Verkiindung foloenden Kalendermo-
' nats) den Gefahrenhm\\ seis nach § 15a Abs. 2 Satz 1 und 2 tragen

. Begmfldunz

- Kiinftig miissen alle Werbematerlallen fiir Biozid- Produkte mit dem Hmw eis
- gekennzelchnet werden: "Biozide sicher verwenden. Vor Gebrauch stets Kenn-
zeichnung und Produktmformatlon lesen.” :

Im Gesetzentwurf des B1021d0e>etzes ist eine dreimonatige Aufbrauchfnst fiir

alte Werbematerialien vorgesehen. Diese Frist ist zu kurz bemessen. Die Vor- -

schriften zur Werbung sollen aus folgenden Griinden frithestens zw ei Jahre
- nach Inkrafitreten des Gesetzes gelten: -

- Die Vorschriften zu Kennzeichnung und Produktmformatlon von Biozid-
Produkten, auf die sich der Hinweis insbesondere beziehen soll, werden
vom vorliegenden Gesetzesentwurf noch nicht beriicksichtigt. Die Rechts-
unterworfenen miissten demnach in der Werbung auf Kennzeichnungs-

~ elemente verweisen, die auf den Produkten noch mcht zu finden sind.

- Es ist bei einigen Produkten noch nicht geklart, ob sie uberhaupt unter die
- Biozid-Richtlinie fallen, weil die Diskussion iiber den Geltungsberelch auf
EU-Ebene noch nicht abgeschlossen ist.

18. Zu Artikel 1 Nr. 24'(§ 28 Abs. 11 ChemG:’)

-Die Bundesreglerung wird gebeten, unm1tte1bar nach Inkrafttreten des Biozid-
gesetzes eine Rechtsverordnung auf der Grundlage von § 28 Abs. 11 ChemG zu
erlassen, in der vorgeschrieben wird, dass Pyrethroidhaltige Produkte nach einer

' Zwolf-Monats-Frist nur in Verkehr gebracht' und verwendet werden diirfen, -
wenn sie von der Zulassungsstelle zugelassen worden sind.

Begriindung: '

Bereits seit Jahren bestehen erhebhche Bedenken gegen den Einsatz von Py—' '
rethroidhaltigen. Biozid- Produkten z.B. in Textilien und Innenrdumen. Eine
Initiative mit einem entsprechendem Einsatzverbot wurde bereits 1995 in den
Bundestag eingebracht. Dieses Gesetzgebungsvorhaben wurde seinerzeit unter
Hinweis auf die Jaufenden EU-Beratungen zur Biozid- Richtlinie nicht w eiter’
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19.

verfolgt. Das Biozidgesetz bietet mit dem geidnderien § 28 Abs. 11 ChemG die
Méoglichkeit, diese Zielsetzung in einem angemessenen Zeitraum zu realisieren.
Die systematische Bewertung und -eingeschrénkte- Zulassung Pyrethroidhalti-
ger Produkte sollte nach dem Inkrafiireten der geseizlichen Grundlage unver-
ziiglich veranlasst werden.

Zu Artikel 1 Nr. 24 (§ 28 ChemG)

Die Bundesregierung wird gebeten, im Hinblick auf die auB3erordentliche Be-
deutung fiir die Vollzugépraxis der Linder eine Liste der alten Wirkstoffe im
Sinne der Richtlinie 98/8/EG in Verbindung mit der VO (EG) Nummer
1896/2000 sobald wie irgend nriéglich im Bundesanzeiger zu veroffentlichen.

. Zu Artﬂ\el 3a - neu - (Anlage 7 (zu §9) Nr. 2 und 3 BedarfsgegenstandeV) und

Artikel 1 Nr. 24 (§ 28 Abs. 8 Satz 2 ChemG)

Nach Artikel 3 ist folgender Artikel 3a einzufiigen:
|  Artikel3a  C

Anderung der Bedarfsgegenstindeverordnung

- In Anlage 7 (zu § 9) der Bedarfsgegensténde\ferordnung in.der Fassung der Be-

kanntmachung vom 23. Dezember 1997 (BGBL. 1998 I S. 5), die zuleizt durch
... gedndert worden ist, werden die Nummern 2 und 3 gestrichen."

- Als Folge sind

in Artikel 1 Nr. 24 in § 28 Abs. 8 Sati, 2 nach den Woértern "gebracht werden”
die Worter "sowie § 9 in Verbindung mit Anlage 7 (zu § 9) Nr. 2 und 3 der Be-
darfsgegenstindeverordnung in der bis zum ... [einsetzen: Datum der Verkiin-

- dung dieses Gesetzes] ... geltenden Fassung fiir die jeweils in Spalte 2 genann-
ten Biozid-Produkte" einzufiigen.

Begrﬁndung: 7
. Mit Artikel 3 des Gesetzentwurfs wird das Lebensmittel- und Bedarfsgegen- - '
stindegesetz (LMBG) geindert und werden Mittel und Gegenstinde zur In-

sektenvertilgung und andere Bedarfsgegenstinde, die Biozid-Produkte sind,
aus dem Anwendungsbereich des LMBG herausgenommen. Dementsprechend
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sind auch die spezifischen Vorschriften fiir diese Erzeugnisse in der Bedarfs-

gegenstandeverordnung (Anlage 7 (zu § 9) Nr. 2 und 3) zu streichen.
Die bisher in Anlage 7 (zu § 9) Nr. 2 und 3 der Bedarfsgegenstandeverordnung
enthaltenen Vorschriften sollten jedoch fiir Produkte mit "Alibioziden" in der
Ubergangszeit bis zur Anwendung des Abschnitts Ila des Gesetzes - wie die

§§ 30 und 31 LMBG - fiir anwendbar erklart werden (Artikel 1 Nr. 24 des Ge-
setzentwurfs zu § 28 Abs. 8 Chemikaliengesetz). T , :



