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Gesetzentwurf

der Bundesregierung

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

A. Problem und Ziel

Von Biozid-Produkten (Produkte wie Holzschutzmittel, Desinfektionsmittel,
Rattengifte, Antifoulingfarben, deren Zweck es ist, auf chemisch/biologischem
Wege Schadorganismen zu bekdmpfen) konnen Risiken fiir Mensch und Um-
welt ausgehen, die die Schaffung eines besonderen Regelungsrahmens fiir
diese Produkte, insbesondere eine Vorvermarktungskontrolle, erfordern. Die
Richtlinie 98/8/EG des Europiischen Parlaments und des Rates vom 16. Feb-
ruar 1998 iiber das Inverkehrbringen von Biozid-Produkten sieht deshalb die
Einfithrung eines EG-weit abgestimmten Biozid-Zulassungsverfahrens sowie
erginzender Vorschriften z. B. zur Kennzeichnung und zur Werbung vor. Diese
Regelungen sind in das deutsche Recht umzusetzen.

B. Losung

Die zur Richtlinienumsetzung erforderlichen gesetzlichen Regelungen werden
in das Chemikaliengesetz eingestellt. Zugleich werden das Lebensmittel- und
Bedarfsgegenstindegesetz, das Arzneimittelgesetz und das Pflanzenschutz-
gesetz in Detailpunkten angepasst.

C. Alternativen

Keine

D. Finanzielle Auswirkungen

Bund, Léndern und Gemeinden konnen vollzugsunabhédngige, im vorhinein
nicht quantifizierbare Haushaltsausgaben entstehen, soweit sie Kéufer und Ver-
wender von Biozid-Produkten sind und sich aufgrund der Anforderungen des
Gesetzes Einzelpreise fiir derartige Produkte erhohen.

Den Lindern entstehen Vollzugskosten fiir die Uberwachungstitigkeit, die von
Brandenburg mit 2,5 Stellen des gehobenen Dienstes, von Sachsen-Anhalt mit
500 bis 1 000 TDM (256 bis 511 T Euro; 3 bis 4 Personen des hoheren Diens-
tes, 1 bis 2 Personen des gehobenen Dienstes) und von Schleswig-Holstein mit
drei Personenjahren geschitzt wurden. Das Saarland rechnet nicht mit wesent-
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lichen Mehrkosten. Die iibrigen Bundesldnder haben keine Angaben zur Quan-
tifizierung gemacht.

Dem Bund entstehen Vollzugskosten bei den nach dem neuen § 12j des Chemi-
kaliengesetzes an der Durchfiihrung des Biozid-Zulassungsverfahrens als Zu-
lassungsstelle, Einvernehmensbehdrde, Benehmensbehorde oder sachkundige
Stelle beteiligten Bundesoberbehdrden. Sie belaufen sich fiir 2002 auf rd.
0,9 Mio. Euro (1,8 Mio. DM), 2003 auf rd. 3,1 Mio. Euro (6,1 Mio. DM) und
2004 auf rd. 3,4 Mio. Euro (6,7 Mio. DM). Davon betragen die Mehrausgaben
in 2002 rd. 0,3 Mio. Euro (0,6 Mio. DM), in 2003 rd. 2,0 Mio. Euro (3,9 Mio.
DM) und in 2004 rd. 2,0 Mio. Euro (3,9 Mio. DM). Die Vollzugskosten sollen
durch kostendeckende Gebiihren refinanziert werden. Ein erwarteter, nicht
durch entsprechende Gebiihreneinnahmen gedeckter Mehraufwand in den
Anfangsjahren wird durch Umschichtungen in den betroffenen Einzelplédnen
gedeckt.

E. Sonstige Kosten

Die Wirtschaft wird mit Kosten fiir die Erstellung der Zulassungsantrige ein-
schlieBlich der erforderlichen Stoffpriifungen belastet, die von Industrieseite
mit 1 bis 5 Mio. DM (0,51 bis 2,55 Mio. Euro) fiir die Wirkstoffpriifung und
100 bis 300 TDM (51 bis 153 T Euro) fiir die Erstellung der zusétzlichen
Unterlagen fiir die Zulassung eines Biozid-Produkts beziffert wurden. Ferner
fallen Gebiihren und Vorlaufkosten bis zur Vermarktung des Produktes an.
Hierdurch kann es zur Erhdhung von Einzelpreisen sowohl bei Biozid-Wirk-
stoffen und Biozid-Produkten als auch bei mit der Verwendung derartiger Pro-
dukte verbundenen sonstigen Leistungen kommen. Die Preiswirkungen werden
jedoch nicht als so gravierend eingeschétzt, dass sich hieraus messbare Auswir-
kungen auf das Preisniveau, insbesondere das Verbraucherpreisniveau, ergeben
konnten.
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BUNDESREPUBLIK DEUTSCHLAND Berlin, denO/{ . Oktober 2001
DER BUNDESKANZLER

022 (321) — 235 44 — Ch 39/01

An den

Prasidenten des
Deutschen Bundestages
Platz der Republik

11011 Berlin

Hiermit Ubersende ich 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 Uber
das Inverkehrbringen von Biozid-Produkten (Biozidgesetz)

mit Begriindung und Vorblatt.
Ich bitte, die Beschlussfassung des Deutschen Bundestages herbeizuftihren.

Federfihrend ist das Bundesministerium fur Umwelt, Naturschutz und

Reaktorsicherheit.

Der Gesetzentwurf ist dem Bundesrat am 7. September 2001 als besonders

eilbedurftig zugeleitet worden.

Die Stellungnahme des Bundesrates zu dem Gesetzentwurf sowie die Auffassung
der Bundesregierung zu der Stellungnahme des Bundesrates werden unverzuglich

nachgereicht.

——

b/\VWVHc»——A
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Entwurf eines Gesetzes zur Umsetzung der Richtlinie 98/8/EG des Europaischen
Parlaments und des Rates vom 16. Februar 1998 liber das Inverkehrbringen von

Biozid-Produkten (Biozidgesetz)")

Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschlossen:

Artikel 1
Anderung des Chemikaliengesetzes

Das Chemikaliengesetz in der Fassung der Bekannt-
machung vom 25. Juli 1994 (BGBI. I S. 1703), zuletzt geédn-
dert durch ..., wird wie folgt geéindert:

1. Die Inhaltsiibersicht wird wie folgt gedndert:

a) Nach der Angabe zu § 3a wird folgende Angabe ein-
gefiigt:
»$ 3b Erginzende Begriffsbestimmungen fiir Bio-
zid-Produkte*

b) Nach der Angabe zu § 12 werden folgende Angaben
eingefiigt:
,»2Abschnitt ITa
Zulassung von Biozid-Produkten
§ 12a Zulassungsbediirftigkeit
§ 12b Voraussetzungen und Inhalt der Zulassung
§ 12¢ Zulassung in besonderen Fillen
§ 12d Zulassungsverfahren

§ 12e Nachtriigliche Anderungen der Zulassung,
Authebung

§ 12f Registrierung von Biozid-Produkten mit nied-
rigem Risikopotenzial

§ 12g Anerkennung ausldndischer Zulassungen und
Registrierungen

§ 12h Priifung von Biozid-Wirkstoffen
§ 121 Forschung und Entwicklung

§ 12 Zulassungsstelle, Bewertung, Verordnungser-
machtigung*

c) In der Angabe zum Dritten Abschnitt werden die
Worter ,,von geféhrlichen Stoffen, Zubereitungen
und Erzeugnissen® gestrichen.

d) Nach der Angabe zu § 16e wird folgende Angabe
eingefiigt:
»$ 16f Mitteilungspflichten bei Biozid-Produkten*

e) In der Angabe zu § 22 werden nach dem Wort ,,An-
meldestelle” die Worter ,,und der Zulassungsstelle*
eingefiigt.

D Dieses Gesetz dient der Umsetzung folgender Richtlinien:

1. Richtlinie 98/8/EG des Européischen Parlaments und des Rates
vom 16. Februar 1998 iiber das Inverkehrbringen von Biozid-Pro-
dukten (ABl. EG Nr. L 123 S. 1) und

2. Richtlinie 2000/21/EG der Kommission vom 25. April 2000 iiber
das Verzeichnis der gemeinschaftlichen Rechtsakte gemil3 Arti-
kel 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 Kenn-
zeichnung gefihrlicher Stoffe (ABL. EG Nr. L 103 S. 70).

2. § 2 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 2 Satz 1 wird die Angabe ,,des Zweiten bis
Vierten Abschnitts* durch die Angabe ,,des Zweiten,
Dritten und Vierten Abschnitts® ersetzt.

b) Absatz 4 Satz 2 wird wie folgt geéndert:

aa) Am Ende der Nummer 1 wird das Wort ,,und*
durch ein Komma ersetzt.

bb) In Nummer 2 wird das Wort ,,fiir* gestrichen und
der Punkt durch ein Komma und das Wort ,,und*
ersetzt.

cc) Nach Nummer 2 wird folgende neue Nummer 3
angefiigt:
,.3. Biozid-Wirkstoffe und Biozid-Produkte.*
3. Nach § 3a wird folgender § 3b eingefiigt:

»§ 3b
Erginzende Begriffsbestimmungen
fiir Biozid-Produkte

(1) Im Sinne dieses Gesetzes sind
1. Biozid-Produkte:

Biozid-Wirkstoffe und Zubereitungen, die einen oder
mehrere Biozid-Wirkstoffe enthalten, in der Form, in
welcher sie zum Verwender gelangen, die dazu be-
stimmt sind, auf chemischem oder biologischem
Wege Schadorganismen zu zerstdren, abzuschrecken,
unschédlich zu machen, Schidigungen durch sie zu
verhindern oder sie in anderer Weise zu bekampfen,
und die

1. einer Produktart zugehdren, die in Anhang V der
Richtlinie 98/8/EG des Européischen Parlaments
und des Rates vom 16. Februar 1998 {iber das In-
verkehrbringen von Biozid-Produkten (ABl. EG
Nr. L 123 S. 1) in der jeweils geltenden Fassung
aufgefiihrt ist, und

2. nicht einem der in Artikel 1 Abs. 2 der Richtlinie
98/8/EG aufgefiihrten Ausnahmebereiche unter-
fallen;

2. 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 gelten auch Mikroorganismen ein-
schlieBlich Viren oder Pilze mit entsprechender Wir-
kung und Zweckbestimmung;

3. Bedenklicher Stoff:

jeder Stoff, der kein Biozid-Wirkstoff ist, der aber
aufgrund seiner Beschaffenheit nachteilige Wirkun-
gen auf Mensch, Tier oder Umwelt haben kann und
in einem Biozid-Produkt in hinreichender Konzentra-
tion enthalten ist oder entsteht, um eine solche Wir-
kung hervorzurufen; dies ist in der Regel der Fall bei
einem gefahrlichen Stoff, dessen Vorhandensein in
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dem Biozid-Produkt dazu beitragt, dass das Biozid-
Produkt selbst als gefihrliche Zubereitung einzustu-
fen ist;

4. Biozid-Produkt mit niedrigem Risikopotenzial:

ein Biozid-Produkt, das als Biozid-Wirkstoff oder als
Biozid-Wirkstoffe nur einen oder mehrere der in An-
hang TA der Richtlinie 98/8/EG aufgefiihrten Biozid-
Wirkstoffe und im Ubrigen keine bedenklichen
Stoffe enthélt; von dem betreffenden Biozid-Produkt
darf, wenn es den Verwendungsvorschriften entspre-
chend eingesetzt wird, nur ein niedriges Risiko fiir
Mensch, Tier und Umwelt ausgehen;

5. Grundstoff:

ein in Anhang IB der Richtlinie 98/8/EG aufgefiihrter
Stoff, dessen hauptsdchliche Verwendung nicht die
Bekdampfung von Schadorganismen ist, der jedoch in
geringerem Malle — entweder unmittelbar oder in ei-
nem Produkt, das den Stoff sowie ein einfaches Ver-
diinnungsmittel, das seinerseits kein bedenklicher
Stoff ist, enthdlt — als Biozid-Produkt zum Einsatz
gelangt und nicht direkt fiir diese Verwendung ver-
marktet wird;

6. Schadorganismen:
Organismen, die fiir den Menschen, seine Tatigkeiten
oder fiir Produkte, die er verwendet oder herstellt,

oder fiir Tiere oder die Umwelt unerwiinscht oder
schédlich sind;

7. Rickstéinde:

ein Stoff oder mehrere Stoffe, die in einem Biozid-
Produkt vorhanden sind und als Folge seiner Verwen-
dung zuriickbleiben, einschlieBlich der Metaboliten
und Abbau- oder Reaktionsprodukte.

(2) Die Bundesregierung wird erméchtigt, durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates na-
here Vorschriften iiber die in Absatz 1 Nr. 1 enthaltene
Begriffsbestimmung zu erlassen.*

. In § 5 Abs. 1 werden nach Nummer 4 der Punkt durch
ein Semikolon ersetzt und die folgende neue Nummer 5
angefiigt:

,,5. Stoffe, die ausschlieBlich dazu bestimmt sind, als
Biozid-Wirkstoff nach § 12h Abs. 1 in den Verkehr
gebracht zu werden.”

. In § 12 Abs. 2 Satz 1 werden die Worter ,,im Sinne die-
ses Gesetzes* durch die Worter ,,von der Anmeldepflicht
unterliegenden neuen Stoffen‘ ersetzt.

. Nach dem Zweiten Abschnitt wird folgender Ab-
schnitt [1a eingefligt:

»Abschnitt I1a
Zulassung von Biozid-Produkten

§12a
Zulassungsbediirftigkeit

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 fiir

1. Biozid-Produkte mit niedrigem Risikopotenzial, die
nach § 12f registriert worden sind,

2. Grundstoffe,

3. Biozid-Produkte, die ausschlieBlich zu Zwecken der
wissenschaftlichen oder verfahrensorientierten For-
schung und Entwicklung in den Verkehr gebracht
und verwendet werden, sofern die Anforderungen
nach § 12i eingehalten sind, sowie

4. Biozid-Produkte, die aus einem anderen Mitglied-
staat der Europdischen Gemeinschaften oder Ver-
tragsstaat des Abkommens iiber den Europiischen
Wirtschaftsraum eingefiihrt werden, dort in einem
gleichwertigen Verfahren zugelassen oder registriert
worden sind und mit einem in Deutschland zugelas-
senen oder registrierten Biozid-Produkt (Referenz-
produkt) iibereinstimmen, sofern der Einfiihrer die
Ubereinstimmung mit dem Referenzprodukt nach-
weisen kann und die in der Zulassung oder Registrie-
rung des Referenzproduktes festgelegten Anforde-
rungen eingehalten sind.

§ 12b
Voraussetzungen und Inhalt der Zulassung

(1) Die Zulassung ist zu erteilen, wenn

1. die Wirkstoffe des Biozid-Produkts in Anhang I
oder IA der Richtlinie 98/8/EG aufgefiihrt und die
dort festgelegten Anforderungen erfiillt sind,

2. nach dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen
und technischen Kenntnisse sichergestellt ist, dass
das Biozid-Produkt bei einer der Zulassung entspre-
chenden Verwendung unter Beriicksichtigung aller
Umstéinde, unter denen das Biozid-Produkt normaler-
weise verwendet wird, der Verwendung des mit dem
Biozid-Produkt behandelten Materials und der Aus-
wirkungen der Verwendung und der Beseitigung

a) hinreichend wirksam ist,

b) keine unannehmbaren Auswirkungen auf die
Zielorganismen hat, insbesondere keine unan-
nehmbaren Resistenzen oder Kreuzresistenzen er-
zeugt oder bei Wirbeltieren vermeidbare Leiden
oder Schmerzen verursacht,

c¢) selbst oder aufgrund seiner Riickstdnde, auch un-
ter Beriicksichtigung einer Exposition iiber Trink-
wasser, Nahrungs- oder Futtermittel, Luft in In-
nenrdumen oder am Arbeitsplatz, keine unmittel-
baren oder mittelbaren unannehmbaren Auswir-
kungen auf die Gesundheit von Mensch oder Tier
hat, und

d) selbst oder aufgrund seiner Riickstinde unter be-
sonderer Beriicksichtigung des Verbleibs und der
Verteilung in der Umwelt, insbesondere einer
Kontamination von Oberflachengewissern, Trink-
wasser und Grundwasser, Sediment, Boden und
Luft und der Auswirkungen auf Nichtzielorganis-
men keine unannehmbaren Auswirkungen auf die
Umwelt hat,

3. die Art und Menge der im Biozid-Produkt enthalte-
nen Wirkstoffe, gegebenenfalls vorhandenen toxi-
kologisch oder dkotoxikologisch signifikanten Ver-
unreinigungen und zusétzlichen Bestandteile sowie
der toxikologisch oder 6kotoxikologisch signifikan-
ten Riicksténde, die sich aus der zugelassenen Ver-
wendung ergeben, gemif den einschlagigen Bestim-
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mungen der Anhénge I1A, IIB, IIIA, IIIB, IVA oder
IVB der Richtlinie 98/8/EG bestimmt werden kon-
nen,

4. die physikalisch-chemischen Eigenschaften des Bio-
zid-Produkts ermittelt und fiir eine sachgeméfBe Ver-
wendung, Lagerung und Beforderung dieses Pro-
dukts als annehmbar erachtet worden sind und

5. Belange des Arbeitsschutzes und andere offentlich-
rechtliche Vorschriften einer Zulassung des Biozid-
Produktes nicht entgegenstehen.

(2) Die Zulassungsstelle entscheidet im Rahmen der
Zulassung tiber den zuldssigen Verwendungszweck, die
zuldssige Verwenderkategorie sowie iiber sonstige In-
haltsbestimmungen, Auflagen und Bedingungen zum
Inverkehrbringen und zur Verwendung des Biozid-
Produkts, die unter Beachtung der Regelungen der
Artikel 20 und 21 und der Anhénge I und IA der Richt-
linie 98/8/EG erforderlich sind, um die Erfiillung der in
Absatz 1 genannten Zulassungsvoraussetzungen beim
Inverkehrbringen und bei der Verwendung des Biozid-
Produkts sicherzustellen. Ein Biozid-Produkt, das nach
der Richtlinie 88/379/EWG als giftig, sehr giftig,
krebserzeugend, erbgutverdndernd oder fortpflanzungs-
gefahrdend jeweils in die Kategorie 1 oder 2 eingestuft
wurde, darf nicht zugelassen werden, um fiir den priva-
ten 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 Auf-
lagen anordnen, dass wéhrend der Dauer der Zulassung
bestimmte Erkenntnisse bei der Anwendung des Biozid-
Produkts gewonnen, gesammelt oder ausgewertet und
ihr die Ergebnisse innerhalb einer bestimmten Frist iiber-
mittelt werden. Auf Verlangen sind ihr entsprechende
Unterlagen und Proben vorzulegen. Die Zulassungsstelle
kann vom Zulassungsinhaber zum Nachweis des fort-
dauernden Vorliegens der Zulassungsvoraussetzungen
Angaben, Unterlagen und Proben nachfordern, soweit
Anhaltspunkte dafiir bestehen, dass die Zulassungs-
voraussetzungen nicht mehr vorliegen.

(4) Die Zulassungsstelle kann die Zulassung mit der
Festlegung einer Rahmenformulierung verbinden, die
eine Gruppe von Biozid-Produkten fiir den gleichen Ver-
wendungszweck und die gleiche Verwenderkategorie
beschreibt, die dieselben Biozid-Wirkstoffe derselben
Spezifikation enthalten und in ihrer Zusammensetzung
nur solche Abweichungen von dem zugelassenen Bio-
zid-Produkt aufweisen, die sich weder auf die Hohe des
mit ihnen verbundenen Risikos auswirken noch ihre
Wirksamkeit beeintrdchtigen. Abweichungen im Sinne
des Satzes 1 konnen insbesondere sein

1. ein geringerer prozentualer Anteil des Biozid-Wirk-
stoffs,

2. eine Verdnderung der prozentualen Verhéltnisses 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 glei-
chen oder einem niedrigeren Risiko.

Die Zulassungsstelle hat eine Rahmenformulierung nach
Satz 1 festzulegen, wenn der Antragsteller dies beantragt
und die Festlegung einer Rahmenformulierung auf der
Grundlage der der Zulassungsstelle vorliegenden Unter-
lagen moglich ist.

(5) Die Zulassung wird fiir hochstens 10 Jahre erteilt,
langstens jedoch bis zum Ablauf der kiirzesten der in
Anhang I oder IA der Richtlinie 98/8/EG fiir die in dem
Biozid-Produkt eingesetzten Wirkstoffe und die betrof-
fenen Produktarten angegebenen Fristen; eine Neuertei-
lung ist mdglich. Ist {iber einen Antrag auf erneute Zu-
lassung nicht entschieden worden, bevor eine zuvor er-
teilte Zulassung endet, kann die Zulassungsstelle die Zu-
lassung auf Antrag bis zu dem Zeitpunkt verldngern, zu
dem die Entscheidung iiber die erneute Zulassung ge-
troffen wird. Eine Verlangerung setzt voraus, dass

1. die erneute Zulassung hochstens drei Jahre und spé-
testens ein Jahr vor Ablauf der Zulassung ordnungs-
gemél beantragt worden ist und

2. keine Anhaltspunkte vorliegen, aus denen sich ergibt,
dass das Biozid-Produkt die Anforderungen des
Absatzes 1 nicht erfiillt.

Fordert die Zulassungsstelle nach Absatz 3 Satz 3 wei-
tere Angaben, Unterlagen und Proben nach, ist die
Zulassung um den Zeitraum zu verldngern, der fiir die
Beibringung der Unterlagen erforderlich ist.

§ 12¢
Zulassung in besonderen Féllen

(1) Die Zulassungsstelle kann ein Biozid-Produkt, das
einen Wirkstoff enthilt, der vor dem 14. Mai 2000 noch
nicht zu anderen Zwecken als zu Zwecken der wissen-
schaftlichen oder verfahrensorientierten Forschung und
Entwicklung in Verkehr war und iiber dessen Aufnahme
in Anhang I oder Anhang IA der Richtlinie 98/8/EG
noch nicht entschieden worden ist, trotz der Nichteinhal-
tung der Zulassungsvoraussetzung des § 12b Abs. 1
Nr. 1 bis zur Entscheidung tiber die Aufnahme des Wirk-
stoffes in einen der Anhénge vorldufig zulassen, wenn

1. zu erwarten ist, dass

a) der Wirkstoff die Anforderungen des Artikels 10
der Richtlinie 98/8/EG und

b) das Biozid-Produkt im Ubrigen die Voraussetzun-
gen des § 12b Abs. 1 erfiillt und

2. kein anderer Mitgliedstaat der Europdischen Ge-
meinschaften oder Vertragsstaat des Abkommens
iiber den Européischen Wirtschaftsraum aufgrund der
ihm {iibersandten Zusammenfassung der Unterlagen
zum Nachweis der Voraussetzungen nach Nummer 1
Einwendungen gegen die Vollstindigkeit der Unter-
lagen erhoben hat.

Die Zulassung kann fiir einen Zeitraum von hochstens
drei Jahren erteilt werden; sie kann um hdochstens ein
Jahr verléngert werden.

(2) Die Zulassungsstelle kann ein Biozid-Produkt, das
den Anforderungen des § 12b Abs. 1 nicht entspricht,
zur Bekdmpfung einer unvorhergesehenen Gefahr, die
mit anderen Mitteln nicht eingeddmmt werden kann, zu-
lassen. Im Rahmen der Zulassung setzt die Zulassungs-
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stelle die Anwendungsbereiche sowie die zum Schutz
vor schéddlichen Auswirkungen erforderlichen Regelun-
gen, einschlieBlich solcher iiber die zur Anwendung be-
rechtigten Personen, fest. Die Zulassung ist widerruflich.
Sie darf die Dauer von 120 Tagen nicht iiberschreiten;
eine Neuerteilung ist mdglich. Soweit ein Beschluss des
zustandigen Organs der Europidischen Gemeinschaft
nach Artikel 15 Abs. 1 Satz 3 der Richtlinie 98/8/EG die
getroffene Maflnahme bestitigt, erteilt die Zulassungs-
stelle die Zulassung im Rahmen des durch den Be-
schluss vorgesehenen Umfangs.

§12d
Zulassungsverfahren

(1) Die Zulassung kann beantragen, wer als Hersteller
oder Einflihrer das Biozid-Produkt erstmalig im Gel-
tungsbereich dieses Gesetzes in den Verkehr bringen
will und in einem Mitgliedstaat der Europdischen Ge-
meinschaften oder einem Vertragsstaat des Abkommens
iiber den Europdischen Wirtschaftsraum niedergelassen
ist oder durch einen Bevollmichtigten mit Wohn- oder
Geschiftssitz in einem Mitgliedstaat oder Vertragsstaat
stindig vertreten wird.

(2) Dem Antrag auf Zulassung sind die zur Priifung
der Zulassungsvoraussetzungen erforderlichen Priif-
nachweise und sonstigen Antragsunterlagen nach Arti-
kel 8 Abs. 2 der Richtlinie 98/8/EG in Verbindung mit
den dort genannten Anhingen in der jeweils geltenden
Fassung beizufiigen. Die Vorlage von Unterlagen und
Priifnachweisen nach Satz 1 ist nicht erforderlich, so-
weit der Zulassungsstelle ausreichende Erkenntnisse
aus Unterlagen und Priifnachweisen eines Dritten (Vor-
antragstellers) vorliegen und

1. der Antragsteller eine vom Vorantragsteller ausge-
stellte schriftliche Zugangsbescheinigung einreicht,
in der dieser bescheinigt, dass seine Unterlagen und
Priifnachweise zugunsten des Antragstellers verwen-
det werden diirfen, oder

2. die jeweils einschldgigen 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 eine Bezugnahme
nach Satz?2 auch auf Unterlagen und Priifnachweise
eines Vorantragstellers zu einem Biozid-Produkt mit
abweichender Zusammensetzung erlauben, sofern der
Antragsteller nachweist, dass die Wirkstoffe beider
Biozid-Produkte einschlieBlich Reinheitsgrad und Art
der Verunreinigungen iibereinstimmen und die iibrigen
Bestandteile in einer die Verwertung der Unterlagen und
Priifnachweise zugunsten des Antragstellers ermog-
lichenden Weise dhnlich sind.

(3) Die Zulassungsstelle kann vom Antragsteller zur
Priifung des Antrags weitere Angaben, Unterlagen und
Proben verlangen, soweit dies zum Nachweis der Zulas-
sungsvoraussetzungen erforderlich ist.

(4) Uber Zulassungsantriige fiir Biozid-Produkte, in
denen der Antragsteller auf eine in einem fritheren Zu-
lassungsverfahren nach § 12b Abs. 4 festgelegte Rah-
menformulierung Bezug nimmt, entscheidet die Zulas-
sungsstelle innerhalb von 60 Tagen nach Eingang des

Antrags bei der Zulassungsstelle. Verlangt die Zulas-
sungsstelle innerhalb der Frist nach Satz1 geméal
Absatz 3 oder § 20 Abs. 2 die Vorlage weiterer Unter-
lagen, so findet Satz 1 mit der Ma3gabe Anwendung,
dass an die Stelle des Eingangs des Zulassungsantrags
der Eingang der weiteren Unterlagen bei der Zulas-
sungsstelle tritt.

_ §12e
Nachtrigliche Anderungen der Zulassung,
Aufhebung

(1) Zur Erfiillung von Anforderungen dieses Gesetzes,
der auf dieses Gesetz gestiitzten Rechtsverordnungen
oder bindender Beschliisse von Organen der Europii-
schen Gemeinschaften kann die Zulassungsstelle die Zu-
lassung hinsichtlich der Entscheidungen nach § 12b
Abs. 2 nachtriglich dndern oder nachtriglich Auflagen
aufnehmen, dndern oder ergénzen.

(2) Die Zulassung ist ganz oder teilweise zu widerru-
fen, wenn eine der Voraussetzungen fiir die Zulassung
nachtriglich weggefallen ist. Sie kann auf begriindeten
Antrag des Zulassungsinhabers ganz oder teilweise wi-
derrufen werden.

(3) Die Zulassung ist zuriickzunehmen, wenn der An-
tragsteller die Zulassung

1. durch arglistige Tauschung, Drohung oder Beste-
chung oder

2. durch Angaben, die in wesentlicher Beziehung un-
richtig oder unvollstdndig waren,

erwirkt hat.

(4) Bei der Anderung oder Authebung der Zulassung
kann die Zulassungsstelle eine Frist einrdumen, inner-
halb derer das Biozid-Produkt noch in Verkehr gebracht,
gelagert oder verwendet werden darf oder Restbestinde
zu beseitigen sind. Nach Satz 1 gesetzte Fristen diirfen
Fristsetzungen nicht tiberschreiten, die sich aus Bestim-
mungen der Richtlinie 76/769/EWG oder aus Festset-
zungen in Anhang I oder A der Richtlinie 98/8/EG erge-
ben.

(5) Im Ubrigen bleiben die §§ 48 und 49 des Verwal-
tungsverfahrensgesetzes unbertihrt.

§ 12f
Registrierung von Biozid-Produkten
mit niedrigem Risikopotenzial

(1) Die Registrierung eines Biozid-Produktes mit
niedrigem Risikopotenzial erfolgt durch die Zulassungs-
stelle aufgrund der Priifung eines Registrierungsantrags,
dem die Priifnachweise und sonstigen Antragsunterlagen
nach § 12d Abs. 2 in dem gemil Artikel 8 Abs. 3 der
Richtlinie 98/8/EG beschrinkten Umfang beigefiigt
sind. Tm Ubrigen finden die fiir die Zulassung geltenden
Vorschriften der §§ 12b, 12d und 12e fiir die Registrie-
rung entsprechende Anwendung.

(2) Die Zulassungsstelle entscheidet {iber den Antrag
auf Registrierung innerhalb von 60 Tagen nach Eingang
des Antrags bei der Zulassungsstelle. § 12d Abs. 4
Satz 2 findet entsprechende Anwendung.
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§ 12g
Anerkennung auslidndischer Zulassungen
und Registrierungen

(1) Die Zulassungsstelle erkennt auf Antrag, dem die
Unterlagen nach Artikel 4 Abs. 1 der Richtlinie 98/8/EG
beizufiigen sind, eine in einem anderen Mitgliedstaat der
Européischen Gemeinschaften oder einem anderen Ver-
tragsstaat des Abkommens iiber den Europdischen Wirt-
schaftsraum bereits erfolgte Zulassung oder Registrie-
rung eines Biozid-Produkts an, wenn keine Anhalts-
punkte vorliegen, aus denen sich ergibt, dass das Biozid-
Produkt in Deutschland nicht in entsprechender Weise
nach § 12b zugelassen oder nach § 12f registriert werden
konnte. Bei der Anerkennung kann die Zulassung oder
Registrierung geédndert werden, soweit dies zum Schutz
von Hiandlern, Verwendern oder Arbeitnehmern vor ge-
sundheitlichen Beeintrachtigungen erforderlich ist. Eine
nach Satz 1 anerkannte Zulassung oder Registrierung
steht einer Zulassung oder Registrierung nach den
§§ 12b oder 12f gleich; § 12d Abs. 1 sowie § 12e finden
entsprechende Anwendung.

(2) Stellt die Zulassungsstelle fest, dass im Geltungs-
bereich dieses Gesetzes

1. die Zielart nicht in schddlichen Mengen vorkommt,

2. sich eine unannehmbare Toleranz oder Resistenz des
Zielorganismus gegen das Biozid-Produkt zeigt oder

3. die einschldgigen Umstinde bei der Verwendung,
insbesondere Klima oder Brutzeit der Zielarten, er-
heblich von denen des Mitgliedstaates oder Vertrags-
staates abweichen, in dem das Biozid-Produkt zuerst
zugelassen wurde, und eine unveridnderte Zulassung
daher unannehmbare Gefahren fiir Mensch oder Um-
welt darstellen konnte,

erkennt sie die Zulassung oder Registrierung an, wenn
durch eine Anpassung der in Artikel 20 Abs. 3 Buchsta-
ben e, f, h, j und 1 der Richtlinie 98/8/EG genannten An-
gaben zur Kennzeichnung des Biozid-Produkts sicherge-
stellt werden kann, dass die Anforderungen des § 12b
Abs. 1 eingehalten werden.

(3) Die Zulassungsstelle entscheidet tiber die Aner-
kennung

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 Verbindung mit den Artikeln 27
und 28 der Richtlinie 98/8/EG die Anerkennung der Zu-
lassung oder Registrierung eines Biozid-Produkts vor-
schreibt, ldsst die Zulassungsstelle das Biozid-Produkt
im Rahmen des im Beschluss vorgesehenen Umfangs
ZU.

§ 12h
Priifung von Biozid-Wirkstoffen

(1) Biozid-Wirkstoffe diirfen in den Mitgliedstaaten
der Europiischen Gemeinschaften und den anderen Ver-
tragsstaaten des Abkommens iiber den Européischen
Wirtschaftsraum zur Verwendung in Biozid-Produkten

nur in den Verkehr gebracht werden, nachdem der Zulas-
sungsstelle oder der zustindigen Stelle eines anderen
Mitgliedstaates oder Vertragsstaates die nach Artikel 11
Abs. 1 Buchstabe a der Richtlinie 98/8/EG zur Beurtei-
lung eines Antrags auf Aufnahme des Biozid-Wirkstoffs
in Anhang I, IA oder IB der Richtlinie 98/8/EG erforder-
lichen Priifnachweise und sonstigen Unterlagen unter
Beifligung einer Erkldrung vorgelegt worden sind, dass
der Biozid-Wirkstoff zur Verwendung in Biozid-Produk-
ten bestimmt ist, und die Unterlagen von der Zulas-
sungsstelle oder der zustindigen Stelle des anderen Mit-
gliedstaates oder Vertragsstaates nach Artikel 11 Abs. 1
Buchstabe b der Richtlinie 98/8/EG als ordnungsgemaf
anerkannt worden sind. Dies gilt nicht fiir Biozid-Wirk-
stoffe, die

1. bereits vor dem 14. Mai 2000 in den Verkehr ge-
bracht worden sind,

2. bereits in Anhang I, IA oder IB der Richtlinie 98/8/
EG aufgefiihrt werden, sofern die dort genannten An-
forderungen eingehalten sind, oder

3. ausschlieBlich zu Zwecken der wissenschaftlichen
oder verfahrensorientierten Forschung und Entwick-
lung in den Verkehr gebracht werden, sofern die An-
forderungen des § 12i eingehalten sind.

Die Zulassungspflicht nach § 12a Satz 1 fiir Biozid-
Wirkstoffe, die unmittelbar als Biozid-Produkt in den
Verkehr gebracht werden, bleibt unberiihrt.

(2) Antrage auf Aufnahme eines Biozid-Wirkstoffs in
Anhang I, TA oder IB der Richtlinie 98/8/EG, die bei der
Zulassungsstelle eingereicht werden, sind von dieser
nach den Vorschriften der Artikel 10 und 11 der Richt-
linie 98/8/EG zu priifen. Die Zulassungsstelle hat

1. dem Antragsteller innerhalb einer angemessenen
Frist mitzuteilen, ob der Antrag nach Artikel 11
Abs. 1 Buchstabe b der Richtlinie 98/8/EG als ord-
nungsgemal anerkannt wird, und

2. dem Antragsteller, der Kommission der Europii-
schen Gemeinschaften und den zustidndigen Behor-
den der anderen Mitgliedstaaten der Europiischen
Gemeinschaften und Vertragsstaaten des Abkom-
mens iiber den Europdischen Wirtschaftsraum inner-
halb eines Jahres nach Anerkennung des Antrags als
ordnungsgemidll eine Beurteilung des Antrags mit
einer Empfehlung fiir die Entscheidung nach Arti-
kel 11 Abs. 4 der Richtlinie 98/8/EG zu iibermitteln.

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

§ 12i
Forschung und Entwicklung

(1) Wer im Rahmen wissenschaftlicher oder verfah-
rensorientierter Forschung und Entwicklung Versuche
durchfiihrt, bei denen nicht zugelassene Biozid-Produkte
oder ausschlieBlich zur Verwendung in Biozid-Produk-
ten bestimmte Biozid-Wirkstoffe in den Verkehr ge-
bracht werden, hat

1. schriftliche Aufzeichnungen iiber

a) die Identitit und Herkunft des Biozid-Produktes
oder Biozid-Wirkstoffs,
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b) die Angaben zur Kennzeichnung,
c) die gelieferten Mengen sowie

d) Namen und Anschrift der Personen, die das Bio-
zid-Produkt oder den Biozid-Wirkstoff erhalten
haben,

zu fiithren und

2. Unterlagen zusammenzustellen, in denen alle ihm
verfiigbaren Angaben iiber mogliche Auswirkungen
auf die Gesundheit von Mensch oder Tier oder auf
die Umwelt enthalten sind.

(2) Der Zulassungsstelle sind

1. im Falle wissenschaftlicher Forschung und Entwick-
lung die Aufzeichnungen und Unterlagen nach
Absatz 1 auf Verlangen vorzulegen,

2. im Falle verfahrensorientierter Forschung und Ent-
wicklung die Aufzeichnungen und Unterlagen nach
Absatz 1 vor dem Inverkehrbringen des Biozid-Pro-
dukts oder Biozid-Wirkstoffs und spitere Anderun-
gen unverziiglich nach Eintritt der Anderung schrift-
lich mitzuteilen.

Die Zulassungsstelle kann die Durchfiihrung der Ver-
suche untersagen oder anordnen, dass die Versuche nur
unter Beachtung bestimmter Auflagen durchgefiihrt wer-
den diirfen, soweit dies erforderlich ist, um schéidliche
Auswirkungen auf die Gesundheit von Mensch oder Tier
oder einen unannehmbaren nachteiligen Einfluss auf die
Umwelt zu vermeiden. § 12j Abs. 2 findet entsprechende
Anwendung. Rechtsbehelfe gegen Anordnungen nach
Satz 2 haben keine aufschiebende Wirkung.

(3) Versuche nach Absatz 1, bei denen es zu einer
Freisetzung des Biozid-Produkts oder Biozid-Wirk-
stoffs in die Umwelt kommen kann, bediirfen der Ge-
nehmigung der Zulassungsstelle. Die Genehmigung
kann beantragen, wer die Versuche durchfiihrt oder das
Biozid-Produkt oder den Biozid-Wirkstoff zur Durch-
fiihrung der Versuche in den Verkehr bringt. Die Zulas-
sungsstelle entscheidet auf der Grundlage ihr vorgelegter
Angaben und Unterlagen nach Absatz 1 sowie sonstiger
ihr verfiigbarer Erkenntnisse. Die Genehmigung ist zu
erteilen, wenn keine schédlichen Auswirkungen auf die
Gesundheit von Mensch oder Tier und keine unannehm-
baren nachteiligen Einfliisse auf die Umwelt zu erwarten
sind. Die Genehmigung kann auch fiir Versuchsreihen
erteilt werden. In dem Genehmigungsbescheid legt die
Zulassungsstelle die zu verwendenden Mengen, die zu
behandelnden Gebiete sowie sonstige bei Wahrung des
Forschungs- und Entwicklungszwecks zur Begrenzung
moglicher schidlicher Auswirkungen einer Freisetzung
des Biozid-Produkts oder Biozid-Wirkstoffs in die
Umwelt erforderliche Versuchsbedingungen fest. § 12b
Abs. 3, § 12e Abs. 1 und § 12j Abs. 2 finden entspre-
chende Anwendung.

(4) Das Inverkehrbringen von Biozid-Produkten und
Biozid-Wirkstoffen nach Absatz 1 darf im Falle geneh-
migungsbediirftiger Versuche nach Absatz 3 erst erfol-
gen, wenn eine Genehmigung nach Absatz 3 vorliegt.
Soll der Versuch in einem anderen Mitgliedstaat der
Europdischen Gemeinschaften oder Vertragsstaat des

Abkommens iiber den Europidischen Wirtschaftsraum
durchgefiihrt werden, gilt Satz 1 mit der Ma3gabe, dass
an die Stelle der Genehmigung nach Absatz 3 die ent-
sprechende Entscheidung der zustindigen Behorde des
Mitgliedstaates oder Vertragsstaates tritt, in dem der Ver-
such durchgefiihrt werden soll.

§ 12§
Zulassungsstelle, Bewertung,
Verordnungsermiichtigung

(1) Zulassungsstelle ist die Bundesanstalt fiir Arbeits-
schutz und Arbeitsmedizin, die insoweit der Fachauf-
sicht des Bundesministeriums fiir Umwelt, Naturschutz
und Reaktorsicherheit unterliegt.

(2) Die Zulassungsstelle entscheidet {iber das Vorlie-
gen der Zulassungsvoraussetzungen

1. nach § 12b Abs. 1 Nr. 2 Buchstaben b und ¢ im Ein-
vernehmen mit dem Bundesinstitut fiir gesundheit-
lichen Verbraucherschutz und Veterindrmedizin,

2. nach § 12b Abs. 1 Nr. 2 Buchstabe ¢, soweit Auswir-
kungen auf den Menschen am Arbeitsplatz zu bewer-
ten sind, im Einvernehmen mit der Bundesanstalt fiir
Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin, die insoweit der
Fachaufsicht des Bundesministeriums fiir Arbeit und
Sozialordnung unterliegt, und

3. nach § 12b Abs. 1 Nr. 2 Buchstabe d im Einverneh-
men mit dem Umweltbundesamt.

Die Zulassungsstelle entscheidet iiber das Vorliegen der
Zulassungsvoraussetzungen, jeweils in Verbindung mit
Satz 1,

1. bei Biozid-Produkten, die Wirkstoffe enthalten, die
auch in Pflanzenschutzmitteln verwandt werden, im
Benehmen mit der Biologischen Bundesanstalt fiir
Land- und Forstwirtschatft,

2. bei Biozid-Produkten, die fiir den Materialschutz ver-
wendet werden sollen, im Benehmen mit der Bundes-
anstalt fiir Materialforschung und -priifung und

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 Beurteilung der Wirksam-
keit eines Biozid-Produktes vorliegen, soll die Zulas-
sungsstelle zur Entscheidung iiber das Vorliegen der Zu-
lassungsvoraussetzungen nach § 12b Abs. 1 Nr. 2 Buch-
stabe a eine Stellungnahme dieser Behorde einholen. Bei
der Bewertung, ob die Zulassungsvoraussetzungen er-
fiillt sind, sind die in Anhang VI der Richtlinie 98/8/EG
in der jeweils jlingsten im Amtsblatt der Européischen
Gemeinschaften verdffentlichten Fassung festgelegten
Grundsitze einzuhalten.

(3) Uber die Zulassung nach § 12c Abs. 2 Satz 1 ent-
scheidet

1. das Robert-Koch-Institut bei Biozid-Produkten, die
nach § 18 des Infektionsschutzgesetzes zu Ent-
seuchungsmafnahmen verwandt werden miissen,
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fen

. In der Uberschrift zum Dritten Abschnitt werden die
Worter ,,von gefahrlichen Stoffen, Zubereitungen und
Erzeugnissen® gestrichen.

. § 13 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 2 Satz 2 wird die Angabe ,.§ 7, § 9 oder
§ 92 durch die Angabe ,,§§7, 9, 9a oder § 12d
Abs. 2 Satz 1° ersetzt.

b) Nach Absatz 2 wird folgender neuer Absatz 3 einge-
fiigt:
»(3) Absatz 1 Satz 1 gilt entsprechend fiir Biozid-
Wirkstoffe und Biozid-Produkte, die nicht gefihr-
liche Stoffe oder Zubereitungen im Sinne des § 3a

sind, sowie fiir Stoffe, Zubereitungen und Erzeug-
nisse nach § 19 Abs. 2.

¢) Der bisherige Absatz 3 wird Absatz 4.
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2. das Bundesinstitut fiir gesundheitlichen Verbraucher- 9. Dem § 14 wird folgender neuer Absatz 3 angefiigt:
schutz und Veterindrmedizin ,»(3) Regelungen nach den Absitzen 1 und 2 kénnen
a) bei Biozid-Produkten, die nach § 18 des Infek- auch fiir Biozid-Wirkstoffe und Biozid-Produkte, die
tionsschutzgesetzes zu Entwesungsmafnahmen nicht gefahrliche Stoffe oder Zubereitungen im Sinne
und bei Maflnahmen zur Bekdmpfung von Wir- des § 3a sind, sowie fiir Stoffe, Zubereitungen und
beltieren, durch die Krankheitserreger verbreitet Erzeugnisse nach § 19 Abs. 2 getroffen werden.*
werden konnen, verwandt werden miissen, sowie . . .
10. § 15 wird wie folgt gedndert:
b) bei Biozid-Produkten, die nach § 17f des Tier- . . .
seuchengesetzes bei tierseuchenrechtlich vorge- a) Der bisherige Wortlaut wird Absatz 1.
schriebenen Desinfektionen und Entwesungen b) Nach Absatz 1 wird folgender Absatz 2 angefiigt:
verwandt werden diirfen, . .
»(2) Absatz 1 gilt entsprechend fiir das erneute
als Zulassungsstelle. Inverkehrbringen von Biozid-Wirkstoffen und Bio-
(4) Die Zulassungsstelle macht im Bundesanzeiger zid-Produkten, die nicht geféhrliche Stoffe oder
bekannt: Zubereitungen im Sinne des § 3a sind, sowie von
L die Zul der Registri Biozid-p Stoffen, Zubereitungen und Erzeugnissen nach § 19
- die Zulassung oder Registrierung von Biozid-Pro- Abs. 2.
dukten und den Zeitpunkt, an dem die Zulassung . .
oder Registrierung endet, und 1. § 15a wird wie folgt geéndert:
2. die Ricknahme oder den Widerruf einer Zulassung a) Der bisherige Wortlaut wird Absatz 1.
oder Registrierung. b) Nach Absatz 1 wird folgender Absatz 2 angefligt:
(5) Die Bundesregierung wird erméchtigt, unter Be- . ST
achtung der Bestimmungen der Richtlinie 98/8/EG und ”%2) Eshl st \_/erbpten, f u; zm t]?lﬁmd—Pr(;;iul:t dzu
der auf ihrer Grundlage erlassenen Rechtsakte von Orga- zv)verben, 0 ]r;}el 1;1 eiiner %;/C . e(lll. 1cf 1V0H:1 esS" ter
nen der Europdischen Gemeinschaften durch Rechts- veroung abhebenden weise die folgenden satze
: . hinzuzufiigen: ,,Biozide sicher verwenden. Vor Ge-
verordnung mit Zustimmung des Bundesrates Voraus- . .
brauch stets Kennzeichnung und Produktinforma-
setzungen, Inhalt und Verfahren der Zulassung oder Re- . w . .

e L tion lesen®. In dem Warnhinweis nach Satz 1 darf
gistrierung von Biozid-Produkten, der Anerkennung das Wort Biozide® auch durch ei B
auslandischer Zulassungen oder Registrierungen, der as Worl ,,B10z1¢e - auch durch emne genauere be-

N o . ; zeichnung der Produktart ersetzt werden, fiir die ge-
Priifung von Biozid-Wirkstoffen und der Genehmigung b d. Die Werb fiir Biozid-Produkt
von Versuchen nach § 12i Abs. 3 ndher zu bestimmen. In Svorf en ‘:{lr ‘t;l' kle fer u nlg hurR' 1.(1)(21 : dro E ¢
der Rechtsverordnung nach Satz 1 kann auch bestimmt art m Hinbhick aut MOgUCHe Isiken des Tro-
werden quts fiir Mensch upd Umwelt nicht Verhgrmlosend

i wirken. Sie darf nicht die Angaben ,,Biozid-Pro-

1. unter welchen Voraussetzungen ein Biozid-Produkt dukt mit niedrigem Risikopotenzial®, ,ungiftig*,

im Sinne des § 12a Satz 2 Nr. 4 als mit einem Refe- ,,unschidlich® oder dhnliche Hinweise enthalten.*

renzprodukt iibereinstimmend angesehen werden . _

kann und dass und wie der Einfiihrer eine abschlie- | 12- Dem§ 16 wird folgender Satz angefugt:

Bende Entscheidung der Zulassungsstelle tiber die ,,Der Anmeldepflichtige hat sich Erkenntnisse iiber die

Ubereinstimmung erlangen kann, in Satz 1 genannten Tatsachen, Wirkungen und sons-
2. dass bestimmte Biozid-Produkte nicht, nur fiir be- tigen Umstidnde zu verschaffen, soweit dies bei der

stimmte Verwendungszwecke, fiir die A’bgabe an be- Erfiillung der erforderlichen Sorgfalt von ihm erwartet

stimmte Verwendergruppen oder unter bestimmten werden kann.”

sonstigen Einschrédnkungen, zugelassen werden diir- | 13, § 16e wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden vor den Wértern ,,in den Ver-
kehr bringt* die Worter ,,oder ein Biozid-Pro-
dukt* und vor dem Wort ,,zurlickgehen® die
Worter ,,oder seines Biozid-Produkts® einge-
fiigt.

bb) In Satz 3 werden die Worter ,,bei Zubereitun-
gen, die am 1. August 1990 bereits in den Ver-
kehr gebracht worden sind, bis spétestens zum
1. Juli 1991, im ibrigen* gestrichen.

b) In Absatz2 Satz 1 werden die Worter ,,oder Er-
zeugnisse, die gefdhrliche Stoffe oder Zubereitun-
gen freisetzen oder enthalten, durch ein Komma
und die Worter ,,von Erzeugnissen, die gefdhrliche
Stoffe oder Zubereitungen freisetzen oder enthal-
ten, oder von Biozid-Produkten® ersetzt.
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14. Nach § 16e wird folgender § 16f eingefiigt: b) In Absatz 2 Satz 1 werden die Worter ,,Priifnach-
weise und sonstigen Unterlagen* durch die Worter
»3 16 Priifnachwei igen Unterl d Proben*
Mitteilungspflichten bei Biozid-Produkten »-rufnachweise, sonstigen Unterlagen un r?‘ cn
und Biozid-Wirkstoffen ersetzt und nach dem Wort ,, Anmeldestelle” die
Worter ,,oder der Antragsteller auf Verlangen der
(1) Der Antragsteller in einem Zulassungs- oder Re- Zulassungsstelle* eingefiigt.
istrierungsverfahren nach diesem Gesetz fiir Biozid- . . .

Ig’rodukte fowie der Inhaber einer derartigen Zulassung ¢) In _Absatz 3 Satg 1 werden die )N orter ,,1_3‘rufn.f.;1ch—

oder Registrierung haben der Zulassungsstelle weise und sonstigen Unterlagen durch die Worte‘r‘
i ,Priifnachweise, sonstigen Unterlagen und Proben

1. Anderungen gegeniiber den im Zusammenhang mit ersetzt und nach dem Wort ,,Mitteilungspflichtigen*
der Antragstellung mitgeteilten Angaben und vor- die Worter ,,oder die Zulassungsstelle vom Antrag-
gelegten Unterlagen, steller eingefiigt.

2. neue Erkenntnisse iiber Auswirkungen der Wirk- d) In Absatz 4 werden nach dem Wort ,,Erkenntnisse*
stoffe oder des Biozid-Produkts auf Mensch oder ein Komma und die Worter ,,im Falle der Zulas-
Umwelt und sung oder Registrierung von Biozid-Produkten

3. die von ihm selbst veranlasste Verdffentlichung von auch aufgrund der Art des BIOZIdfPrOd?ktS oder
Angaben, die nach § 22 Abs. 2 als vertraulich zu seiner vorgesehenen Verwendung* eingefligt.
kennzeichnen waren, e) Absatz 5 wird wie folgt gefasst:

unverziiglich mitzuteilen. Der Mitteilung nach Satz 1 +(5) Wer verpflichtet ist, Anmelde-, Antrags-

Nr. 1 und 2 sind die Angaben, Unterlagen und Proben oder Mitteilungsunterlagen, Priifnachweise oder

beizufiigen, aus denen sich die Anderungen oder neuen Proben nach den §§ 6, 7, 9, 9a, 12d bis 12i und 16

Erkenntnisse ergeben. § 16 Satz 2 findet entsprechende bis 16f vorzulegen, hat je ein Doppelstiick dieser

Anwendung. Unterlagen, Priifnachweise oder Proben bis zum
(2) Wer nach den Artikeln 3 und 4 der Verordnung Ablauf von fiinf Jahren nach dem letztmaligen In-

(EG) Nr. 1896/2000 der Kommission vom 7. Septem- Verkehr.brlngen oder Herstellen des Stoffgs o_der fier

ber 2000 iiber die erste Phase des Programms gemif Zubereitung aufzubewahren. Satz l.gllt h1n51chtl¥ch

Artikel 16 Abs. 2 der Richtlinie 98/8/EG des Euro- der Aufbewahrung von Proben nicht, wenn eine

pdischen Parlaments und des Rates iiber Biozid- Aufbewahrung iiber den genannten Zeitraum nicht

Produkte (ABl. EG Nr. L 123 S. 1) der Kommission oder nur mit unverhéltnismafigem Aufwand mog-

der Europiischen Gemeinschaften Angaben iiber einen lich wire.”

Biozid-Wirkstoff ubermlttelt, hat diese Angaben f) In Absatz 6 Satz 1 werden die Worter ”Anmelde_

gleichzeitig auch der Zulassungsstelle und der zustén- und Mitteilungsunterlagen nach den §§ 6, 7a und

digen Landesbehérde zu iibermitteln. Die Bundes- 16 bis 16¢e* durch die Worter ”Anmelde_’ Antrags_
regierung wird erméchtigt, durch Rechtsverordnung oder Mitteilungsunterlagen nach den §§ 6, 7a, 12d
mit Zustimmung des Bundesrates entsprechende Uber- bis 121 und 16 bis 16f* und die Wérter ,,Priifnach-
mittlungspflichten auch im Hinblick auf Angaben zu weise nach den §§ 6, 7, 7a, 9, 9a und 16a bis 16¢*
begriinden, die aufgrund sonstiger unmittelbar gelten- durch die Wérter ,,Priifnachweise und Proben nach
der Rechtsakte nach Artikel 16 Abs. 2 der Richtlinie den §§ 6, 7, 7a, 9, 9a, 12d bis 12i und 16a bis 16¢c*
98/8/EG iibermittelt werden.* ersetzt.

15. § 17 Abs. 3 wird wie folgt gedndert: 17. § 20a Abs. 2 bis 5 werden wie folgt neu gefasst:

a) Nach dem Wort ,auch* werden die Worter ,,fir ,»(2) Vor der Durchfithrung von Wirbeltierversuchen
Biozid-Wirkstoffe und Biozid-Produkte, die nicht zur Vorbereitung einer Anmeldung, eines Antrags nach
gefahrliche Stoffe oder Zubereitungen im Sinne des Abschnitt [Ta oder einer Mitteilung hat derjenige, der
§ 3a sind” sowie ein Komma eingefligt. die Vorlage des Priifnachweises beabsichtigt, unter

b) Folgender Satz wird angefiigt: Nachweis der Berechtigung seines Ipteresses bei der

) ) Anmeldestelle, im Falle der Vorbereitung von Antré-

»Durch Verordnung nach Absatz 1 in Verbindung gen nach Abschnitt Ila bei der Zulassungsstelle anzu-

mit Satz 1 konnen auch Vorschriften zur guten fragen, ob die Wirbeltierversuche erforderlich sind.
fachlichen Praxis bei der Verwendung von Biozid- Einer Vorlage von Priifnachweisen, die Wirbeltierver-
Produkten erlassen werden.* suche voraussetzen, bedarf es nicht, soweit der Anmel-

16. § 20 wird wie folgt gedndert: destelle oder der Zulassungsstelle ausreichende Er-

a) Dem Absatz 1 wird folgender Satz 2 angefiigt:

,Die vom Antragsteller in einem Zulassungs- oder
Registrierungsverfahren nach Abschnitt [la vorzu-
legenden Priifnachweise und die mit ihnen einzu-
reichenden sonstigen Unterlagen und Proben miis-
sen die Beurteilung ermdglichen, ob die Zulas-
sungs- oder Registrierungsvoraussetzungen erfiillt
sind.*

kenntnisse vorliegen. Stammen diese Erkenntnisse aus
Priifnachweisen eines Dritten, deren Vorlage nicht
mehr als zehn Jahre zuriickliegt, teilt die Anmelde-
stelle oder die Zulassungsstelle diesem und dem An-
fragenden unverziiglich mit, welche Priifnachweise des
Dritten sie zugunsten des Anfragenden zu verwerten
beabsichtigt, sowie jeweils Name und Anschrift des
anderen. Sind die Priifnachweise von dem Dritten als
Anmeldeunterlagen nach § 6 vorgelegt worden und hat
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er dabei einen entsprechenden Antrag gestellt, so erfol-
gen Mitteilungen der Anmeldestelle nach Satz 3 inner-
halb des ersten Jahres nach Vorlage der Anmeldung zu-
nichst ohne Nennung des Namens und der Anschrift
der Beteiligten und ohne sonstige Angaben, die Riick-
schliisse auf die Identitét des jeweils anderen zulassen;
die Angaben werden nach Ablauf der Jahresfrist er-
ginzt.

(3) Der Diritte kann innerhalb eines Monats nach Zu-
gang der Mitteilung nach Absatz 2 Satz 3 der Verwer-
tung seines Priifnachweises widersprechen. Im Falle
des Widerspruchs

1. verldngern sich im Fall der Anmeldung eines neuen
Stoffes die Fristen nach § 8 Abs. 3 um den Zeit-
raum, den der Anfragende fiir die Beibringung
eines eigenen Priifnachweises benotigen wiirde,

2. ist im Fall der Zulassung oder Registrierung eines
Biozid-Produkts das Zulassungs- oder Registrie-
rungsverfahren fiir den Zeitraum auszusetzen, den
der Anfragende fiir die Beibringung eines eigenen
Priifnachweises benotigen wiirde.

Der Zeitraum der Verlingerung oder Aussetzung ist
auf Antrag eines Beteiligten nach Anhérung des An-
fragenden 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 der Anmeldestelle oder
der Zulassungsstelle verwertet, hat der Dritte gegen
denjenigen, zu dessen Gunsten die Verwertung er-
folgte, Anspruch auf eine Vergiitung in Hoéhe von
50 vom Hundert der von diesem durch die Verwertung
ersparten Aufwendungen und dieser gegen den Dritten
Anspruch auf Uberlassung einer Ausfertigung der ver-
werteten Priifnachweise. Im Falle der Anmeldung nach
§ 4 oder der Zulassung oder Registrierung eines Bio-
zid-Produkts kann der Dritte demjenigen, zu dessen
Gunsten die Verwertung des Priifnachweises erfolgte,
das Inverkehrbringen des Stoffes oder des Biozid-Pro-
dukts untersagen, solange dieser nicht die Vergiitung
gezahlt oder fiir sie in angemessener Hohe Sicherheit
geleistet hat.

(5) Sind von mehreren Vorlagepflichtigen gleich-
zeitig inhaltlich gleiche Priifnachweise vorzulegen, so
teilt die Anmeldestelle, im Falle von Vorlagepflichten
zu Biozid-Produkten und Biozid-Wirkstoffen die Zu-
lassungsstelle den Vorlagepflichtigen, die ihr bekannt
sind, mit, welcher Priifnachweis von ihnen gemeinsam
vorzulegen ist, sowie jeweils Name und Anschrift der
anderen Beteiligten. Die Anmeldestelle oder die Zu-
lassungsstelle gibt den Beteiligten Gelegenheit, sich
innerhalb einer von ihr zu bestimmenden Frist zu eini-
gen, wer die Priifnachweise vorlegt. Kommt eine Eini-
gung nicht zustande, so entscheidet die Anmeldestelle
oder die Zulassungsstelle und unterrichtet hiervon
unverziiglich alle Beteiligten. Diese sind, sofern sie
ihre Anmeldung oder ihren Zulassungs- oder Regis-
trierungsantrag nicht zuriicknehmen oder sonst die
Voraussetzungen ihrer Anmelde- oder Mitteilungs-
pflicht entfallen, verpflichtet, sich jeweils mit einem
der Zahl der beteiligten Vorlagepflichtigen entspre-

18.

19.

chenden Bruchteil an den Aufwendungen fiir die Er-
stellung der Unterlagen zu beteiligen; sie haften als
Gesamtschuldner.

§ 21 wird wie folgt geéndert:

a) In Absatz 2 Satz 2 werden nach dem Wort ,,hierfiir*
die Worter ,,im Fall von EG-Verordnungen, die auf
der Grundlage der Richtlinie 98/8/EG erlassen wor-
den sind, die Zulassungsstelle und in den {ibrigen
Féllen* eingefligt.

b) In Absatz 3 Satz 2 das Wort ,,Anmeldestelle” durch
die Worter ,,der dort bezeichneten® ersetzt.

¢) In Absatz 4 Satz 1 Nr. 2 werden die Worter ,,An-
meldung und Mitteilung® durch die Worter ,,An-
meldungen, Antrdge und Mitteilungen nach diesem
Gesetz, den auf dieses Gesetz gestiitzten Rechtsver-
ordnungen und den in Absatz2 Satz 1 genannten
EG-Verordnungen“ ersetzt.

d) In Absatz 7 Satz 1 werden nach dem Wort ,,Anmel-
destelle” ein Komma und die Worter ,,die Zulas-
sungsstelle* und nach der Angabe ,,§ 12 Abs. 2 die
Angabe ,,und § 12j Abs. 2 und 3 eingefiigt.

§ 22 wird wie folgt gedndert:

a) In der Uberschrift werden nach dem Wort ,,Anmel-
destelle” die Worter ,,und der Zulassungsstelle®
eingefligt.

b) Nach Absatz 1 wird folgender Absatz 1a eingefiigt:

»(1a) Die Zulassungsstelle hat neben den ihr
sonst durch dieses Gesetz zugewiesenen Aufgaben

1. eine Kurzfassung der Unterlagen nach den
§§ 12d, 12f bis 12i und 16f an die zustindigen
Landesbehdrden weiterzuleiten und sie iiber das
Ergebnis der Bewertung der Unterlagen, den
Inhalt ihrer Zulassungs-, Registrierungs-, Aner-
kennungs- und Genehmigungsbescheide sowie
iiber Entscheidungen nach § 12e zu unterrich-
ten,

2. die fiir den Vollzug des § 23 zusténdigen Lan-
desbehorden iiber alle Erkenntnisse zu unter-
richten, die fiir die Wahrnehmung dieser Auf-
gaben erforderlich sind, und sie auf Verlangen
zu beraten,

3. dem Hersteller oder Einfiihrer iiber den in § 20a
Abs. 2 geregelten Fall hinaus auf Anfrage mit-
zuteilen, ob ein bestimmtes Biozid-Produkt be-
reits von ihr zugelassen oder registriert worden
oder fiir es ein Zulassungs- oder Registrierungs-
antrag gestellt worden ist oder ob ein bestimm-
ter Biozid-Wirkstoff bereits in Anhang I, 1A
oder IB der Richtlinie 98/8/EG aufgefiihrt ist
oder fiir ihn bereits Unterlagen nach § 12h ein-
gereicht wurden, und

4. die zustindigen Behorden der anderen Mitglied-
staaten der Europdischen Gemeinschaften und
Vertragsstaaten des Abkommens {iber den Euro-
pédischen Wirtschaftsraum sowie die Kommis-
sion der Europédischen Gemeinschaften in Erfiil-
lung der in der Richtlinie 98/8/EG und den auf
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sie gestiitzten Rechtsakten von Organen der Eu-
ropdischen Gemeinschaften hierzu enthaltenen
Informationspflichten iiber Kenntnisse und Un-
terlagen, die sie bei der Wahrnehmung ihrer
Aufgaben erlangt hat, und die von ihr getroffe-
nen Maflnahmen und Entscheidungen zu unter-
richten.”

¢) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden nach dem Wort ,,Mitteilungs-

pflichtigen* die Worter ,,oder des Antragstel-
lers eines Verfahrens nach dem Abschnitt ITa*
eingefiigt.

bb) In Satz 2 werden nach dem Wort ,,Anmeldun-

gen“ ein Komma und die Worter ,,Mitteilungen
oder Antragen” und nach dem Wort ,,Anmel-
dung® ein Komma und die Worter ,,die Mittei-
lung oder den Antrag® eingefiigt.

d) Absatz 3 wird wie folgt gefasst:

,»(3) Nicht unter das Betriebs- oder Geschafts-

geheimnis im Sinne des Absatzes 2 fallen

1. die Handelsbezeichnung des Stoffes oder Bio-
zid-Produkts, bei Biozid-Produkten auch die
Bezeichnungen und der Anteil des Biozid-Wirk-
stoffs oder der Biozid-Wirkstoffe sowie die Be-
zeichnung sonstiger zur Einstufung beitragender
gefahrlicher Inhaltsstoffe,

. der Name und die Anschrift des Herstellers und
des Anmelde- oder Mitteilungspflichtigen oder
Antragstellers, bei Biozid-Produkten auch der
Name und die Anschrift des Herstellers des Bio-
zid-Wirkstoffs,

3. die physikalisch-chemischen Eigenschaften,

. Verfahren zur Unschidlichmachung,

5. Empfehlungen iiber die VorsichtsmaBnahmen

beim Verwenden und iiber SofortmalBnahmen
bei Unfillen,

. die Auswertung der toxikologischen und 6ko-
toxikologischen Versuche, bei Biozid-Produkten
auch die Zusammenfassung der Angaben zur
Wirksamkeit und zur mdglichen Resistenzbil-
dung,

. bei Stoffen der Reinheitsgrad des Stoffes und
die Identitdt gefdhrlicher Zusatzstoffe und Ver-
unreinigungen, soweit dies fiir die Einstufung
und Kennzeichnung des Stoffes erforderlich ist,

. der Inhalt des Sicherheitsdatenblattes sowie

. fiir Stoffe, die in der Rechtsverordnung nach
§ 14 eingestuft sind, sowie fiir Biozid-Produkte
und die in ihnen enthaltenen Biozid-Wirkstoffe
Analysemethoden zur Feststellung der Exposi-
tion des Menschen und des Vorkommens in der
Umwelt, bei Biozid-Produkten Analysemetho-
den auch zur Feststellung von Art und Menge
der in ihnen enthaltenen Wirkstoffe und toxiko-
logisch oder okotoxikologisch relevanten Ver-
unreinigungen.

20.

21.

e) In Absatz 4 werden nach dem Wort ,,bei* die Wor-
ter ,,zugelassenen oder registrierten Biozid-Produk-
ten von der Zulassungsstelle und bei” und nach
dem Wort ,,der Stoff* ein Komma und die Worter
»das Biozid-Produkt oder das Pflanzenschutzmit-
tel“ eingefiigt.

In § 24 Abs.2 werden nach dem Wort ,,Stoffe” ein
Komma und die Wérter ,,Zubereitungen und Erzeug-
nisse* eingefligt.

§ 26 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa)

bb)

cc)

dd)

ee)

)

Nach Nummer 4 werden folgende neue Num-
mern 4a bis 4c eingefiigt:

»A4a. entgegen § 12a Satz1, §12h Abs. 1
Satz 1 oder § 12i Abs. 4 Satz 1, auch in
Verbindung mit Satz 2, ein Biozid-Pro-
dukt oder einen Biozid-Wirkstoff in den
Verkehr bringt,

einer vollziehbaren Anordnung nach
§ 121 Abs. 2 Satz 2 zuwider handelt,

4c. ohne Genehmigung nach § 12i Abs. 3
Satz 1 einen Versuch durchfiihrt,*

4b.

Nummer 5 wird wie folgt gedndert:

aaa) In Buchstabe a werden die Worter ,,auch
in Verbindung mit Absatz 2, einen ge-
fahrlichen Stoff oder eine gefahrliche Zu-
bereitung® durch die Worter ,,auch in
Verbindung mit Absatz 2 Satz 1 oder Ab-
satz 3, einen Stoff, eine Zubereitung, ei-
nen Biozid-Wirkstoff, ein Biozid-Produkt
oder ein Erzeugnis® ersetzt.

bbb) In Buchstabe b werden die Worter ,,ent-
gegen § 15 einen geféhrlichen Stoff, eine
gefahrliche Zubereitung oder ein gefahr-
liches Erzeugnis® durch die Worter ,,ent-
gegen § 15 Abs. 1, auch in Verbindung
mit Absatz 2, einen Stoff, eine Zuberei-
tung, ein Erzeugnis, einen Biozid-Wirk-
stoff oder ein Biozid-Produkt® ersetzt.

In Nummer 5a werden nach der Angabe
»§ 152 die Angabe ,,Abs. 1 oder 2 Satz 1“ und
nach dem Wort ,,Stoff* die Worter ,,oder ein
Biozid-Produkt™“ eingefiigt.

In Nummer 6 wird nach der Angabe ,,§ 16a
Abs. 1 oder 2 das Wort ,,oder“ durch ein
Komma ersetzt und werden vor den Wortern
»eine Mitteilung die Worter ,,oder § 16f
Abs. 1 Satz 1 eingefiigt.

In Nummer 6a werden nach der Angabe ,,§ 16¢
Abs. 1 die Angabe ,,oder § 16f Abs. 2 Satz 1
und nach dem Wort ,,Liste die Worter ,,oder
eine Angabe“ eingefligt.

In Nummer 6b werden die Angabe ,,§ 16¢
Abs. 2 oder § 16d“ durch die Angabe ,,§ 16¢
Abs. 2, § 16d oder § 16f Abs. 2 Satz 2 ersetzt
und nach dem Wort ,,Zubereitungen die Wor-
ter ,,oder Ubermittlungspflichten bei Biozid-
Wirkstoffen* eingefiigt.
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22.

23.

24.

gg) In Nummer 7 werden die Worter ,,auch in Ver-
bindung mit Abs. 3“ durch die Worter ,,jeweils
auch in Verbindung mit Abs.3 Satz 1“ und
die Worter ,,Zubereitungen oder Erzeugnisse*
durch die Worter ,,Zubereitungen, Erzeugnisse,
Biozid-Wirkstoffe oder Biozid-Produkte* er-
setzt.

hh) In Nummer 8a wird das Wort ,, Tierversuche*
durch das Wort ,,Wirbeltierversuche* ersetzt.

b) In Absatz 2 wird vor der Angabe ,,5, die Angabe
,,4a bis 4c, eingefiigt.

¢) In Absatz 3 Nr. 1 Buchstabe a werden die Worter
,die Anmeldestelle durch die Worter ,,die Zu-
lassungsstelle und die Anmeldestelle jeweils fiir
ithren Geschéftsbereich gemifl § 21 Abs. 2 Satz 2%
ersetzt.

§ 27 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz1 Nr. 1 werden die Angabe ,,Absatz 2,
3, 4 durch die Angabe ,,Absatz 2, 3 Satz 1, Abs. 4%
und die Worter ,,Zubereitungen oder Erzeugnisse*
durch die Worter ,,Zubereitungen, Erzeugnisse,
Biozid-Wirkstoffe oder Biozid-Produkte ersetzt.

b) In Absatz 2 wird vor der Angabe ,,5, die Angabe
,,4a bis 4c¢, eingefiigt.

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

Dem § 28 werden die folgenden Absitze angefiigt:

»(8) Der Abschnitt [1a findet auf Biozid-Produkte,
die ausschlieBlich Wirkstoffe enthalten, die bereits vor
dem 14. Mai 2000 zu anderen als zu Zwecken der wis-
senschaftlichen oder der verfahrensorientierten For-
schung und Entwicklung in Verkehr waren und noch
nicht in Anhang I oder IA der Richtlinie 98/8/EG auf-
gefiihrt sind, keine Anwendung bis zu dem Zeitpunkt,
in dem iiber die Aufnahme des Wirkstoffs oder der
Wirkstoffe in Anhang I oder IA der Richtlinie 98/8/EG
entschieden wird, ldngstens jedoch bis zum 13. Mai
2010; unmittelbar geltende Vorschriften in Rechtsakten
der Europdischen Gemeinschaften aufgrund des
Artikels 16 Abs. 2 der Richtlinie 98/8/EG bleiben un-
beriihrt. Bis zu dem in Satz 1 genannten Zeitpunkt sind
die §§ 30 und 31 des Lebensmittel- und Bedarfsgegen-
stindegesetzes auf Biozid-Produkte im Sinne von
Satz 1 zur Bekdmpfung von Mikroorganismen bei Be-
darfsgegenstinden im Sinne von § 5 Abs. 1 Nr. 1 des
Lebensmittel- und Bedarfsgegenstindegesetzes und
Biozid-Produkte im Sinne von Satz 1 zur Insektenver-
tilgung in Rédumen, die zum Aufenthalt von Menschen
bestimmt sind, ausgenommen Mittel, die ausschlieB-
lich als Pflanzenschutzmittel im Sinne des Pflanzen-
schutzgesetzes in den Verkehr gebracht werden, ent-
sprechend anzuwenden.

(9) Werbematerial zu Biozid-Produkten, das am ...
(Einsetzen: Tag der Verkiindung dieses Gesetzes) be-
reits vorhanden war und nicht den Vorschriften des
§ 15a Abs. 2 entspricht, darf bis zum ... (Einsetzen:
erster Tag des dritten auf die Verkiindung folgenden
Monats) aufgebraucht werden. Mitteilungen nach

§ 16e zu am ... (Einsetzen: Tag der Verkiindung dieses
Gesetzes) bereits im Verkehr befindlichen Biozid-Pro-
dukten, zu denen bis dahin noch keine entsprechende
Mitteilung gemacht worden ist, haben bei Biozid-Pro-
dukten, die bereits vor dem 14. Mai 2000 im Verkehr
waren, bis zum 13. Mai 2003, im Ubrigen unverziig-
lich zu erfolgen.

(10) Die Bundesregierung wird ermichtigt, durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates
die Ausnahme- und Ubergangsvorschriften zu den Vor-
schriften des Abschnitts Ila zu erlassen,

1. die aufgrund des Abkommens iiber den Europii-
schen Wirtschaftsraum zur Einbeziehung der Ver-
tragsstaaten, die nicht Mitgliedstaaten der Europai-
schen Gemeinschaft sind, oder

2. aufgrund bindender Beschliisse der Europiischen
Gemeinschaften zur Einbeziehung neuer Mitglied-
staaten

in das gemeinschaftliche System der Zulassung und
Registrierung von Biozid-Produkten nach der Richt-
linie 98/8/EG erforderlich sind.

(11) Die Bundesregierung wird erméchtigt, nach
Anhorung der beteiligten Kreise durch Rechtsverord-
nung mit Zustimmung des Bundesrates, 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 Ver-
kehr gebracht und verwendet werden diirfen, nachdem
sie von der Zulassungsstelle zugelassen worden sind.
In der Rechtsverordnung kann von Anforderungen der
Vorschriften des Abschnitts [Ta abgewichen werden.
Statt einer Zulassung kann auch ein Meldeverfahren
vorgesehen werden.

Artikel 2
Anderung des Arzneimittelgesetzes

§ 2 Abs. 2 Nr. 4 des Arzneimittelgesetzes in der Fassung
der Bekanntmachung vom 11. Dezember 1998 (BGBI. I
S. 3586), die zuletzt durch Artikel 1 des Gesetzes vom ...
(BGBL. IS. ...) gedndert worden ist, wird wie folgt gefasst:

4. Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen, die, auch im Zu-
sammenwirken mit anderen Stoffen oder Zubereitun-
gen aus Stoffen, dazu bestimmt sind, ohne am oder im
menschlichen oder tierischen Kdorper angewendet zu
werden, die Beschaffenheit, den Zustand oder die
Funktion des Korpers erkennen zu lassen oder der Er-
kennung von Krankheiten zu dienen.*

Artikel 3

Anderung des Lebensmittel- und
Bedarfsgegenstindegesetzes

Das Lebensmittel- und Bedarfsgegenstindegesetz in der
Fassung der Bekanntmachung vom 9. September 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:



Drucksache 14/7007

—16 —

Deutscher Bundestag — 14. Wahlperiode

1. § 5 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Nummer 8 werden die Worter ,,sowie Mittel
zur Bekdmpfung von Mikroorganismen bei sol-
chen Bedarfsgegenstanden gestrichen.

bb) In Nummer 9 werden die Worter ,,oder zur In-
sektenvertilgung® sowie nach dem Wort ,,sind*
das Komma und die Worter ,,ausgenommen Mit-
tel, die ausschlieBlich als Pflanzenschutzmittel
im Sinne des Pflanzenschutzgesetzes in den Ver-
kehr gebracht werden* gestrichen.

b) In Absatz 2 werden nach den Wortern ,,Zubehor fiir
Medizinprodukte* die Worter ,,oder nach § 3b des
Chemikaliengesetzes Biozid-Produkte eingefiigt.

2. § 32 wird wie folgt geéindert:
a) In Absatz 1 wird die Nummer 10 gestrichen.

b) In Absatz 2 wird die Angabe ,,6 oder 10 durch die
Angabe ,,oder 6 ersetzt.

3. In § 53 Abs. 2 Nr. 1 Buchstabe e wird die Angabe ,,oder
10* gestrichen.

Artikel 4
Anderung des Pflanzenschutzgesetzes

Das Pflanzenschutzgesetz in der Fassung der Bekannt-
machung vom 14. Mai 1998 (BGBI. I S. 971, 1527, 3512),
zuletzt gedndert durch Artikel 14 des Gesetzes vom 25. Juni
2001 (BGBI. I S. 1215),wird wie folgt gedndert:

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

2. § 15 Abs. 3 Satz 1 wird wie folgt geéndert:

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

b) Folgende Nummer 3 wird angefiigt:

3. bei Pflanzenschutzmitteln, die Wirkstoffe enthal-
ten, die auch in Biozid-Produkten im Sinne des

§ 3b Abs. 1 Nr. 1 des Chemikaliengesetzes ver-
wandt werden, im Benehmen mit der Zulas-
sungsstelle nach § 12j Abs. 1 des Chemikalien-
gesetzes.*

3. § 15b Abs. 4 wird wie folgt gedndert:

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

b) Folgende Nummer 3 wird angefiigt:

,,3. bei Pflanzenschutzmitteln, die Wirkstoffe enthal-
ten, die auch in Biozid-Produkten im Sinne des
§ 3b Abs. 1 Nr. 1 des Chemikaliengesetzes ver-
wandt werden, im Benehmen mit der Zulas-
sungsstelle nach § 12j Abs. 1 des Chemikalien-
gesetzes.

4. § 15c Abs. 2 wird wie folgt gedndert:

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

b) Folgende Nummer 3 wird angefiigt:

,.3. bei Pflanzenschutzmitteln, die Wirkstoffe enthal-
ten, die auch in Biozid-Produkten im Sinne des
§ 3b Abs. 1 Nr. 1 des Chemikaliengesetzes ver-
wandt werden, im Benehmen mit der Zulas-
sungsstelle nach § 12j Abs. 1 des Chemikalien-
gesetzes.

Artikel 5
Bekanntmachungserlaubnis

Das Bundesministerium fiir Umwelt, Naturschutz und
Reaktorsicherheit kann den Wortlaut des Chemikaliengeset-
zes in der vom Inkrafttreten dieses Gesetzes an geltenden
Fassung im Bundesgesetzblatt bekannt machen.

Artikel 6
Inkrafttreten

Dieses Gesetz tritt am Tage nach der Verkiindung in
Kraft.
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Begriindung

A. Zum Biozidgesetz im Allgemeinen

I. Ziel des Gesetzes

Ziel des Gesetzes ist die Schaffung der erforderlichen
gesetzlichen Grundlagen zur Umsetzung der Richtlinie
98/8/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom
16. Februar 1998 iiber das Inverkehrbringen von Biozid-
Produkten (ABl. EG Nr. L 123 S. 1 — im Folgenden nur:
»Richtlinie; Artikelteil mit Umsetzungshinweisen abge-
druckt im Anhang zu dieser Begriindung). Biozid-Produkte
im Sinne der Richtlinie sind Wirkstoffe und Zubereitungen
mit einem oder mehreren Wirkstoffen, die dazu bestimmt
sind, auf chemischem oder biologischem Wege Schadorga-
nismen zu zerstoren, abzuschrecken, unschiddlich zu ma-
chen, Schiadigungen durch sie zu verhindern oder sie in an-
derer Weise zu bekdmpfen, und einer der in Anhang V der
Richtlinie aufgefiihrten Produktarten zugeordnet werden
konnen (Artikel 2 Abs. 1 Buchstabe a der Richtlinie). An-
hang V der Richtlinie nennt und beschreibt in einer in vier
Hauptgruppen unterteilten, abschlieBenden Aufzihlung im
Einzelnen die folgenden 23 unterschiedlichen Produktarten:

Hauptgruppe 1: Desinfektionsmittel und allgemeine
Biozid-Produkte

Biozid-Produkte fiir die menschliche Hy-
giene

Produktart 1:

Produktart 2:  Desinfektionsmittel fiir den Privatbereich
und den Bereich des 6ffentlichen Gesund-

heitswesens sowie andere Biozid-Produkte

Produktart 3:  Biozid-Produkte fiir die Hygiene im Veteri-

nérbereich

Produktart 4:  Desinfektionsmittel fiir den Lebens- und

Futtermittelbereich

Produktart 5:  Trinkwasserdesinfektionsmittel

Hauptgruppe 2: Schutzmittel

Produktart 6:  Topf-Konservierungsmittel

Produktart 7:  Beschichtungsschutzmittel

Produktart 8:  Holzschutzmittel

Produktart 9:  Schutzmittel fiir Fasern, Leder, Gummi und

polymerisierte Materialien
Produktart 10:
Produktart 11:

Schutzmittel fiir Mauerwerk

Schutzmittel fiir Fliissigkeiten in Kiihl- und
Verfahrenssystemen

Produktart 12:
Produktart 13:

Schleimbekdmpfungsmittel

Schutzmittel fiir Metallbearbeitungsfliissig-
keiten

Hauptgruppe 3: Schidlingsbekimpfungsmittel

Produktart 14: Rodentizide
Nagetiere)

(Bekdmpfungsmittel gegen

Produktart 15: Avizide (Bekdmpfungsmittel gegen Vogel)

Produktart 16:
Produktart 17:
Produktart 18:

Molluskizide
Fischbekdmpfungsmittel

Insektizide, Akarizide und Produkte gegen
andere Arthropoden

Produktart 19: Repellentien und Lockmittel

Hauptgruppe 4: Sonstige Biozid-Produkte
Produktart 20:
Produktart 21:
Produktart 22:

Schutzmittel fiir Lebens- und Futtermittel
Antifouling-Produkte

Fliissigkeiten fiir
Taxidermie

Einbalsamierung und

Produktart 23:

Ausgenommen vom Anwendungsbereich sind eine Reihe
EG-rechtlich anderweitig geregelter Produktbereiche, ins-
besondere Arzneimittel, Medizinprodukte, Lebensmittelzu-
satzstoffe, Futtermittel und -zusatzstoffe, Pflanzenschutz-
mittel (Artikel 1 Abs. 2 der Richtlinie). Diese Produktberei-
che sind in Umsetzung der entsprechenden EG-Vorschriften
auch im deutschen Recht bereits spezialgesetzlich geregelt.

Die Richtlinie sieht fiir die erfassten Biozid-Produkte die
Errichtung eines einheitlichen, auf der Errichtung einer EG-
Positivliste zuldssiger Biozid-Wirkstoffe (Anhédnge I, TA
und IB der Richtlinie, zurzeit noch leer) basierenden,
ansonsten aber dezentralisierten und nach dem Prinzip der
gegenseitigen Anerkennung ausgestalteten Zulassungsver-
fahrens vor. Der Artikelteil enthélt hierzu die grundlegen-
den Regelungen iiber Voraussetzungen und Verfahren, na-
mentlich zu

— der eigentlichen Zulassung (Artikel 3 und 5 bis 8),

Produkte gegen sonstige Wirbeltiere

— dem demgegentiiber vereinfachten Verfahren der Regis-
trierung von Biozid-Produkten mit niedrigem Risiko-
potenzial (Artikel 3 Abs. 2i und 3ii in Verbindung insbe-
sondere mit Artikel 8 Abs. 3),

— der Anerkennung ausldndischer Zulassungen und Regis-
trierungen (Artikel 4),

— der Priifung von Wirkstoffen zur Aufnahme in die Wirk-
stoffliste (Artikel 11 und 12),

— der Zulassung in besonderen Fallen (Artikel 15 — Zulas-
sung bei Gefahr im Verzuge, vorldufige Zulassung) und

— besonderen Anforderungen bei Forschung und Entwick-
lung (Artikel 17).

Die im Einzelnen vorzulegenden Unterlagen sowie die
Grundsitze flir ihre Bewertung sind in sehr detaillierter,
unmittelbar verweisungsfihiger Form in den Anhédngen IIA
bis IVB und VI der Richtlinie geregelt. Aus der Ubergangs-
vorschrift des Artikels 16 ergibt sich, dass das gemein-
schaftliche Zulassungsverfahren in einer Ubergangszeit von
10 Jahren, gerechnet ab dem Umsetzungstermin 14. Mai
2000, fir Biozid-Produkte mit Wirkstoffen, die bereits vor
diesem Zeitpunkt nicht nur zu Zwecken der Forschung und
Entwicklung im Verkehr waren, zumindest solange nicht
angewendet werden muss, wie noch nicht iiber die Auf-
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nahme oder Nichtaufnahme des Wirkstoffs in die EU-Wirk-
stoffliste entschieden ist. In der Ubergangszeit soll die
Kommission nach Artikel 16 Abs. 3 auf der Grundlage nach
dieser Vorschrift zu erlassender, unmittelbar geltender
Kommissionsverordnungen ein Arbeitsprogramm zur syste-
matischen Priifung dieser Alt-Wirkstoffe durchfiihren
(s. bereits die ,,Verordnung (EG) Nr. 1896/2000 der Kom-
mission vom 7. September 2000 {iber die erste Phase des
Programms gemiB Artikel 16 Abs. 2 der Richtlinie 98/8/EG
des Europidischen Parlaments und des Rates iiber Biozid-
Produkte®, ABL. EG Nr. L 228 S. 6).

Neben den zulassungsbezogenen Vorschriften enthélt die
Richtlinie Vorschriften zur Einstufung, Verpackung und
Kennzeichnung von Biozid-Produkten (Artikel 20), zum
Sicherheitsdatenblatt (Artikel 21), zur Werbung (Artikel 22)
und zum System der Giftinformationszentren (Artikel 23),
die teilweise auf die entsprechenden Vorschriften des allge-
meinen EG-Chemikalienrechts Bezug nehmen, im Hinblick
auf die spezifischen Gefédhrdungen bei der Verwendung von
Biozid-Produkten teilweise aber auch dariiber hinaus ge-
hende Sonderregelungen enthalten. Weitere wichtige Vor-
schriften beschéftigen sich mit dem Informationsaustausch
zwischen den Mitgliedstaaten untereinander und mit der
Kommission (Artikel 18), dem Schutz von Betriebs- und
Geschiftsgeheimnissen (Artikel 19) und der Erhebung kos-
tendeckender Gebiihren (Artikel 25).

II. Regelungsbedarf

Die von der Richtlinie erfassten Biozid-Produkte unterlie-
gen bisher in Deutschland keiner den Richtlinienanforde-
rungen vergleichbaren gesetzlichen Zulassungspflicht. Eine
systematische Priifung auf gesetzlicher Grundlage findet
bisher lediglich im Bereich des Infektionsschutzrechts bei
der auf Rechtsnormebene erfolgenden Zulassung von Trink-
wasserdesinfektionsmitteln (§§ 5 und 6 der Trinkwasserver-
ordnung) und der Erstellung der Liste von Mitteln fiir be-
hordlich zum Schutz vor iibertragbaren Krankheiten ange-
ordnete Entseuchungen, Entwesungen und Wirbeltierbe-
kdmpfungsmaBnahmen (§ 18 des Infektionsschutzgesetzes)
statt. Ferner findet in einigen Produktbereichen eine Prii-
fung aufgrund freiwilliger Selbstverpflichtungen und damit
zusammenhéngender Zertifizierungssysteme statt. Es bedarf
daher vollig neugestalteter Rechtsnormen zur Schaffung ei-
nes der Richtlinie entsprechenden Zulassungssystems.

Materiell unterliegen die erfassten Produkte bisher weit-
gehend — insbesondere soweit es sich um Stoffe und Zu-
bereitungen handelt, die nach dem Chemikaliengesetz als
gefihrlich einzustufen sind — den Vorschriften des allge-
meinen Chemikalienrechts (Chemikaliengesetz und darauf
gestiitzte Verordnungen). So enthélt die Gefahrstoffverord-
nung relevante Vorschriften zur Einstufung, Verpackung
und Kennzeichnung und zum Sicherheitsdatenblatt, allge-
meine Arbeitsschutzvorschriften, Sachkundeanforderungen
fiir Begasungen und bei der beruflichen Schadlingsbekdmp-
fung sowie spezifische Herstellungs- und Verwendungsver-
bote zu bestimmten Biozid-Produkten. Aus der Chemika-
lien-Verbotsverordnung ergeben sich allgemeine Abgabe-
vorschriften, die vielfach auch Biozid-Produkte betreffen,
sowie spezifische Inverkehrbringensverbote zu bestimmten
Biozid-Produkten. Informationspflichten zugunsten des

Systems der Giftinformationszentralen bestehen aufgrund
von § 16e ChemG und der darauf gestiitzten Giftinforma-
tionsverordnung. Einige von der Richtlinie erfassten Pro-
dukte sind ferner Bedarfsgegenstéinde im Sinne des Lebens-
mittel- und Bedarfsgegenstéindegesetzes oder nicht zulas-
sungspflichtige Arzneimittel im Sinne des Arzneimittel-
gesetzes. Durch diese Regelungen sind die nicht auf das
Zulassungsverfahren bezogenen Anforderungen der Richt-
linie bereits im Ansatz erfiillt, es bedarf insoweit jedoch ei-
ner Anpassung an den Richtlinieninhalt im Einzelnen sowie
einer richtlinienkonformen und praktikablen Lésung von
Schnittstellenfragen der einschldgigen Stammgesetze.

ITI. Gesetzgebungskompetenz, Erfordernis
bundesrechtlicher Regelung

Eine konkurrierende Gesetzgebungskompetenz des Bundes
zur Schaffung der zur Umsetzung der Richtlinie erforder-
lichen Marktzugangs-, Kennzeichnungs- und Verwendungs-
regelungen fiir Biozide ergibt sich aus Artikel 74 Abs. 1
Nr. 19 GG — Verkehr mit Giften.

Die zunehmenden Erkenntnisse und Erfahrungen iiber die
Wirkungsweise von Bioziden und die von ihnen ausgehen-
den Gefdhrdungen haben gezeigt, dass dieser Produkt-
bereich wegen seines insgesamt hervorgehobenen Gefahr-
dungspotenzials nicht nur hinsichtlich einzelner, traditionell
auch im Sprachgebrauch als Gifte angesehener Produkte
wie z. B. Rattengifte oder Begasungsmittel, sondern in sei-
ner Gesamtheit dem Begriff der ,,Gifte” im Sinne dieser
Kompetenznorm zuzuordnen ist. Biozid-Wirkstoffe und sie
enthaltende Biozid-Produkte sind gekennzeichnet durch
thre Zweckbestimmung, lebende Organismen in einer che-
misch/biologisch vermittelten Art und Weise zu bekampfen.
Speziell auf dieses Ziel hin werden sie entwickelt, in den
Verkehr gebracht und verwendet. Angriffspunkte der biozi-
den Wirkung sind typischerweise die grundlegenden Struk-
turen und Funktionen von Lebewesen, wie die Vervielfalti-
gung der Erbinformation, die Energiegewinnung und -trans-
formation und die Signaliibertragung zwischen den Zellen.
Diese Strukturen und Funktionen sind sehr konservativ,
d. h. sie haben sich wihrend der Evolution wenig veréndert.
Dadurch kann ein Biozid, das die Vitalfunktionen niederer
Lebewesen angreift, auch die Vitalfunktionen des Men-
schen storen.

Das sich hieraus ergebende erhohte Risikopotenzial von
Biozid-Produkten auch flir den Menschen ist mit zuneh-
mender Verwendung von Bioziden in den verschiedensten
Lebensbereichen und mit zunehmender Kenntnis ihrer Wir-
kungsweisen in den letzten Jahrzehnten immer deutlicher zu
Tage getreten. So beziehen sich einige der meistbeachteten
Stoffverbots- und -beschrinkungsregelungen des Chemi-
kalienrechts wie die Vorschriften zu DDT, PCB, Penta-
chlorphenol, Teer6len oder zu bioziden Einsatzformen ver-
schiedener Schwermetalle auf Biozide; auch die aktuelle
Diskussion iiber die Erweiterung der Verbotsregelungen zu
zinnorganischen Verbindungen wegen ihrer endokrinen
Wirkungen belegt diese Entwicklung. Zugleich ist deutlich
geworden, dass das bisherige System der Priifung von In-
dustriechemikalien nicht geeignet ist, die von den Bioziden
ausgehenden Gefahrdungen fiir Mensch und Umwelt friih-
zeitig und angemessen aufzudecken. Auf européischer
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Ebene hat sich aus diesen Umsténden die durch die Richt-
linie konkretisierte Wertung des europdischen Gesetzgebers
gebildet, dass das hervorgehobene Risikopotenzial der Bio-
zide es erfordert, diesen Produktbereich in Gédnze einem nur
noch mit der Zulassung fiir Arzneimittel oder Pflanzen-
schutzmittel vergleichbaren, umfassenden Zulassungsver-
fahren, also einem Verbot mit Erlaubnisvorbehalt zu unter-
werfen und in diesem Zusammenhang weit {iber die Anfor-
derungen des allgemeinen, EG-Chemikalienrechts hinaus-
gehende, zeit- und kostenintensive Priifpflichten zur
Ermittlung der Gesundheits- und Umweltauswirkungen
vorzusehen. Inhaltlich bestdtigt auch dies die Wertung, dass
die Regelungen zur Umsetzung der Richtlinie dem grundge-
setzlichen Kompetenzbereich ,,Verkehr mit Giften zuzu-
ordnen sind.

Die Anforderungen des Artikels 72 Abs.2 GG zur Aus-
tibung der konkurrierenden Gesetzgebung durch den Bund
sind erfiillt. Es geht um die Schaffung und Ergidnzung gene-
reller, produktsicherheitsbezogener Marktzugangs-, Kenn-
zeichnungs- und Verwendungsregelungen fiir in der Regel
bundesweit gehandelte Produkte, die im Interesse sowohl ei-
nes einheitlichen Schutzniveaus beim Schutz gegen die von
Biozid-Produkten ausgehenden Geféhrdungen als auch der
Wahrung der Rechts- und Wirtschaftseinheit beim Verkehr
mit ihnen im gesamtstaatlichen Interesse eine bundesrechtli-
che Regelung erfordern. Die bundesrechtliche Regelung ist
zugleich Voraussetzung dafiir, dass auch das Biozid-Zulas-
sungsverfahren dhnlich wie etwa die Pflanzenschutzmittel-
zulassung oder die nationale Arzneimittelzulassung in bun-
deseigener Verwaltung durch Bundesoberbehdrden wahrge-
nommen werden kann. Die Einbindung in das europiisches
Zulassungssystem, das fortlaufend konkrete, einzelfallgezo-
gene Mitwirkungsakte der Mitgliedstaaten im Rahmen eines
abgestimmten Verfahrens erforderlich macht, wird wie in
den beiden anderen genannten Bereichen durch diese Zuord-
nung wesentlich erleichtert.

IV. Konzeption und wesentlicher Inhalt
des Gesetzes

Der vorliegende Gesetzentwurf basiert auf dem Gedanken
der Integration der zur Umsetzung der Richtlinie erforder-
lichen gesetzlichen Regelung in das Chemikaliengesetz.

Dieser Ansatz bietet sich inhaltlich insbesondere wegen des
querschnittsartigen, die verschiedensten Produktgruppen er-
fassenden Charakters der umzusetzenden Biozidregelungen
an. Er entspricht ferner den Schwerpunkten der oben darge-
stellten, bereits vorhandenen Regelungen zu Biozid-Pro-
dukten, auf die weitgehend zurtickgegriffen werden kann.

Aus rechtspolitischer Sicht spricht fiir den Integrations-
ansatz der Gesichtspunkt, dass er eine weitere Zersplitte-
rung des Stoffrechts durch Schaffung eines neuen Stamm-
gesetzes vermeidet. Eine derartige weitere Zersplitterung
liefe nicht zuletzt dem in der Koalitionsvereinbarung der die
Bundesregierung tragenden Parteien vom 20. Oktober 1998
zum Ausdruck gebrachten Ziel entgegen, das Umweltrecht
in einem Umweltgesetzbuch zusammenzufithren, um es
effizienter und biirgerndher zu gestalten.

Dem Integrationsansatz entsprechend enthélt der vorlie-
gende Gesetzentwurf in seinem Artikel 1 die zur Umset-
zung der Richtlinie erforderlichen Anderungen des Chemi-

kaliengesetzes. Kern der Regelung ist dabei die Einfligung
eines neuen Abschnitts [Ta in das Chemikaliengesetz, der
die grundlegenden Vorschriften zu den verschiedenen auf-
grund der Richtlinie zu begriindenden Verfahren der Zulas-
sung und Registrierung von Biozid-Produkten, der Aner-
kennung auslidndischer Zulassungen und Registrierungen,
der Wirkstoffpriifung und der Priifung von Forschungs- und
Entwicklungsvorhaben in 10 Paragraphen zusammenfasst.
Im Ubrigen konnen sich die Anderungen — ganz im Sinne
des mit dem Integrationsansatz verfolgten Zieles der inne-
ren Harmonisierung und Vereinfachung — im Wesentlichen
auf die Anpassung und Ergéinzung bereits bestehender Vor-
schriften des Chemikaliengesetzes sowie die Aufnahme ei-
ner Ubergangsregelung fiir Biozid-Produkte mit Alt-Wirk-
stoffen beschrénken.

Die Artikel 2 und 3 enthalten die zur Regelung von Schnitt-
stellenproblemen erforderlichen Anderungen des Arznei-
mittel- und des Lebensmittel- und Bedarfsgegenstéinde-
gesetzes. Artikel 4 regelt die Beteiligung der kiinftigen
Zulassungsstelle fiir Biozid-Produkte im Rahmen des
Pflanzenschutzmittelzulassungsverfahrens. Artikel 4 ent-
hilt eine Neubekanntmachungsbefugnis fiir das geénderte
Chemikaliengesetz. Artikel 5 regelt das Inkrafttreten.

Durch das Gesetz werden die Regelungen der Richtlinie
zum grofen Teil bereits abschlieBend umgesetzt. Teilweise,
insbesondere bei den Vorschriften zur Kennzeichnung, zum
Sicherheitsdatenblatt, zur Verwendung sowie zu bestimm-
ten Einzelaspekten der Biozid-Zulassung sind jedoch noch
untergesetzliche Regelungen erforderlich, die auf der
Grundlage der bestehenden chemikaliengesetzlichen Ver-
ordnungserméchtigungen in der aus Artikel 1 dieses Geset-
zes sich ergebenden Fassung sowie der neu eingefiihrten
Verordnungserméchtigung des § 12j Abs. 5 ChemG parallel
zu dem Gesetzgebungsverfahren zu diesem Gesetz ent-
wickelt und so bald wie moglich nach Inkrafttreten des Ge-
setzes erlassen werden sollen. Eine Gesamtiibersicht {iber
die Umsetzungskonzeption im Einzelnen kann den Umset-
zungshinweisen zum Richtlinientext im Anhang zu dieser
Begriindung entnommen werden.

V. Kosten der éffentlichen Haushalte
1. Haushaltsausgaben ohne Vollzugsaufwand

Bund, Lénder und Gemeinden treten bei der Wahrnehmung
ithrer Aufgaben in den unterschiedlichsten Zusammenhén-
gen als Kéufer und Verwender von Biozid-Produkten auf.
Insofern kann es bei ihnen zu zusétzlichen Ausgaben kom-
men, wenn sich aufgrund der Anforderungen der Richtli-
nienumsetzung Einzelpreise fiir Biozid-Produkte oder mit
ihnen verbundene sonstigen Leistungen erhéhen, die sie fiir
ihre Aufgabenerfiillung bendtigen. Angesichts der unten na-
her dargestellten Unsicherheiten bei der Abschétzung der
Preiswirkungen ldsst sich dieser Mehraufwand jedoch im
vorhinein nicht quantifizieren.

2. Vollzugsaufwand

Den Liandern entstehen Vollzugskosten fiir die ihnen nach
§ 21 Abs. 1 ChemG obliegende Uberwachung der Durch-
fithrung der die Biozid-Wirkstoffe und Biozid-Produkte be-
treffenden neuen Regelungen des Chemikalienrechts. Dabei
ist allerdings zu beriicksichtigen, dass die betreffenden Pro-
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dukte weitgehend schon bisher den chemikalienrechtlichen
Vorschriften, insbesondere solchen der Gefahrstoffverord-
nung und der Chemikalien-Verbotsverordnung, unterliegen
und damit Gegenstand einer entsprechenden Uberwa-
chungstitigkeit der Lander sind. Die zusétzlichen Vollzugs-
kosten durch dieses Gesetz sind von Brandenburg mit 2 bis
3 Stellen des gehobenen Dienstes, von Sachsen-Anhalt mit
500 bis 1000 TDM (256 bis 511 T Euro; 3 bis 4 Personen
des hoheren Dienstes, 1 bis 2 Personen des gehobenen
Dienstes) und von Schleswig-Holstein mit drei Personen-
jahren geschétzt worden. Das Saarland hat mitgeteilt, nicht
mit wesentlichen Mehrkosten zu rechnen. Die iibrigen Bun-
desldnder haben keine Angaben zur Quantifizierung der
Vollzugskosten gemacht.

Dem Bund entstehen Vollzugskosten bei den nach dem
neuen § 12j des Chemikaliengesetzes an der Durchfiihrung
des Biozid-Zulassungsverfahrens als Zulassungsstelle, Ein-
vernehmensbehorde, Benehmensbehdrde oder sachkundige
Stelle beteiligten Bundesoberbehorden. Sie belaufen sich
fiir 2002 auf rd. 0,9 Mio. Euro (1,8 Mio. DM), 2003 auf
rd. 3,1 Mio. Euro (6,1 Mio. DM) und 2004 auf rd. 3,4 Mio.
Euro (6,7 Mio. DM). Davon betragen die Mehrausgaben in

2002 rd. 0,3 Mio. Euro (0,6 Mio. DM), in 2003 rd. 2,0 Mio.
Euro (3,9 Mio. DM) und in 2004 rd. 2,0 Mio. Euro
(3,9 Mio. DM).

Im Hinblick auf derzeit noch bestehende Schwierigkeiten
einer Abschdtzung des tatsdchlichen Bedarfs, der insbeson-
dere von der Entwicklung der Antragszahlen und noch aus-
stehenden EG-rechtlichen Kldrungen hinsichtlich des Priif-
umfangs z. B. im Bereich der Wirksambkeitsbeurteilung ab-
hingt, bedarf die 2004 erreichte Ausstattung zumindest in
den ersten Jahren einer regelmiBigen Uberpriifung.

Die durch das Biozid-Zulassungsverfahren anfallenden
Vollzugskosten sollen durch die Erhebung kostendeckender
Gebiihren nach § 25a des Chemikaliengesetzes refinanziert
werden. Die entsprechenden Gebiihrentatbestinde werden
im Rahmen einer Anderung der nach dieser Vorschrift erlas-
senen Chemikalien-Kostenverordnung festgesetzt und sind
ggf. der weiteren Entwicklung anzupassen. Bei Zugrunde-
legung von Gebiihren, die denen des vergleichbaren Pflan-
zenschutzmittel-Zulassungsverfahrens entsprechen, werden
fiir den Finanzplanungszeitraum folgende Gebiihreneinnah-
men geschitzt:

Gebiihren
Gebiihrentatbestand in T Euro 2002 2003 2004 2005 2006
(TDM)
Priifung alter Biozid-Wirkstoffe
im Rahmen des Uberpriifungs- 127 0 0 1534 1534 1534
programms nach Artikel 16 Abs. 2 (250) (3 000) (3 000) (3 000)
der Richtlinie
Priifung neuer Biozid-Wirkstoffe 77 0 77 153 153 153
(150) (150) (300) (300) (300)
Epihodmeen w Bodttodn | o513 || ose | oam ||
nung) ’ ’ (1-25) (50) (500) (650) (1 000) (1500)
Summe 26 333 2020 2780 3320
(50) (650) (3 950) (5 450) (6 500)

Der danach nicht gedeckte Mehraufwand in den Anfangs-
jahren soll bis zur Erzielung von dem Mehraufwand ent-
sprechenden Einnahmen durch Umschichtungen innerhalb
der betroffenen Einzelpldne gedeckt werden, um eine Mehr-
belastung des Bundeshaushalts durch das Gesetz zu vermei-
den.

VI. Sonstige Kosten, Preiswirkungen

Auf Wirtschaftsunternehmen, die Biozid-Wirkstoffe oder
Biozid-Produkte herstellen oder einfiihren, konnen auf-
grund der Richtlinienumsetzung im Wesentlichen zukom-
men:

— Kosten der Erstellung oder Beschaffung der fiir die
Zulassungsverfahren fiir Biozid-Produkte oder die Ent-
scheidung iiber die Aufnahme eines Wirkstoffs in
Anhang I, TA oder IB der Richtlinie vorzulegenden
Unterlagen, einschlieBlich der internen Verwaltungskos-
ten der Unternehmen,

— Gebiihren nach Artikel 25 der Richtlinie (ggf. auch im
Ausland fiir dort durchgefiihrte Anerkennungsverfahren
zu entrichten),

— Vorlaufkosten bis zur Vermarktung des Produktes.

Erfahrungen dariiber, wie hoch die Kosten fiir die Erstel-
lung der erforderlichen Priifunterlagen sind, liegen noch
nicht vor. Pauschale Schitzungen sind problematisch, da
der Umfang der zu erstellenden Priifunterlagen in besonde-
rem MaBe davon abhéngt, zu welcher Produktart ein zuzu-
lassendes Biozid-Produkt zéhlt oder in welcher Produktart
ein Wirkstoff eingesetzt werden soll und ob Vorschriften
iiber Verfahrenserleichterungen (z. B. Zulassung von Rah-
menformulierungen) im konkreten Fall Anwendung finden.
Von Industrieseite sind zur Kostenschétzung Betrdge von je
nach Anwendung ca. 1 bis 5 Mio. DM (0,51 bis 2,55 Mio.
Euro) fiir die Erstellung der Priifunterlagen fiir die
Wirkstoffpriifung und von ca. 100 bis 300 TDM (51 bis
153 T Euro) fiir die Erstellung der zusétzlichen Unterlagen
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fir die Zulassung eines Biozid-Produkts genannt worden.
Soweit Biozid-Produkte unter Verwendung extern herge-
stellter Wirkstoffe entwickelt werden, ist zu erwarten, dass
die betreffenden Firmen insbesondere die aufwendigen
wirkstoffbezogenen Priifungen iberwiegend nicht selbst
durchfiihren werden, sondern bei Bezug des Wirkstoffs vom
Herstellerunternehmen die in der Richtlinie vorgesehene
Zugangsberechtigung zu den entsprechenden Unterlagen er-
werben. Die dadurch entstehenden Mehrkosten bei der
Wirkstoftbeschaffung werden in der Regel deutlich unter
den vollstindigen Priifkosten liegen. Bei der Beurteilung
der Kostenauswirkungen auf die Unternehmen ist ferner zu
beriicksichtigen, dass Teile der geforderten Priifunterlagen
von den betroffenen Unternehmen vielfach schon heute ins-
besondere im Hinblick auf bestehende nationale Zulas-
sungsanforderungen in anderen Mitgliedstaaten der EU,
aber auch im Rahmen freiwilliger Zertifizierungssysteme,
zur Erfiillung anderweitiger Rechtsvorschriften oder auf ei-
gene Initiative zur Wahrnehmung der Produktverantwor-
tung und zur Vermeidung von Produkthaftungsrisiken er-
stellt werden.

Aufgrund der dargestellten Kostenbelastungen kann es zur
Erhéhung von Einzelpreisen sowohl bei Biozid-Wirkstoffen
und Biozid-Produkten als auch bei mit der Verwendung der-
artiger Produkte verbundenen sonstigen Leistungen kom-
men. Diese Preiswirkungen lassen sich angesichts der dar-
gestellten Unsicherheiten im vorhinein nicht quantifizieren.
Sie werden jedoch nicht als so gravierend eingeschétzt, dass
sich hieraus messbare Auswirkungen auf das Preisniveau,
insbesondere das Verbraucherpreisniveau, ergeben konnten.

B. Zu den Vorschriften im Einzelnen
Zu Artikel 1 (Anderungen des Chemikaliengesetzes)
Zu Nummer 1 (Inhaltsiibersicht)

Nummer 1 enthdlt die erforderlichen Anpassungen der In-
haltstibersicht an die sich aus den folgenden Nummern erge-
benden Anderungen des Chemikaliengesetzes.

Zu Nummer 2 (§ 2)

Die Anderungen des § 2 Abs. 2 durch die unter Buchstabe a
vorgesehenen Regelungen dient der redaktionellen Anpas-
sung an die Einfligung des neuen Abschnitts I1a iiber die
Zulassung von Biozid-Produkten. Eine Erstreckung des
Ausnahmebereichs des § 2 Abs. 2 auf Abschnitt I1a ist nicht
erforderlich, da die entsprechenden inhaltlichen Eingren-
zungen sich im Bereich der Biozid-Regelungen bereits aus
der Begriffsbestimmung fiir ,,Biozid-Produkte* nach § 3b
Abs. 1 Nr. 1 ergeben, die insoweit unmittelbar auf Artikel 1
Abs. 2 der Richtlinie verweist.

Die unter dem Buchstaben b vorgesehene Anderung des
Absatzes 4 passt diese Vorschrift, die den Beschrankungen
der Gesetzgebungskompetenzen des Bundes im Bereich des
Stoffrechts Rechnung trégt, an den durch die Aufnahme der
Biozid-Regelungen erweiterten Anwendungsbereich des
Gesetzes an. Die in Absatz4 Satz 1 vorgesehenen Be-
schrankungen der Gesetzesanwendung sind fiir den Bereich
der Biozid-Produkte und Biozid-Wirkstoffe wie fiir die an-
deren in Satz 2 bereits aufgefiihrten Bereiche nicht erforder-
lich, weil insoweit — wie oben unter A. III ausgefiihrt — in

Ginze eine konkurrierende Gesetzgebungskompetenz des
Bundes besteht.

Zu Nummer 3 (§ 3b)

§ 3b fiigt — soweit noch erforderlich — die in Artikel 2 der
Richtlinie genannten Begriffsbestimmungen in das Chemi-
kaliengesetz ein. Dabei wird aus Griinden der besseren Ver-
standlichkeit die Reihenfolge gedndert und der Wortlaut
teilweise sprachlich an die Wortwahl des Chemikalien-
gesetzes angepasst. Letzteres geschieht insbesondere beim
Begriff der Biozid-Wirkstoffe im Sinne von § 3b Abs. 1
Nr. 2, weil Wirkstoffe, die in Biozid-Produkten verwandt
werden, von den in § 2 Abs. 3 genannten Wirkstoffen abge-
grenzt werden miissen. Dariiber hinaus stellt der 2. Halbsatz
des §3b Abs. 1 Nr.2 Mikroorganismen den Stoffen im
Sinne des § 3 Nr. 1 gleich und sichert hierdurch die Anwen-
dung des chemikalienrechtlichen Instrumentariums auf
Biozid-Produkte, die Mikroorganismen als Wirkstoffe ent-
halten.

Die grundlegende Begriffsbestimmung des §3b Abs. 1
Nr. 1 fiir ,,Biozid-Produkte* enthilt durch den Verweis auf
Artikel 1 Abs. 2 der Richtlinie zugleich die erforderlichen
Einzelabgrenzungen zu den verwandten Regelungsberei-
chen des Arzneimittel-, Medizinprodukte-, Lebensmittel-
und Bedarfsgegenstinde-, Futtermittel- und Pflanzenschutz-
rechts. Die Regelung bewirkt, dass die in Artikel 1 Abs. 2
der Richtlinie genannten Ausnahmebereiche schon begriff-
lich nicht den neuen Regelungen des Chemikalienrechts
iber Biozid-Produkte und Biozid-Wirkstoffe unterfallen.
Dadurch werden die differenzierten Ausnahmeregelungen
der Richtlinie, die auf EG-Ebene im Zuge der Beratungen
iiber so genannte ,,borderline cases* noch erganzender Fest-
legungen bediirfen und derzeit nicht trennscharf durch Inbe-
zugnahme entsprechender deutscher Rechtsnormen erfasst
werden konnen, in EG-rechtlich einwandfreier Weise umge-
setzt. Fiir den Fall, dass die Verweisungstechnik trotz vorge-
sehener Vollzugshilfen wie etwa einem von der Zulassungs-
stelle herauszugebenden Leitfaden in der Praxis zu Proble-
men fiihrt oder Anderungen der EG-Rechtslage oder der
EG-weit abgestimmten Vollzugspraxis eine Konkretisierung
verlangen, wird die Bundesregierung durch § 3b Abs. 2 er-
machtigt, im Verordnungswege die entsprechenden Klirun-
gen herbeizufiihren.

Die iibrigen Definitionen des Artikels 2 der Richtlinie sind
teilweise bereits durch § 3 ins deutsche Recht transformiert
worden (vgl. Artikel 2 Abs. 1 Buchstabe h sowie Artikel 2
Abs. 2 der Richtlinie einerseits und § 3 Nr. 1, 4, 9, 11
und 12 andererseits). Zum Teil erfolgt die Umsetzung der
Begriffsbestimmungen auch bei den materiellen Regelun-
gen des Zulassungs- und Registrierungsverfahrens (vgl.
Artikel 2 Abs. 1 Buchstaben 1, j, k und 1 der Richtlinie einer-
seits sowie Nr. 6 §§ 12aff., § 12b Abs. 4, § 12d Abs.2
Satz 2 und § 12f andererseits).

Zu Nummer 4 (§ 5 Abs. 1 Nr. 5)

§ 5 Abs. 1 Nr. 5 befreit Stoffe, die ausschlieBlich dazu be-
stimmt sind, als Biozid-Wirkstoffe in den Verkehr gebracht
zu werden, von der Anmeldepflicht des Chemikaliengeset-
zes. Die Regelung setzt insoweit die Richtlinie 2000/21/EG
der Kommission vom 25. April 2000 {iber das Verzeichnis
der gemeinschaftlichen Rechtsakte gemaf3 Artikel 13 Abs. 1
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fiinfter Gedankenstrich der Richtlinie 67/548/EWG des Rates
vom 27. Juni 1967 zur Angleichung der Rechts- und Verwal-
tungsvorschriften fiir die Einstufung, Verpackung und Kenn-
zeichnung geféhrlicher Stoffe (ABl. EGNr. L 103 S. 70) um.
Entsprechend dem Regelungsgedanken des Artikels 13
Abs. 1 flinfter Gedankenstrich der Richtlinie 67/548/EWG
setzt die Ausnahme voraus, dass der Biozid-Wirkstoff
tatséchlich den in § 12h umgesetzten Priifanforderungen der
Biozid-Richtlinie unterliegt. Die Mitteilungspflicht fiir Ex-
portstoffe nach § 16b bleibt unberiihrt.

Zu Nummer 5 (§ 12 Abs. 2 Satz 1)

Die Prézisierung des § 12 Abs. 2 Satz 1 ist erforderlich, da
neben der Bewertung neuer Stoffe kiinftig auch die Bewer-
tung von Biozid-Produkten vom Chemikaliengesetz gere-
gelt wird.

Zu Nummer 6 (Abschnitt I1a)

Der neu eingefiigte Abschnitt ITa enthdlt mit der Regelung
der inhaltlichen und formalen Voraussetzungen, die bei der
Zulassung und Registrierung von Biozid-Produkten zu be-
achten sind (§§ 12a bis 12g und § 12j), sowie der Anforde-
rungen, die hinsichtlich der Priifung von Biozid-Wirkstof-
fen (§ 12h) sowie gegeniiber Forschung und Entwicklung
(§ 12i) bestehen, den Kernbereich 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 Satz2 Nr.3 greift
Artikel 17 der Richtlinie auf, der Anforderungen an Experi-
mente oder Tests mit nicht zugelassenen Biozid-Produkten
regelt.

§ 12a Satz 2 Nr. 4 beruht auf der Rechtsprechung des Euro-
pdischen Gerichtshofs zur Zulassungsbediirftigkeit von
Pflanzenschutzmitteln (Rechtssache C-100/96, Urteil vom
11. Marz 1999). Das Gericht hilt bei Pflanzenschutzmitteln,
die aus der Europdischen Gemeinschaft oder aus dem Euro-
péischen Wirtschaftsraum in einen Mitgliedstaat eingefiihrt
werden, die Durchfiihrung eines Zulassungsverfahrens nach
der Pflanzenschutzmittel-Richtlinie (91/414/EWG) unter
den in § 12a Satz 2 Nr. 4 sinngemall wiedergegebenen Vor-
aussetzungen vor dem Hintergrund des durch Artikel 28
und 30 EG-Vertrages garantierten freien Warenverkehrs fiir
unzuléssig. Die tragenden Entscheidungsgriinde des Euro-
pdischen Gerichtshofs gelten fiir die Zulassung von Biozid-
Produkten gleichermafen.

Bei Vorliegen der Voraussetzungen des § 12a Satz 2 Nr. 4
entfillt die Zulassungsbediirftigkeit in Deutschland insge-
samt. Fiir die betreffenden Biozid-Produkte ist daher auch
keine Anerkennung ihrer auslédndischen Zulassung oder Re-
gistrierung nach § 12g notwendig. Dies wire auch sachlich
nicht erforderlich, da zu den Voraussetzungen der Ausnah-
mevorschrift das Vorhandensein einer deutschen Zulassung
oder Registrierung fiir ein Referenzprodukt zdhlt, etwaige
nach § 12g Abs. 2 bei einer Anerkennung zu beriicksichti-
gende Besonderheiten der deutschen Situation also ander-
weitig im Zusammenhang mit der Zulassung oder Registrie-
rung des Referenzprodukts gepriift werden konnten. Die fiir

die Feststellung der Ubereinstimmung mit einem Referenz-
produkt anzulegenden Mafstibe 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 Verordnungserméchti-
gung in § 12j Abs. 5 vorgesehen (s. dort Satz 2 Nr. 1).

Zu§ 12b

Absatz 1 enthdlt die inhaltlichen Voraussetzungen fiir die
Zulassung von Biozid-Produkten und entspricht insoweit
Artikel 5 Abs. 1 der Richtlinie. Absatz 1 Nr. 2 verlangt in
den Buchstaben b, ¢ und d, dass von einem Biozid-Produkt
keine ,,unannehmbaren Auswirkungen* auf Zielorganis-
men, Mensch und Tier oder die Umwelt ausgehen diirfen.
Bei der Entscheidung, ob diese Zulassungsvoraussetzungen
erfillt sind, sind nach § 12j Abs. 2 Satz 4 die MaBstdbe zu
beachten, die Anhang VI der Richtlinie insoweit vorgibt.
Nach Artikel 5 Abs. 4 der Richtlinie sind bei der Zulassung
eines Biozid-Produkts auch sonstige Anforderungen des
Gemeinschaftsrechts an die Zulassung und Verwendung
von Biozid-Produkten zu beriicksichtigen. Dies wird durch
Absatz 1 Nr. 5 erreicht, wonach Belange des Arbeitsschut-
zes und andere &ffentlich-rechtliche Vorschriften einer Zu-
lassung nicht entgegen stehen diirfen.

Absatz 2 konkretisiert den wesentlichen Regelungsgehalt
einer Zulassungsentscheidung. 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 Endver-
brauchers entspricht dem Sprachgebrauch der inhaltlich
verwandten Regelung in Abschnitt 20 des Anhangs (zu § 1)
der Chemikalien-Verbotsverordnung.

Absatz 3 Satz 1 und 2 entspricht § 15 Abs. 7 des Pflanzen-
schutzgesetzes. Die Anordnung von ,,Produktbeobachtungs-
maBnahmen® bei der Erteilung einer Zulassung verschafft
der Zulassungsstelle die notwendigen Informationen, um
das Bestehen der Zulassungsvoraussetzungen dauerhaft si-
cherstellen zu konnen. Dariiber hinaus erméchtigt Absatz 3
Satz 3 die Zulassungsstelle, bei Zweifeln am fortdauernden
Vorliegen der Zulassungsvoraussetzungen vom Zulassungs-
inhaber ergénzende Informationen zu verlangen. Insoweit
wird Artikel 6 Satz 1 und 2 der Richtlinie umgesetzt.

Absatz 4 sieht vor, dass die Zulassung eines bestimmten
Biozid-Produkts mit einer Rahmenformulierung fiir eine
Gruppe von Biozid-Produkten mit dem gleichen Verwen-
dungszweck und der gleichen Verwenderkategorie verbun-
den werden kann, bzw. auf Antrag verbunden werden muss.
Die Vorschrift ist im Zusammenhang mit der Regelung des
§ 12d Abs. 4 zu sehen und setzt Artikel 3 Abs. 4 i. V. m.
Artikel 2 Abs. 1 Buchstabe j der Richtlinie um.

Absatz 5 bestimmt den Zeitraum, fiir den ein Biozid-Pro-
dukt zugelassen werden kann; Satz 3 entspricht § 16 Abs. 2
Satz 2 des Pflanzenschutzgesetzes. Absatz 5 dient der Um-
setzung von Artikel 3 Abs. 6 der Richtlinie.

Zu § 12¢

Absatz 1 erméglicht die vorldufige Zulassung eines Biozid-
Produkts, dessen Wirkstoff noch nicht in die Anhénge I
oder Ia der Richtlinie aufgenommen worden ist. Die Vor-
schrift setzt Artikel 15 Abs. 2 der Richtlinie um.
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Aus dem Verweis auf Artikel 10 der Biozid-Richtlinie in
Absatz 1 Satz 1 Nr. 1 Buchstabe a folgt u. a., dass auch
bei der Entscheidung iiber die vorldufige Zulassung eine
vergleichende Bewertung des Biozid-Wirkstoffs nach Arti-
kel 10 Abs. 5 Satz 1 Spiegelstrich 2 der Richtlinie 98/8/EG
durchzufiihren ist (s. Begriindung zu § 12h 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 Zu-
lassung ggf. nach § 12e Abs. 2 Satz 1 von der Zulassungs-
stelle zu widerrufen.

Absatz 2 gestattet zur Bekdmpfung einer unvorhergesehe-
nen Gefahr, die mit anderen Mitteln nicht eingedimmt wer-
den kann, die Zulassung eines Biozid-Produkts, das den
inhaltlichen Anforderungen des § 12b Abs. 1 nicht ent-
spricht. Die Vorschrift setzt Artikel 15 Abs. 1 der Richtlinie
um. Satz 2 verpflichtet die Zulassungsstelle, die zum Schutz
vor schidlichen Auswirkungen des Biozid-Produkts erfor-
derlichen Regelungen zu treffen. Die in Satz 3 normierte
Widerruflichkeit verschafft der Zulassungsstelle die Befug-
nis, die Zulassung insbesondere bei sich abzeichnenden un-
annehmbaren Wirkungen auf die menschliche Gesundheit
oder die Umwelt kurzfristig 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 Zulassungsvoraussetzun-
gen erforderlichen Priifnachweise und sonstigen Antrags-
unterlagen vor. Satz 1 verweist insoweit unmittelbar auf
Artikel 8 Abs. 2 der Richtlinie. Satz 2 regelt, in welchen
Fillen auf Unterlagen und Priifnachweise eines Vorantrag-
stellers Bezug genommen werden kann und setzt insoweit
Artikel 12 der Richtlinie um. Satz 3 ermdglicht dabei auch
die Bezugnahme auf Unterlagen fiir ein bereits zugelassenes
Biozid-Produkt, das mit dem vom Antrag erfassten Produkt
zwar nicht identisch, aber im Wesentlichen vergleichbar ist.
Die Regelung dient der Vermeidung unndtiger Tierversuche
und der Verfahrensbeschleunigung. Sie setzt Artikel 13
Abs. 1 der Richtlinie um.

Absatz 3 ermdglicht bei der Priiffung eines Zulassungsan-
trags die Nachforderung weiterer Angaben, Unterlagen und
Proben vom Antragsteller. Die Vorschrift setzt Artikel 8
Abs. 6 der Richtlinie um.

Absatz 4 regelt die Entscheidungsfrist, die bei der Bezug-
nahme auf eine Rahmenformulierung von der Zulassungs-
stelle zu beachten ist. Die Regelung setzt Artikel 3 Abs. 4
Satz 2 der Richtlinie um. Bei Uberschreitung der Frist ist re-
gelméBig die Untétigkeitsklage nach § 75 VwGO eroftnet.

Zu 12¢

Absatz 1 ermdglicht eine nachtriigliche Anderung des in
§ 12b Abs. 2 vorgesehenen Regelungsgehalts einer Zulas-
sung, wenn dies erforderlich ist, um die fortdauernde Erfiil-
lung der Zulassungsvoraussetzungen zu gewihrleisten. Die
Regelung setzt Artikel 6 Satz 1 und Artikel 7 Abs. 4 der
Richtlinie um. Absatz 1 verdriangt wegen des speziellen Be-
zugs auf den Regelungsgehalt der Zulassung insoweit die
allgemeinen Befugnisse der Landesbehorden nach § 23
Abs. 1.

Die Absitze 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 Anpassung der Zulassung
nach Absatz 1 nicht ausreicht, um die dauerhafte Erfiillung
der Zulassungsvoraussetzungen sicherzustellen. Absatz 2
erfasst daher diejenigen Fille, in denen das ,,Ob* der Zulas-
sung in Frage steht.

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

Absatz 4 ermoglicht bei der Anderung oder Aufhebung
einer Zulassung Ubergangsfristen, wihrend derer ein Bio-
zid-Produkt noch in Verkehr gebracht, gelagert oder ver-
wendet werden darf oder Restbestinde 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 Produk-
ten mit einem niedrigen Risikopotenzial (siche Nummer 3
§ 3b Nr. 2) in Betracht kommt. Eine Registrierung unter-
scheidet sich von einer Zulassung lediglich hinsichtlich der
durch Artikel 8 Abs.3 der Richtlinie eingeschrinkten
Pflicht zur Vorlage von Zulassungsunterlagen sowie durch
eine besondere Entscheidungsfrist, die durch Artikel 3
Abs. 3 Buchstabe ii der Richtlinie vorgegeben wird. § 12f
Abs. 1 und 2 greift diese Besonderheiten auf.

Zu § 12¢g

Bei der Anerkennung ausléndischer Zulassungen und Re-
gistrierungen kann die Zulassungsstelle sich nach Absatz 1
Satz 1 grundsétzlich auf eine Plausibilitdtskontrolle der Zu-
lassungsvoraussetzungen anhand der vom Antragsteller in
zusammengefasster Form vorzulegenden Zulassungsunter-
lagen beschrinken. Die Befugnisse der Zulassungsstelle
und die Wirkung der Anerkennungsentscheidung ergeben
sich im Einzelnen aus Absatz 1 Satz 2 und 3. Zu der Option
des Artikels 4 Abs. 6 der Richtlinie, die Anerkennung aus-
landischer Zulassungen von Bekdmpfungsmitteln gegen
Vogel, Fische und sonstige Wirbeltiere abzulehnen, soll im
Rahmen der Verordnung nach § 12j Abs. 5 eine nihere
Regelung erfolgen. Rechtlicher Ankniipfungspunkt hierfiir
sind die bei deutschen Zulassungen und Registrierungen
nach § 12b Abs. 1 Nr. 5 zu beriicksichtigenden Regelungen
des Naturschutz-, Jagd- und Fischereirechts.

Absatz 2 sieht eine Anpassung einer ausldndischen Zulas-
sung oder Registrierung vor, wenn die fiir die Erfiillung der
Zulassungsvoraussetzungen erforderlichen Umstidnde sich
im Inland hinsichtlich der aufgefiihrten Kriterien von denen
im Land der Zulassung oder Registrierung unterscheiden.
Die Vorschrift setzt Artikel 4 Abs. 2 der Richtlinie um.

Absatz 3 regelt die bei der Anerkennung auslédndischer Zu-
lassungen oder Registrierungen zu beachtenden Entschei-
dungsfristen. 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. Registrierungsvoraus-
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setzungen Zweifel und ist eine Anpassung der ausldndi-
schen Zulassungs- oder Registrierungsentscheidung nach
Absatz 2 nicht moglich, ist der Antrag auf Anerkennung der
ausliandischen Zulassung oder Registrierung zuriickzuwei-
sen. In diesem Fall verpflichtet Artikel 4 Abs. 3 und 4 der
Richtlinie zur Information des Antragstellers sowie zu einer
Mitteilung gegeniiber der Kommission und den iibrigen
Mitgliedstaaten. Falls Deutschland in dem sich auf Gemein-
schaftsebene anschlieBenden Verfahren nach Artikel 4 in
Verbindung mit Artikel 27 und 28 der Richtlinie verpflichtet
wird, die Zulassung oder Registrierung anzuerkennen, sieht
Absatz 4 eine entsprechende Entscheidung der Zulassungs-
stelle vor.

Zu§ 12h

Absatz 1 regelt die Priifnachweise oder sonstigen Unter-
lagen, die fiir das Inverkehrbringen von Biozid-Wirkstoffen
als solchen vorliegen miissen. Die Vorschrift setzt Artikel 9
Buchstabe a der Richtlinie um. Die Vorschrift bezieht sich
auf das Inverkehrbringen des Biozid-Wirkstoffs zum Zwe-
cke der Verwendung in einem Biozid-Produkt. Soweit ein
Biozid-Wirkstoff unmittelbar als Biozid-Produkt in den
Verkehr gebracht wird, unterliegt er der Zulassungspflicht
nach § 12a. Um hierzu Miflverstindnisse auszuschliefen,
wird dies in Satz 3 ausdriicklich klargestellt.

Absatz 2 regelt in seinen Sétzen 1 und 2 die Pflichten, wel-
che die Zulassungsstelle bei Antrdgen 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. Durch die in Satz 1
enthaltene Bezugnahme auf die materiellen Anforderungen
des Artikels 10 der Richtlinie zur Aufnahme von Biozid-
Wirkstoffen in die Anhidnge wird zugleich der inhaltliche
Rahmen der Biozid-Wirkstoffpriifung festgelegt. Hierzu ge-
hort u. a. das Erfordernis einer vergleichenden Bewertung
nach Artikel 10 Abs. 5 Satz 1 Spiegelstrich 2 der Richtlinie.
Danach ist zu priifen, ob fiir dieselbe Produktart von Biozid-
Produkten in Anhang I der Richtlinie 98/8/EG bereits ein
anderer Wirkstoff aufgefiihrt ist, von dem ein erheblich ge-
ringeres Risiko fiir die Gesundheit oder die Umwelt aus-
geht. Ist das der Fall, kann dies unter Beriicksichtigung der
iibrigen in Artikel 10 Abs. 5 aufgefiihrten Gesichtspunkte
im Ergebnis zur Zuriickweisung der beantragten Aufnahme
des Biozid-Wirkstoffs im EG-Entscheidungsverfahren fiih-
ren.

Absatz 2 Satz 3 regelt durch den Verweis auf 12d Abs. 3
und Abs. 4 Satz 2 den Fall, dass fiir eine vollstindige Be-
urteilung weitere Unterlagen bendtigt werden, und setzt
insoweit Artikel 11 Abs. 2, 2. Unterabsatz der Richtlinie
um; durch den Verweis auf § 12j Abs. 2 wird klargestellt,
dass die fiir die Zulassung von Biozid-Produkten geltenden
Behordenzustindigkeiten und Bewertungskriterien auch bei
der Wirkstoffpriifung Giiltigkeit haben.

Zu § 12i

§ 121 konkretisiert die Anforderungen, die im Rahmen wis-
senschaftlicher oder verfahrensorientierter Forschung und
Entwicklung bei Versuchen zu erfiillen sind, bei denen nicht
zugelassene Biozid-Produkte oder Biozid-Wirkstoffe in den
Verkehr gebracht werden. Die in § 12i geregelten Anforde-
rungen beruhen auf § 17 der Richtlinie.

Die nach Absatz 1 zu fiihrenden Aufzeichnungen und Zu-
sammenstellungen sowie die in Absatz 2 Satz 1 vorgesehe-
nen Vorlagepflichten sollen der Zulassungsstelle nach
Absatz 2 Satz 2 die Anordnungen ermoglichen, die zum
Schutz von Gesundheit von Mensch oder Tier oder der Um-
welt erforderlich sind.

Zu § 12

Absatz 1 benennt die Zulassungsstelle, die gegeniiber dem
Antragsteller und der Kommission fiir die Durchfiihrung
des Verfahrens zustindig ist.

Absatz 2 konkretisiert in den Sdtzen 1 bis 3 die verwal-
tungsinterne Abstimmung der Zulassungsstelle mit anderen
Bundesoberbehorden, die fiir die Bewertung einzelner Vor-
aussetzungen bei der Zulassung und Registrierung von Bio-
zid-Produkten zustdndig oder bei der Bewertung zu beteili-
gen sind. Wahrend das in Satz 1 vorgesehene Einvernehmen
eine gemeinsame Auffassung der Behorden hinsichtlich des
Vorliegens der Zulassungsvoraussetzungen voraussetzt,
reicht es flir das in Satz 2 vorgesehene Benechmen aus, dass
die Zulassungsstelle den genannten Behorden die Gelegen-
heit zur Stellungnahme verschafft. Satz 3 sieht vor, dass die
Zulassungsstelle zur Priifung der Wirksamkeit von Biozid-
Produkten von den anderen am Zulassungsverfahren betei-
ligten Behorden Stellungnahmen einholen soll, soweit dort
besondere Fachkenntnisse zur Beurteilung der Wirksamkeit
der betreffenden Biozid-Produkte vorhanden sind. Dieses
Verfahren gewihrleistet, dass die Zulassungsstelle den bei
anderen Behorden vorhandenen Sachverstand nutzt und
ein effizientes Verwaltungsverfahren durchfiihrt. Absatz 2
Satz 4 verweist hinsichtlich der inhaltlichen Mafstibe, die
bei der Bewertung 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 Befug-
nis zur Erteilung einer 120-Tage-Zulassung im Gefahrenfall
nach § 12¢ Abs. 2 bei Biozid-Produkten, die zu behordlich
angeordneten Entseuchungs- und sonstigen MaBBnahmen im
Sinne von § 18 des Infektionsschutzgesetzes verwendet
werden miissen, abweichend von den allgemeinen Zustin-
digkeitsregelungen der Absétze 1 und 2 der jeweils fiir die
Listung des Mittels nach § 18 IfSG zustindigen Behorde
zusteht, die insoweit als Zulassungsstelle handelt. Die Re-
gelung betrifft die Situation, dass fiir eine derartige MaB-
nahme ein Biozid-Produkt verwendet werden muss, das
nach den allgemeinen Vorschriften nicht oder noch nicht zu-
gelassen worden ist und fiir das daher kurzfristig die chemi-
kalienrechtliche Grundlage fiir das Inverkehrbringen ge-
schaffen werden muss. Sie ermoglicht es der nach § 18 IfSG
zustdndigen Behorde, diese Grundlage zusammen mit der
fiir einen entsprechenden Einsatz des Mittels nach § 18
IfSG im Ubrigen erforderlichen Listung selbst zu schaffen
und dient so der Vermeidung eines in derartigen Gefahren-
situationen nicht vertretbaren Zeitverzuges durch das sonst
erforderliche abgestimmte Vorgehen verschiedener Verfah-
renszustindiger. Die fachliche Grundlage fiir eine Zulas-
sungsentscheidung nach § 12¢ Abs. 2 ist von der nach § 18
IfSG zustindigen Behorde im Rahmen des fiir die dortige
Listungsentscheidung ohnehin erforderlichen Priifungsver-
fahrens zu erarbeiten. Auflerhalb des in Absatz3 Nr. |
und 2 Buchstabe a bezeichneten Sonderfalls verbleibt es bei
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der auch verfahrensméaBigen Unterscheidung zwischen der
fiir das Inverkehrbringen erforderlichen chemikalienrecht-
lichen Zulassung und der fiir die Verwendung bei behord-
lich angeordneten Entseuchungs- und sonstigen Mafnah-
men erforderlichen Listung, die einerseits der Einheitlich-
keit des Biozid-Zulassungsverfahrens, andererseits der sich
aus der Zweckbestimmung der Liste nach § 18 IfSG, ins-
besondere dem fiir die dortigen Mittel und Verfahren pri-
genden Tilgungsprinzip, ergebenden Notwendigkeit einer
besonderen Priifung Rechnung triagt. Zur Vermeidung von
Doppelpriifungen soll durch verwaltungsinterne Regelun-
gen, ggf. auch durch Rechtsverordnung aufgrund von § 18
Abs. 5 IfSG, sichergestellt werden, dass in dem Listungs-
verfahren nach § 18 IfSG soweit wie angesichts der unter-
schiedlichen PriifungsmaBstibe mdglich auf die Ergebnisse
der chemikalienrechtlichen Priifungen zuriickgegriffen
wird. Absatz 3 Nr. 2 Buchstabe b sieht fiir tierseuchenrecht-
lich vorgeschriebene Desinfektionen und Entwesungen eine
entsprechende Regelung vor.

Absatz 4 dient der Publizitit der Entscheidungen der Zulas-
sungsstelle und entspricht § 18a Abs. 4 des Pflanzenschutz-
gesetzes.

Absatz 5 ermichtigt die Bundesregierung, Einzelheiten hin-
sichtlich der Voraussetzungen, des Inhalts und des Verfah-
rens der Zulassung oder Registrierung von Biozid-Produk-
ten durch Rechtsverordnung niher zu bestimmen. Satz 1
enthilt dabei die grundlegende Verordnungserméchtigung,
die in Satz2 im Hinblick auf zwei spezielle Regelungs-
bediirfnisse aus Klarstellungsgriinden noch ndher prazisiert
wird.

Absatz 5 Satz 2 Nr. 1 greift speziell einen untergesetzlichen
Regelungsbedarf zur Ausfiillung des § 12a Nr. 4 auf, wo-
nach fiir Biozid-Produkte, die aus der Europiischen Ge-
meinschaft oder dem Europdischen Wirtschaftsraum impor-
tiert werden sollen und deren Ubereinstimmung mit einem
bereits zugelassenen oder registrierten Referenzprodukt
nachgewiesen werden kann, unter bestimmten Umsténden
keine Zulassung oder Registrierung erforderlich ist. Durch
Rechtsverordnung nach Absatz 5 Satz 2 Nr. 1 kdénnen inso-
weit die Kriterien fiir die Ubereinstimmung eines Biozid-
Produkts mit einem Referenzprodukt sowie das zur Feststel-
lung der Ubereinstimmung durchzufiihrende Verfahren be-
stimmt werden.

Absatz 5 Satz2 Nr.2 stellt klar, dass die Verordnungs-
ermichtigung sich auch darauf erstreckt, liber § 12b Abs. 2
Satz 2 hinaus Zulassungsverbote oder -beschriankungen zu
regeln. Dies ermdglicht es insbesondere, auf kiinftige Ande-
rungen oder Konkretisierungen des der Regelung in § 12b
Abs. 2 Satz?2 zugrundeliegenden Artikels 5 Abs.2 der
Richtlinie rasch und flexibel reagieren zu konnen. Ermog-
licht werden ferner Konkretisierungen des § 12b Abs. 1
Nr. 5, soweit sich aus anderen Rechtsvorschriften Beschrin-
kungen der Zulassungsfahigkeit ergeben (s. auch Begriin-
dung zu § 12g). Die Ermichtigung bezieht sich allein auf
Regelungen im Rahmen des chemikalienrechtlichen Zulas-
sungs- oder Registrierungsverfahrens. Die Verordnungser-
michtigung nach § 17 wie auch einschligige Erméchtigun-
gen anderer Gesetze — z. B. die die Trinkwasserverordnung
stlitzenden Erméachtigungen — bleiben unberiihrt; auf sie ge-
stiitzte Regelungen sind ggf. iber § 12b Abs. 1 Nr. 5 im Zu-
lassungsverfahren zu beriicksichtigen.

Zu Nummer 7 (Uberschrift zum Dritten Abschnitt)

Die Anderung passt die Uberschrift zum Dritten Abschnitt
des Chemikaliengesetzes an die in den nachfolgenden Num-
mern vorgesehenen Anderungen der entsprechenden Vor-
schriften an. Durch die Erweiterung des Regelungsgehalts
der Vorschriften des Dritten Abschnittes sollen auch Biozid-
Wirkstoffe und Biozid-Produkte erfasst werden, die nicht
die Merkmale gefahrlicher Stoffe, Zubereitungen oder Er-
zeugnisse erfiillen. Ferner soll eine Ausdehnung auf Gefahr-
stoffe im Sinne des § 19 Abs. 2 erfolgen.

Zu Nummer 8 (§ 13 Abs. 2)

Die Ergénzung des Absatzes 2 erfolgt im Hinblick auf den
Umstand, dass im Biozid-Zulassungsverfahren einstufungs-
relevante, zubereitungsbezogene Priifungen vorzulegen
sind, die sich von den bisher in der Vorschrift genannten
Priifungen unterscheiden.

Der neue Absatz3 trigt dem Umstand Rechnung, dass
Artikel 20 Abs. 2 und 3 der Richtlinie Anforderungen fiir
die Verpackung und Kennzeichnung von Biozid-Produkten
enthdlt, die unabhéngig davon zu erfiillen sind, ob das Bio-
zid-Produkt die Merkmale gefahrlicher Stoffe oder Zuberei-
tungen erfiillt. Im Zusammenwirken mit der durch Absatz 1
in Bezug genommenen Rechtsverordnung nach § 14 6ffnet
er das chemikalienrechtliche Kennzeichnungssystem fiir
diesen Bereich. Die ebenfalls vorgesehene Erstreckung auf
Stoffe, Zubereitungen und Erzeugnisse nach § 19 Abs. 2
(,,Gefahrstoffe) entspricht einem Regelungsbediirfnis, das
bei der Vorbereitung der Umsetzung der neuen Zuberei-
tungsrichtlinie 1999/45/EG deutlich geworden ist. Die dor-
tige Umsetzung macht u. a. die Schaffung von Kennzeich-
nungsvorschriften fiir Zubereitungen erforderlich, die nicht
geféhrliche Zubereitungen im Sinne des § 3a, wohl aber Ge-
fahrstoffe im Sinne des § 19 Abs. 2 sind.

Zu Nummer 9 (§ 14)

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

Zu Nummer 10 (§ 15)

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

Zu Nummer 11 (§ 15a)

Die Ergdnzung des § 15a dient der Umsetzung von
Artikel 22 der Richtlinie. Die Regelung ist mit Inkrafttreten
des Gesetzes fiir alle Biozid-Produkte anzuwenden. Eine
Aufbrauchfrist fir vorhandenes Werbematerial, das dem
neuen § 15a Abs.2 nicht entspricht, ist in § 28 Abs. 9
normiert.

Zu Nummer 12 (§ 16)

Die Ergénzung des § 16 stellt klar, dass den Anmeldepflich-
tigen nach Artikel 14 Abs. 1 Spiegelstriche 2 und 3 der
Richtlinie 67/548/EWG in dem geregelten Umfang auch
Ermittlungspflichten treffen.
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Zu Nummer 13 (§ 16e)

Die Anderung des § 16e erginzt die Mitteilungspflichten
bei Vergiftungen in Bezug auf Biozid-Produkte. Hierdurch
wird Artikel 23 der Richtlinie umgesetzt. Die inzwischen
gegenstandslos gewordene Ubergangsregelung fiir Zuberei-
tungen, die am 1. August 1990 bereits in Verkehr waren,
wird bei dieser Gelegenheit gestrichen. Die erforderliche
Ubergangsregelung fiir vorhandene Biozid-Produkte erfolgt
in § 28 Abs. 9.

Zu Nummer 14 (§ 16f)

§ 16f Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 verpflichtet den Antragsteller oder
Zulassungsinhaber, der Zulassungsstelle Anderungen ge-
geniiber den Angaben und Unterlagen mitzuteilen, die er im
Zusammenhang mit der Antragstellung mitgeteilt hat. § 16f
Satz 1 Nr. 2 erwdhnt insoweit ausdriicklich neue Erkennt-
nisse iliber die Auswirkungen eines Biozid-Wirkstoffs oder
Biozid-Produkts auf Mensch und Umwelt. Die Vorschrift
dient der Umsetzung von Artikel 14 Abs. 1 der Richtlinie.

§ 16f Abs. 1 Nr. 3 verpflichtet den Antragsteller oder Zu-
lassungsinhaber dariiber hinaus, die Verdffentlichung von
Unterlagen mitzuteilen, die von ihm zuvor als Betriebs-
oder Geschiftsgeheimnis gekennzeichnet wurden. Hier-
durch wird Artikel 19 Abs. 3 Satz2 der Richtlinie umge-
setzt.

Mit § 16f Abs. 2 Satz 1 wird von der Option in Artikel 3
Abs. 1 vierter Unterabsatz und Artikel 4 Abs. 1 vierter
Unterabsatz der Verordnung (EG) Nr. 1896/2000 Gebrauch
gemacht, zu verlangen, dass Unterlagen, die im Rahmen der
Identifizierung und Notifizierung eines alten Biozid-Wirk-
stoffs im Programm der Kommission nach Artikel 16 der
Richtlinie zur Priifung alter Biozid-Wirkstoffe der Kommis-
sion vorgelegt werden, parallel auch den zustdndigen natio-
nalen Behorden zu iibermitteln sind. Da es sich nach den ge-
nannten Vorschriften der EG-Verordnung um jeweils com-
puterisierte, elektronisch zu iibermittelnde Datensétze han-
delt, ist die parallele Ubermittlung an die nationalen
Behorden mit duBerst geringem Aufwand verbunden. Durch
Satz 2 wird es der Bundesregierung ermoglicht, entspre-
chende Mitteilungspflichten auch fiir die zu erwartenden
weiteren EG-Rechtsakte nach § 16 Abs. 2 der Richtlinie zu
begriinden.

Zu Nummer 15 (§ 17 Abs. 3)

Die Anderung des § 17 stellt sicher, dass Verordnungen
nach dieser Vorschrift den Gesamtbereich der Biozide, also
auch die nicht als gefihrlich eingestuften Biozid-Produkte
und Biozid-Wirkstoffe, erfassen konnen. Durch den neuen
Satz 2 wird ferner klargestellt, dass aufgrund der so erwei-
terten Verordnungsermichtigung auch Regelungen zur gu-
ten fachlichen Praxis bei der Verwendung von Biozid-Pro-
dukten getroffen werden kdnnen. Ziel der Erweiterung ist
die Schaffung einer soliden rechtlichen Basis zur Umset-
zung und ndheren Ausgestaltung des in Artikel 3 Abs. 7 der
Richtlinie enthaltenen Regelungsauftrages. Die dort ange-
sprochenen Vorschriften iiber die ordnungsgeméfe Verwen-
dung von Biozid-Produkten erfordern Regelungen insbe-
sondere zur guten fachlichen Praxis bei bestimmten Biozid-
Verwendungen — etwa zur integrierten Schiadlingsbekamp-
fung — und zur Sachkunde bei der beruflichen Verwendung

bestimmter Biozid-Produkte. Derartige Regelungen miis-
sen aus fachlichen Griinden den jeweils betroffenen Pro-
duktbereich insgesamt, also ohne Differenzierung nach der
Erfiillung allgemeiner chemikalienrechtlicher Einstufungs-
anforderungen durch das konkret verwendete Biozid-Pro-
dukt erfassen konnen.

Zu Nummer 16 (§ 20)

Die Ergénzung des § 20 hinsichtlich der Unterlagen, die in
einem Zulassungs- oder Registrierungsverfahren fiir Bio-
zid-Produkte vorzulegen sind, dient der Umsetzung von
Artikel 8 der Richtlinie.

Zu Nummer 17 (§ 20a)

Die Neufassung der Absétze 2 bis 5 des § 20a trigt zur Ver-
meidung von Tierversuchen bei der Vorbereitung der fiir die
Zulassung oder Registrierung eines Biozid-Produkts erfor-
derlichen Antragsunterlagen bei. Die Struktur der bisheri-
gen Regelung, die sich auf Anmelde- und Mitteilungspflich-
ten nach dem Chemikaliengesetz bezog, bleibt erhalten. Die
Regelung setzt Artikel 13 Abs. 2 der Richtlinie um.

Zu Nummer 18 (§ 21)

Die Ergédnzung des § 21 Abs. 2 Satz 2 {ibertrdgt der Zulas-
sungsstelle die Entgegennahme und Weiterleitung von In-
formationen sowie sonstige Mitwirkungsakte, die durch
EG-Verordnungen zur Erginzung der Richtlinie erforderlich
werden konnen. Derartige Verordnungen sieht Artikel 16
Abs. 2 Satz2 der Richtlinie ausdriicklich fiir die syste-
matische Priifung aller Wirkstoffe, die bisher in Biozid-Pro-
dukten verwandt wurden, vor (s. bereits die ,,Verordnung
(EG) Nr. 1896/2000 der Kommission vom 7. September
2000 iiber die erste Phase des Programms gemil Artikel 16
Abs. 2 der Richtlinie 98/8/EG des Européischen Parlaments
und des Rates iiber Biozid-Produkte®, ABl. EG Nr. L 228
S. 6).

Die iibrigen Anderungen des § 21 sind im Verhiltnis zur Er-
génzung des Absatz 2 Satz 2 Folgednderungen bzw. ergén-
zen die Uberwachungspflichten 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 la
iibertragt der Zulassungsstelle sowohl gegeniiber den zustén-
digen Landesbehorden als auch gegeniiber der Kommission
und den anderen Mitgliedstaaten die mit der Zulassung oder
Registrierung eines Biozid-Produkts zusammenhéngenden
Koordinationsaufgaben. Informations- und Mitteilungs-
pflichten der Mitgliedstaaten gegeniiber der Kommission und
anderen Mitgliedstaaten sieht die Richtlinie insbesondere in
Artikel 4 Abs. 3,4 und 6, Artikel 8 Abs. 10 Satz 3, Artikel 11
Abs. 1 Buchstabe b in Verbindung mit Artikel 18 Abs. 2,
Artikel 11 Abs. 2 Satz 2 und 5, Artikel 12 Abs. 3, Artikel 14
Abs. 2, Artikel 15 Abs. 1 Satz 2, Artikel 15 Abs. 2 Satz 2 und
6 und Artikel 24 2. Unterabsatz vor. Die Vorschrift schliefit
iiber die Nummern 2 und 4 auch die Information {iber Kennt-
nisse und MaBBnahmen der Zulassungsstelle im Zusammen-
hang mit der Umsetzung des Kommissionsprogramms nach
Artikel 16 Abs. 2 der Richtlinie zur Uberpriifung alter Bio-
zid-Wirkstoffe ein.
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Die Anderungen in Absatz 2 und 3 hinsichtlich des Schut-
zes von Betriebs- oder Geschiftsgeheimnissen bei Mittei-
lungen oder Antrigen 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 Bio-
zid-Produkte.

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

Die BuBlgeld- und Strafvorschriften in den §§ 26, 27 sowie
die Regelung zur Einziehung in § 27b werden an die Anfor-
derungen, die insbesondere der neu eingefiigte Abschnitt Ila
an das Inverkehrbringen und Verwenden von Biozid-Wirk-
stoffen und Biozid-Produkten stellt, angepasst. Hierbei wur-
den die Wertungen, die sich aus der Bufligeldregelung in
§ 40 PfISchG fiir das Inverkehrbringen und die Anwendung
von Pflanzenschutzmitteln ergeben, beriicksichtigt.

Zu Nummer 24 (§ 28)

Die Erginzung des § 28 dient der Umsetzung der Uber-
gangsregelung in Artikel 16 Abs. 1 der Richtlinie. Nach
Artikel 16 Abs. 1 Satz2 und 3 der Richtlinie koénnen 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, grundsitzlich flir weitere
10 Jahre nach ihrem bisherigen Recht gestatten. Hierbei ha-
ben die Mitgliedstaaten allerdings die Ergebnisse zu beach-
ten, die sich aus dem in Artikel 16 Abs. 2 der Richtlinie vor-
gesehenen Arbeitsprogramm der Kommission zur systema-
tischen Uberpriifung alter Biozid-Wirkstoffe ergeben. Dies
bedeutet im Ergebnis, dass das gemeinschaftliche Zulas-
sungsverfahren nach der Richtlinie zunéchst nur fiir Biozid-
Produkte mit neuen Wirkstoffen uneingeschrinkt anwend-
bar ist und erst nach einer Ubergangszeit von 10 Jahren, in
der nach und nach die Wirkstofflisten des Anhangs I auf-
gefullt werden, auch die ,,Alt-Biozide™ erfasst. Die Be-
dingungen der Alt-Biozidbearbeitung selbst werden nach
Artikel 16 Abs. 2 der Richtlinie von der Kommission durch
in den Mitgliedstaaten unmittelbar geltende EG-Verordnung
geschaffen (s. bereits die ,,Verordnung (EG) Nr. 1896/2000
der Kommission vom 7. September 2000 iiber die erste
Phase des Programms gemaB Artikel 16 Abs. 2 der Richtli-
nie 98/8/EG des Europédischen Parlaments und des Rates
iiber Biozid-Produkte®, ABl. EG Nr. L 228 S. 6), sind also
insoweit der Disposition durch den nationalen Gesetzgeber
entzogen.

§ 28 Abs. 8 bestimmt vor diesem Hintergrund, dass die im
Abschnitt [la geregelte Zulassungs- bzw. Registrierungs-
pflicht nach § 28 Abs. 8 auf ,Altbiozide* grundsétzlich
innerhalb der 10-jéhrigen Ubergangsfrist keine Anwendung
findet, solange nicht im Rahmen des Priifprogramms der
Kommission abschliefend {iber die Aufnahme des betref-
fenden Wirkstoffs in die Wirkstoffliste entschieden ist. Da-
mit wird das Zulassungsverfahren in Umsetzung der nach
und nach bereits vor Ablauf der 10-Jahresfrist auf Altbio-
zide ausgedehnt, beginnt also unmittelbar mit Herstellung

der Rechtsklarkeit iiber die EG-weite Zulédssigkeit der Ver-
wendung des Wirkstoffs. Dieses Ubergangskonzept beriick-
sichtigt sowohl die Vorgabe aus Artikel 16 Abs. 3 der Richt-
linie, wonach bestehende nationale Zulassungen diesen Ent-
scheidungen angepasst werden miissen, als auch dem Um-
stand, dass ein mit dem Richtlinienverfahren vergleichbares
Zulassungsverfahren in Deutschland bisher nicht besteht,
im Sinne einer moglichst frithzeitigen Anwendung des Ge-
meinschaftssystems auch auf Altbiozide. Die Ubergangs-
regelung in Absatz 8 Satz 2 ist erforderlich, um bei ,,Altbio-
ziden®, die aufgrund der Einschrinkung des Begriffs der
Bedarfsgegenstinde, die Artikel 3 Nr. 1 Buchstabe a regelt,
nicht mehr als Bedarfsgegenstinde erfasst werden, bis zur
Anwendung des Abschnitts IIa sicherzustellen, dass weiter-
hin die inhaltlichen Anforderungen der §§ 30 f. des Lebens-
mittel- und Bedarfsgegenstindegesetzes zum Schutz der
menschlichen Gesundheit erfiillt werden.

Absatz 9 regelt in seinem Satz 1 eine Aufbrauchfrist fiir
vorhandenes Werbematerial zu Biozid-Produkten, das nicht
den Anforderungen des neuen § 15a Abs.2 entspricht.
Absatz 2 enthilt eine Ubergangsregelung hinsichtlich der
Erstmitteilung nach § 16e fiir vorhandene Biozid-Produkte,
die nicht bereits als gefdhrliche Zubereitungen der Mit-
teilungspflicht nach dieser Vorschrift unterlagen. Die Diffe-
renzierung nach dem Stichtag 14. Mai 2000 erfolgt dabei
im Hinblick auf Artikel 23 Abs. 3 der Richtlinie.

Absatz 10 ermichtigt die Bundesregierung, durch Rechts-
verordnung Ausnahme- und Ubergangsvorschriften hin-
sichtlich des Zulassungs- und Registrierungsverfahrens fiir
Biozid-Produkte zu erlassen, soweit dies im Hinblick auf
die Ubernahme der Richtlinie in den Regelungsbestand des
Abkommens iiber den europdischen Wirtschaftsraum oder
wegen der Erweiterung der Europédischen Gemeinschaften
durch neue Mitgliedstaaten erforderlich ist.

Absatz 11 erméchtigt die Bundesregierung, erforderlichen-
falls abweichend von dem in Absatz 8 vorgesehenen Uber-
gangskonzept fiir bestimmte Altbiozide noch iibergangs-
weise bis zum Ablauf der 10-Jahresfrist ein eigenstindiges
nationales Zulassungs- oder Meldeverfahren vorzusehen.
Der entsprechende nationale Regelungsspielraum wird
durch Artikel 16 der Richtlinie erdffnet. Gemal Artikel 16
Abs. 5 gelten in der Ubergangszeit die Bestimmungen der
Richtlinie 83/189/EWG iiber das Informationsverfahren auf
dem Gebiet der Normen und technischen Vorschriften.

Zu Artikel 2 (Anderungen des Arzneimittelgesetzes)

Durch die Neufassung des § 2 Abs. 2 Nr. 4 AMG werden
Stoffe und Zubereitungen, die dazu dienen, Krankheits-
erreger und Parasiten auBBerhalb des menschlichen oder tie-
rischen Koérpers zu bekdmpfen, nicht mehr vom Arzneimit-
telbegriff erfasst. Da es sich bei solchen Stoffen und Zube-
reitungen um Biozid-Produkte im Sinne der Produktarten
1 bis 4 und 18 des Anhangs V der Richtlinie handelt, sind
fiir ihr Inverkehrbringen und ihre Verwendung nunmehr die
entsprechenden Regelungen des Chemikaliengesetzes mali3-
gebend. Die Anderung setzt im Zusammenwirken mit dem
durch Artikel 1 Nr. 2 Buchstabe a gednderten § 2 Abs. 1 des
Chemikaliengesetzes die Bestimmungen des Artikel 1
Abs. 2 der Richtlinie zur Schnittstelle der Biozid-Regelun-
gen zum Arzneimittelrecht um.
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Zu Artikel 3 (Anderung des Lebensmittel- und
Bedarfsgegenstindegesetzes)

Die Anderung des Lebensmittel- und Bedarfsgegenstinde-
gesetzes nimmt Biozid-Produkte, die bisher zum Teil als
Bedarfsgegenstinde erfasst wurden, vom Anwendungsbe-
reich des Gesetzes aus. Das Inverkehrbringen und die Ver-
wendung solcher Produkte werden aufgrund der entspre-
chenden Anderungen des Chemikaliengesetzes, die
Artikel 1 vorsieht, nunmehr umfassend durch das Chemika-
liengesetz geregelt.

Zu Artikel 4 (Anderung des Pflanzenschutzgesetzes)

Artikel 4 begriindet reziprok zu den im Rahmen des
Artikels 1 Nr. 6 in § 12j Abs. 2 Satz 2 ChemG vorgesehe-
nen Benehmensregelungen zugunsten der Biologischen
Bundesanstalt fiir Land- und Fortwirtschaft und der Bun-
desanstalt fiir Materialforschung und -priifung eine Beneh-
mensregelung zugunsten der Zulassungsstelle bei der Pflan-

zenschutzmittelzulassung. Die entsprechende reziproke Be-
nehmensregelung zugunsten der Zulassungsstelle bei den
Entscheidungen der Bundesanstalt fiir Materialforschung
und -priifung im Bereich des Materialschutzes erfolgt man-
gels einer geeigneten gesetzlichen Trigerregelung durch
Verwaltungsvereinbarung.

Zu Artikel 5 (Bekanntmachungserlaubnis)

Artikel 5 enthélt im Hinblick auf die durch Artikel 1 vorge-
nommenen umfangreichen Anderungen des Chemikalien-
gesetzes eine Neubekanntmachungsbefugnis zu diesem Ge-
setz.

Zu Artikel 6 (Inkrafttreten)

Das Inkrafttreten des Gesetzes soll im Hinblick auf den Ab-
lauf der Umsetzungsfrist der Richtlinie am 14. Mai 2000 so-
bald wie moglich erfolgen.
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Anhang

zur Begriindung des Gesetzentwurfs

Ubersicht zur Umsetzung der Regelungen der Richtlinie 98/8/EG des Europiischen 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
Chemikaliengesetz  in
der sich aus diesem
Gesetzentwurf ergeben-
den Fassung)

Erwigungsgriinde (nicht abgedruckt) Kein Umsetzungs-
erfordernis
Artikel 1
Anwendungsbereich
(1) Diese Richtlinie betrifft Kein Umsetzungs-

a) die Zulassung und das Inverkehrbringen von Biozid-Produkten zur Verwendung in den Mit- erfordernis
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 fiir Biozid-Produkte gemill Artikel 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) Richtlinie 65/65/EWG des Rates vom 26. Januar 1965 zur Angleichung der Rechts- und Ver-

waltungsvorschriften iiber Arzneispezialititen',
b)  Richtlinie 81/851/EWG des Rates vom 28. September 1981 zur Angleichung der Rechtsvor-
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 tiber Tierarzneimittel sowie zur Festlegung zusitzlicher Vorschriften fiir immunologische
Tierarzneimittel®,

d) 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 Angleichung der Rechts- und Verwal-
tungsvorschriften tiber Arzneimittel und zur Festlegung zusitzlicher Vorschriften fiir homdopa-
thische Arzneimittel4,

e) Richtlinie 92/74/EWG des Rates vom 22. September 1992 zur Erweiterung des Anwendungsbe-
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 (ABI. Nr. L 214 vom 24.8.1993, S. 22).
2 ABL Nr.L 317 vom 6.11.1981, S. 1. Zuletzt gedndert durch Richtlinie 93/40/EWG (ABI. Nr. L 214 vom 24.8.1993, S. 31).
3 ABL Nr. L 373 vom 31.12.1990, S. 26.

4 ABL Nr. L 297 vom 13.10.1992, S.8.
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iiber Tierarzneimittel und zur Festlegung zusitzlicher Vorschriften fiir homoopathische 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 Gerite’,

h)  Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 {iber Medizinprodukteg,

i) Richtlinie 89/107/EWG des Rates vom 21. Dezember 1988 zur Angleichung der Rechtsvor-
schriften der Mitgliedstaaten iiber Zusatzstoffe, die in Lebensmitteln verwendet werden diirfeng,
Richtlinie 88/388/EWG des Rates vom 22. Juni 1988 zur Angleichung der Rechtsvorschriften
der Mitgliedstaaten iiber Aromen zur Verwendung in Lebensmitteln und tiber Ausgangsstoffe
fiir ihre Herstellung'® und Richtlinie 95/2/EG des Europiischen Parlaments und des Rates vom
20. Februar 1995 iiber andere Lebensmittelzusatzstoffe als Farbstoffe und Siiungsmittel'!

i) Richtlinie 89/109/EWG des Rates vom 21. Dezember 1988 zur Angleichung der Rechtsvor-
schriften der Mitgliedstaaten {iber Materialien und Gegenstinde, die dazu bestimmt sind, mit
Lebensmitteln in Beriihrung 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”,

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

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

n) Richtlinie 90/167/EWG des Rates vom 26. Mirz 1990 zur Festlegung der Bedingungen fiir die
Herstellung, das Inverkehrbringen und die Verwendung von Fiitterungsarzneimitteln in der Ge-
meinschaft'ﬁ,

0) Richtlinie 70/524/EWG des Rates vom 23. November 1970 iiber Zusatzstoffe in der Tierernih-
rung'’, Richtlinie 82/471/EWG des Rates vom 30. Juni 1982 iiber bestimmte Erzeugnisse fiir
die Tiererndhrung'® und Richtlinie 77/101/EWG des Rates vom 23. November 1976 iiber den
Verkehr mit Einzelfuttermittelnlg,

p) Richtlinie 76/768/EWG des Rates vom 27. Juli 1976 zur Angleichung der Rechtsvorschriften
der Mitgliedstaaten iiber 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

5 ABL Nr. L 297 vom 13.10.1992, S. 12.

¢ ABL Nr. L 214 vom 24.8.1993, S. 1

7 ABL Nr. L 189 vom 20.7.1990, S. 17. Zuletzt geéindert durch die Richtlinie 93/68/EWG (ABI. Nr. L 220 vom 31.8.1993, S.
1).

8 ABI. Nr. L 169 vom 12.7.1993, S. 1.

® ABI. L 40 vom 11.2.1989, S. 27. Geiindert durch die Richtlinie 94/34/EG (ABI. L 237 vom 10.9.1994, S. 1).

10 ABL Nr. L 184 vom 15.7.1988, S. 61. Zuletzt gedndert durch die Richtlinie 91/71/EWG (ABIL. Nr. L 42 vom 15.2.1991, S.
25).

T ABI. Nr. L 61 vom 18.3.1995, S. 1. Richtlinie zuletzt gefindert durch die Richtlinie 96/85/EG (ABI. L 86 vom 28.3.1997, S.
4).

"2 ABI. Nr. L 40 vom 11.2.1989, S. 38.

'3 ABI. Nr. L 268 vom 14.9.1992, S. 1. Zuletzt geéindert durch die Richtlinie 94/71/EG (ABL. Nr. L 368 vom 31.12.1994, S. 33).

4 ABL Nr. L 212 vom 22.7.1989, S. 87. Zuletzt gedndert durch die Beitrittsakte von 1994.

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

16 ABI. L 92 vom 7.4.1990, S. 42.

17" ABL Nr. L 270 vom 14.12.1970, S. 1. Zuletzt gedndert durch die Richtlinie 97/6/EG (ABL. Nr. L 35 vom 5.2.1997, S. 11).

'8 ABI. Nr. L 213 vom 21.7.1982, S. 8. Zuletzt geéindert durch die Richtlinie 96/25/EG (ABI. Nr. L 125 vom 23.5.1996, S. 35).

1 ABI. Nr. L 32 vom 3.2.1977, S. 1. Zuletzt geiindert durch die Beitrittsakte von 1994,

20 ABL Nr. L 262 vom 27.9.1976, S. 169. Zuletzt gesindert durch die Richtlinie 97/18/EG (ABI. Nr. L 114 vom 11.5.1997, S.
43).

2l ABL Nr. L 51 vom 8.3.1995, S. 12.

22 ABL Nr. L 230 vom 19.8.1991, S. 1. Zuletzt gedndert durch die Richtlinie 96/68/EG (ABI. Nr. L 277 vom 30.10.1996, S.
25).
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Hygienevorschriften der Gemeinschaft fiir die Herstellung und das Inverkehrbringen bestimmter
Erzeugnisse tierischen UrsprungSZI,

r)  Richtlinie 91/414/EWG des Rates vom 15. Juli 1991 iiber das Inverkehrbringen von Pflanzen-
schutzmjttelnzz,

(3) Diese Richtlinie findet unbeschadet der einschligigen Gemeinschaftsvorschriften oder der im | Umsetzung durch
Einklang mit diesen Vorschriften getroffenen MaBnahmen Anwendung insbesondere auf folgende [§ 2 i.V.m. dem
Rechtsakte: bereits  geltenden
a)  Richtlinie 76/769/EWG des Rates vom 22. Juli 1976 zur Angleichung der Rechts- und Verwal- Recht
tungsvorschriften der Mitgliedstaaten fiir Beschrinkungen 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 Inverkehrbrin-
gens und der Anwendung von Pflanzenschutzmitteln, die bestimmte Wirkstoffe enthalten24,

¢)  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 Durchfiihrung von Mafinahmen
zur Verbesserung der Sicherheit und des Gesundheitsschutzes der Arbeitnehmer bei der Arbeit”’
sowie Einzelrichtlinien, die sich auf diese Richtlinien stiitzen,

e) Richtlinie 84/450/EWG des Rates vom 10. September 1984 zur Angleichung der Rechts- und
Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber irrefiihrende Werbung®,

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

Artikel 2
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, unschéddlich zu machen, Schidi-
gungen durch sie zu verhindern oder sie in anderer Weise zu bekdmpfen.

Anhang V enthilt ein erschopfendes Verzeichnis von 23 Produktarten mit Beispielbeschreibun-
gen innerhalb jeder Produktart.

b)  Biozid-Produkt mit niedrigem Risikopotential: Umsetzung durch
Ein Biozid-Produkt, das als Wirkstoff(e) nur einen oder mehrere der in Anhang IA aufgefiihrten §3bNr. 4
Wirkstoffe und das keine bedenkliche Stoffe enthilt.

Von dem betreffenden Biozid-Produkt darf, wenn es den Verwendungsvorschriften 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 Schidlings- §3b Nr.5
bekdmpfung ist, der jedoch in geringerem Malle — entweder unmittelbar oder in einem Produkt,
das den Stoff sowie ein einfaches Verdiinnungsmittel, das seinerseits kein bedenklicher Stoff ist,
enthilt — als Biozid zum Einsatz gelangt und der nicht direkt fiir diese Biozid-Verwendung ver-
marktet wird.

23 ABL Nr. L 262 vom 27.9.1976, S. 201. Zuletzt gedndert durch die Richtlinie 97/16/EG (ABL Nr. L 116 vom 6.5.1997, S.
31).

2 ABI. L 33 vom 8.2.1979, S. 36. Zuletzt geiindert durch die Beitrittsakte von 1994,

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

26 ABL L 327 vom 3.12.1980, S. 8. Zuletzt gedndert durch die Beitrittsakte von 1994.

27 ABI. L 183 vom 29.6.1989, S. 1.

% 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

— Essigsiure

— Kieselgur.

d)  Wirkstoffe Umsetzung durch
Stoffe oder Mikroorganismen einschlieflich 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 nachteilige Wirkun- §3bNr.3
gen auf Mensch, Tier oder Umwelt haben kann und in einem Biozid-Produkt in hinreichender
Konzentration enthalten ist oder entsteht, um eine solche Wirkung hervorzurufen.

Ein solcher Stoff wire, soweit nicht andere Griinde fiir seine Bedenklichkeit bestehen, im Nor-
malfall ein gemdl der Richtlinie 67/548/EWG des Rates vom 27. Juni 1967 zur Angleichung
der Rechts- und Verwaltungsvorschriften fiir die Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung
gefihrliche Stoffe® als gefihrlich einzustufender Stoff und wire in dem Biozid-Produkt 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 Zubereitungen®®

f)  Schadorganismen Umsetzung durch

Alle Organismen, die fiir den Menschen, seine Tétigkeiten oder fiir Produkte, die er verwendet §3bNr.6
oder herstellt oder fiir Tiere oder die Umwelt unerwiinscht oder schidlich sind.

g)  Riickstinde Umsetzung durch

Ein Stoff oder mehrere Stoffe, die in einem Biozid-Produkt vorhanden sind und als Folge seiner §3bNr.7
Verwendung zuriickbleiben, einschlieflich ihrer Metaboliten und Abbau- oder Reaktionspro-
dukte.

h)  Inverkehrbringen Umsetzung durch

Jede entgeltliche oder unentgeltliche Abgabe oder anschlieBende Lagerung, ausgenommen die §3Nr.9
Lagerung mit anschliefender 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 angesehen.

i)  Zulassung Umsetzung durch
Ein Verwaltungsakt, mit dem die zustindige Behorde eines Mitgliedstaates auf Antrag eines § 12 ff. i.V.m. §
Antragstellers das Inverkehrbringen eines Biozid-Produkts in seinem Gebiet oder einem Teil 9 VWVIG
desselben zulésst.

j)  Rahmenformulierung Umsetzung durch

§ 12b Abs. 4

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 Hohe des mit ihnen verbundenen Risikos auswirken noch de-
ren Wirksamkeit beeintrichtigen.

Als Abweichung gilt in diesem Zusammenhang ein geringerer prozentualer Anteil des Wirkstof-
fes und/oder eine Verdnderung 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 niedrigeren Risiko, wobei
seine Wirksamkeit nicht verringert wird.

2 ABL. 196 vom 16.8.1967, S. 1. Richtlinie zuletzt gesindert durch die Richtlinie 94/69/EG (ABL. L 381 vom 31.12.1994, S. 1).
3 ABI. 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 zulésst, nachdem sie sich vergewissert hat,
dass die Unterlagen den einschldgigen Anforderungen dieser Richtlinie gentigen.

Umsetzung durch
§12f

1)  Zugangsbescheinigung
Ein Dokument, das von dem oder den zur Nutzung der nach dieser Richtlinie geschiitzten ein-
schldgigen Daten Berechtigten unterzeichnet ist und in dem festgestellt wird, dass diese Daten
von der zustindigen Behorde zum Zwecke der Gewiéhrung einer Zulassung oder einer Registrie-
rung eines Biozid-Produkts gemil dieser Richtlinie verwendet werden diirfen.

Umsetzung durch
§ 12 d Abs. 2 Satz
2Nr. 1iV.m. § 12
f Abs. 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®' festgelegte Definition folgender Begriffe:

a)  Stoffe,

b)  Zubereitungen,

¢)  wissenschaftliche Forschung und Entwicklung,

d) verfahrensorientierte Forschung und Entwicklung.

Umsetzung durch
§ 3 Nr. 1, 4, 11
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
§ 12 a 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 gemil Artikel 8 Absatz 3 vorgelegt und von den zustindigen Behor-
den gepriift worden sind.

Umsetzung durch
§ 12 a Abs. 1 Satz
2Nr. 1iV.m. § 12
f

Soweit nichts anderes vorgesehen ist, finden alle die Zulassung betreffenden Bestimmungen
dieser Richtlinie auch auf die Registrierung Anwendung;

Umsetzung durch
§ 12 f Abs. 1 Satz
2

ii)

gestatten die Mitgliedstaaten das Inverkehrbringen und die Verwendung von Grundstoffen zum
Zwecke der Verwendung als Biozide, sobald sie in Anhang IB aufgenommen worden sind.

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

(3) i) Uber jeden Zulassungsantrag wird ohne unnétige Verzogerung entschieden. Umsetzung durch
§ 10 VwWVIG

ii) Uber Antriige betreffend Biozid-Produkte, die der Registrierung bediirfen, 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 Zulassung fiir ein spezielles Bio- [ § 12 b Abs. 4

zid-Produkt dem Antragsteller mit.

Uber spiitere, 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 Zugang zu dieser Rahmenformulierung in Form
einer Zugangsbescheinigung besitzt.

Umsetzung durch
§ 12.d Abs. 4

3 ABL 196 vom 16.8.1967, S. 1. Zuletzt gedndert durch die Richtlinie 94/69/EG (ABIL. L 381 vom 31.12.1994, S. 1).




Drucksache 14/7007

_34_—

Deutscher Bundestag — 14. Wahlperiode

(5) Die Mitgliedstaaten schreiben vor, dass Biozid-Produkte gemidfl den Bestimmungen 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 Aufnahme des Wirkstoffs in Anhang I oder IA fiir die be-
treffende Produktart, und zwar ohne Uberschreitung der fiir die Wirkstoffe in Anhang I oder IA ange-
gebenen Frist; sie konnen erneuert werden, wenn sich bei einer Priifung herausstellt, dass die in Arti-
kel 5 Absiitze 1 und 2 genannten Bedingungen weiterhin erfiillt werden. Falls erforderlich, kann eine
Verldngerung allein fiir den Zeitraum gewdhrt werden, den die zustindigen Behorden der Mit-
gliedstaaten benotigen, um den Erneuerungsantrag entsprechend zu priifen.

Umsetzung durch
§ 12b Abs. 5

(7) Die Mitgliedstaaten schreiben vor, dass Biozid-Produkte ordnungsgemill verwendet werden
miissen. Das bedeutet, dass die Verwendung gemil} den in Artikel 5 festgelegten Bedingungen und
gemil den Kennzeichnungsbestimmungen dieser Richtlinie erfolgen muss. Zu einer ordnungsgemai-
fen Verwendung gehort auch, dass eine Kombination physikalischer, biologischer, chemischer oder
sonstiger eventuell gebotener Mafinahmen verniinftig angewandt wird, wodurch der Einsatz von Bio-
zid-Produkten auf das notwendige Mindestmall begrenzt wird. Bei der Verwendung von Biozid-Pro-
dukten am Arbeitsplatz sind auch die Vorschriften der Richtlinien zum Schutz der Arbeitnehmer
einzuhalten.

Umsetzung durch
§ 12 b Abs. 2 so-
wie durch Rechts-
verordnung auf
Grund von § 17

Artikel 4
Gegenseitige Anerkennung der Zulassungen

(1) Unbeschadet des Artikels 12 wird ein in einem Mitgliedstaat bereits zugelassenes oder regi-
striertes 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 IA aufgefiihrt ist und den dort festgelegten Anforderungen ent-
spricht. Zur gegenseitigen Anerkennung der Zulassungen sind dem Antrag eine Zusammenfassung der
Unterlagen gemif} Artikel 8 Absatz 2 Buchstabe a und Anhang IIB Abschnitt X oder gegebenenfalls
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 gemif3 Artikel 8 Absatz 3 mit Ausnahme der Angaben zur
Wirksamkeit, fiir die eine Zusammenfassung ausreicht, beizufligen.

Umsetzung durch
§ 12 g Abs. 1

Die Zulassung kann mit Auflagen verbunden werden, welche sich aus der Durchfiihrung anderer
Mafnahmen ergeben, die den Rechtsvorschriften der Gemeinschaft 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, auch.V.m. § 36
Abs. 1 2. Alt
VwVIG

Dieses Verfahren der gegenseitigen Anerkennung lidsst die Mafinahmen, die die Mitgliedstaaten ent-
sprechend dem Gemeinschaftsrecht zum Schutz der Gesundheit von Arbeitnehmern ergreifen, unbe-
riihrt.

Umsetzung durch

§2

(2) Stellt ein Mitgliedstaat gemil Artikel 5 fest, dass

a)  die Zielart nicht in schidlichen Mengen vorkommit,

b)  sich eine unannehmbare Toleranz oder Resistenz des Zielorganismus gegen das Biozid-Produkt
zeigt oder

¢) die einschligigen Umstinde 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 fiir Mensch oder Um-
welt darstellen konnte,
so kann der Mitgliedstaat verlangen, dass bestimmte in Artikel 20 Absatz 3 Buchstaben e, f, h, j und 1
genannte Vorschriften an die unterschiedlichen Umstinde so angepasst werden, dass die in Artikel 5
genannten Zulassungsbedingungen erfiillt sind.

Umsetzung durch
§ 12 g Abs. 2
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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-
lidufig zuriickweisen; er teilt seine Bedenken unverziiglich der fiir die Uberpriifung dieser Unterlagen
zustindigen Behorde mit.

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

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

Umsetzung durch
§ 22 Abs. 1 aNr. 4

(4) Gelangt 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 Begriindung fiir die beabsichtigte Zurtickwei-
sung oder Beschrinkung der Zulassung zur Verfiigung.

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

Die Kommission arbeitet hieriiber einen Vorschlag gemidf Artikel 27 fiir einen Beschluss nach dem
Verfahren des Artikels 28 Absatz 2 aus.

Kein Umsetzungs-
erfordernis  (EG-
Verfahren)

(5) Wird in dem Verfahren des Absatzes 4 die Zurlickweisung einer zweiten oder nachfolgenden
Registrierung durch einen Mitgliedstaat bestitigt, so berticksichtigt der Mitgliedstaat, der das Biozid-
Produkt mit niedrigem Risikopotential zuvor registriert hatte, diese Zuriickweisung und {iberpriift
seine Registrierung gemil Artikel 6, wenn der Ausschuss dies fiir angemessen erachtet.

Umsetzung durch
§ 12 Abs. 1 Satz 3
LV.m. § 12 e Abs.
1 und 2

Wird in diesem Verfahren die urspriingliche Registrierung bestétigt, so nimmt der Mitgliedstaat, der
das Verfahren beantragt hat, die Registrierung des betreffenden Biozid-Produkts 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 Einschrinkung gerechtfertigt werden kann und die Zielsetzung der
Richtlinie dadurch nicht in Frage gestellt wird.

Umsetzung durch

Rechtsverordnung
auf Grund von
§ 12j Abs. 5

Die Mitgliedstaaten unterrichten die anderen Mitgliedstaaten und die Kommission iiber jede diesbe-
ziigliche Entscheidung und teilen die Griinde dafiir mit.

Umsetzung durch
§ 22 Abs. 1 aNr. 4

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 IA aufgefiihrt und
die dort festgelegten Anforderungen erfiillt sind;

b) nach dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen 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 Berticksichtigung

—  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:

1) hinreichend wirksam ist,

ii)  keine unannehmbaren Wirkungen auf die Zielorganismen hat, indem es beispielsweise ei-
ne unannehmbare Resistenz oder Kreuzresistenz bzw. bei Wirbeltieren unnotige Leiden

oder Schmerzen verursacht,
iii)  selbst oder aufgrund seiner Riickstinde keine unmittelbaren oder mittelbaren unannehm-
baren Wirkungen auf die Gesundheit von Mensch oder Tier (z.B. iiber Trinkwasser, Nah-
rungs- oder Futtermittel, Luft in Innenrdumen oder am Arbeitsplatz) oder auf Oberfldchen-

und das Grundwasser hat,

Umsetzung durch
§ 12 b Abs. 1 und
§ 12 j Abs. 2 Satz
4
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iv)  selbst oder aufgrund seiner Riickstinde 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 (einschlielich Astuar- und Meeresgewissern), Trinkwasser und
Grundwasser,
—  Auswirkungen auf Nichtzielorganismen;
¢) die Art und Menge der in ihm enthaltenen Wirkstoffe und gegebenenfalls jegliche toxikologisch
oder okotoxikologisch signifikanten Verunreinigungen und zusitzlichen Bestandteile sowie sei-
ne toxikologisch oder okotoxikologisch signifikanten Riickstinde, die sich aus der zugelassenen
Verwendung ergeben, gemifl den einschligigen Bestimmungen der Anhidnge IIA, 1IB, IlIA,
IIB, IVA oder IVB bestimmt werden kdnnen;

seine physikalisch-chemischen Eigenschaften ermittelt und fiir eine sachgemifle Verwendung,
Lagerung und Beforderung dieses Produkts als annehmbar erachtet worden sind.

d)

(2) Ein Biozid-Produkt, das gemif3 Artikel 20 Absatz 1 als giftig, sehr giftig oder als krebserzeu-
gend bzw. Erbgutverindernd oder fortpflanzungsgefihrdend (reproduktionstoxisch) jeweils in die
Kategorie 1 oder 2 eingestuft wurde, darf nicht zugelassen werden, um fiir die Allgemeinheit 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-
hiingig gemacht werden, die notwendig sind, um die Bestimmungen von Absatz 1 zu erfiillen, und sie
muss diese Auflagen festsetzen.

Umsetzung durch
§ 12 b Abs. 2
i.V.m. § 36 Abs. 1
2. Alt. VwV{G

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

Umsetzung durch
§ 12b Abs. I Nr. 5
1.V.m. § 36 Abs. 1
2. Alt. VWVIG

Artikel 6
Uberpriifung der Zulassung

Wihrend des Zeitraums, fiir den eine Zulassung erteilt wurde, kann sie jederzeit iiberpriift werden,
z.B., wenn es sich dabei um Informationen gemif3 Artikel 14 handelt und wenn es Anzeichen dafiir
gibt, dass eine in Artikel 5 erwihnte Bedingung nicht mehr erfiillt ist. In diesen Fillen konnen die
Mitgliedstaaten den Inhaber der Zulassung oder den Antragsteller, dem gemifl 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 nétigen Zeitraum verléngert werden, sie wird jedoch fiir den Zeitraum verlidngert, der erfor-
derlich ist, um die zusitzlichen Informationen vorzulegen.

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

Artikel 7
Aufhebung oder Anderung der Zulassung
(1) Die Zulassung wird zuriickgenommen, wenn

a)  der Wirkstoff nicht mehr, wie nach Artikel 5 Absatz 1 Buchstabe a erforderlich, in Anhang I
oder IA aufgefiihrt ist,

b)  die Bedingungen des Artikels 5 Absatz 1 fiir die Erteilung der Zulassung nicht mehr erfiillt sind,

¢)  sich herausstellt, dass falsche oder irrefithrende Angaben in bezug auf die Umstéinde gemacht

worden sind, aufgrund deren die Zulassung erteilt worden ist.

Umsetzung durch
§ 12e Abs. 2 Satz 1

Umsetzung durch
§12e Abs. 3

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

Umsetzung durch
§ 12 e Abs. 2 Satz
2

(3) Wenn ein Mitgliedstaat beabsichtigt, eine Zulassung zuriickzunehmen, 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 einrdu-
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

(4) Hilt ein Mitgliedstaat dies nach den neuesten wissenschaftlichen und technischen Erkenntnis-

Umsetzung durch
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sen und zum Schutz von Gesundheit und Umwelt fiir erforderlich, so dndert er die in der Zulassung
festgelegten Bedingungen fiir die Verwendung, insbesondere die Art der Verwendung oder die Auf-
wandsmenge.

§12¢ Abs. |

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

Umsetzung durch
§12d Abs. 1
1.V.m. § 12 b Abs.
1

(6) Beinhaltet ein Anderungsantrag eine Erweiterung der Verwendung, dehnen die Mitgliedstaaten | Umsetzung  durch
die Zulassung vorbehaltlich der besonderen Bedingungen, die fiir den in Anhang I oder IA aufge-|§ 12 b Abs. 1 und
fiihrten Wirkstoff gelten, aus. 2

(7) SchlieBt ein Anderungsantrag eine Anderung der besonderen Bedingungen ein, die fiir den in | Umsetzung ~durch
Anhang I oder IA aufgefiihrten Wirkstoff gelten, so kann diese Anderung erst dann vorgenommen [ § 12 b Abs. 1 und
werden, wenn der Wirkstoff im Hinblick auf die vorgeschlagene Anderung gemill den Verfahren des | 2
Artikels 11 beurteilt worden ist.

(8) Anderungen darf nur stattgegeben werden, wenn sichergestellt ist, dass die Bedingungen des | Umsetzung durch
Artikels 5 weiterhin erfiillt sind. § 12 b Abs. 1 und

2

Artikel 8
Anforderungen an die Zulassung

(1) Der Zulassungsantrag ist bei der zustéindigen Behorde 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

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

a)  Unterlagen iiber das Biozid-Produkt oder eine Zugangsbescheinigung, wobei nach dem jeweili-
gen Stand der wissenschaftlichen und technischen Kenntnisse die Anforderungen von Anhang
IVB oder von Anhang IIB und erforderlichenfalls der einschlégigen Teile von Anhang IIIB er-
fiillt 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 erforderlichenfalls der einschligigen Teile

von Anhang IIIA 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 Unterlagen, die folgende Angaben enthalten:

(i) Antragsteller:
1.1.  Name und Anschrift;
1.2.  Hersteller des Biozid-Produkts und der Wirkstoffe (Namen und Anschriften einschlief3-
lich Firmenanschrift des Wirkstoftherstellers);
1.3.  gegebenenfalls Zugangsbescheinigung zu erforderlichen relevanten Angaben;
(ii) Identitit des Biozid-Produkts:
2.1. Handelsname;
2.2.  vollstindige Zusammensetzung des Biozid-Produkts;
2.3. Physikalische und chemische Eigenschaften gemifl Artikel 5 Absatz 1 Buchstabe d;

(iii) Vorgesehene Verwendungszwecke:

3.1.  Produktart (Anhang V) und Verwendungsbereich;

3.2.  Verwenderkategorien;

Umsetzung durch
§ 12 f Abs. 1 Satz
1

2 ABI. L 187 vom 16.7.1988, S. 14. Zuletzt gedndert 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)

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

(vii) Sicherheitsdatenblatt, das gemifl 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.

Analysemethoden;

(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 gemifl 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 Anhingen IIA und IIB und erforderlichenfalls den einschldgigen Teilen der An-
hiinge I11A und I1I1B 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 moglich ist, bestimmte Informationen zu liefern.
In solchen Fillen muss der zustidndigen Behorde eine akzeptable Begriindung gegeben werden. Diese
kann in dem Verweis auf eine Rahmenformulierung bestehen, fiir die der Antragsteller ein Zugangs-
recht hat.

Umsetzung durch
§ 20 Abs. 4

Umsetzung durch
§ 12 b Abs. 4
1.V.m. § 12 d Abs.
4

(6) Zeigt die Priifung der Unterlagen, dass zur Bewertung der Gefahren des Biozid-Produkts zu-
sitzliche Informationen einschlieBlich Angaben und Ergebnissen aus weiteren Versuchen bendtigt
werden, so verlangt die zustindige Behorde diese vom Antragsteller. Die Frist fiir die Priifung der
Unterlagen beginnt erst, wenn die Unterlagen vollstindig sind.

Umsetzung durch
§ 20 Abs. 2, 3 und
§ 12 d Abs. 4 Satz
2

(7) Der Wirkstoff muss mit dem in Anhang I der Richtlinie 67/548/EWG angegebenen Namen
oder, sofern der Name dort nicht aufgefiihrt ist, mit dem im Europidischen Altstoffverzeichnis
(EINECS) angegebenen Namen bezeichnet werden; sofern der Name dort nicht aufgefiihrt ist, muss
der Wirkstoff mit seiner bei der Internationalen Normenorganisation gebrduchlichen Allgemeinen
Bezeichnung (ISO Common Name) bezeichnet werden. Liegt letztere nicht vor, so ist der Stoff mit
seiner chemischen Bezeichnung gemidf 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, sollten
moglichst 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 Annidherung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitglied-
staaten zum Schutz der fiir 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-
waltungsvorschriften fiir die Anwendung der Grundsitze der Guten Laborpraxis und zur Kontrolle
ihrer Anwendung bei Versuchen mit chemischen Stoffen®* durchzufiihren.

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

3 ABI. L 358 vom 18.12.1986, S. 1.
3 ABL. L 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
gemil Anhang V der Richtlinie 67/548/EWG durchgefiihrt werden miissen, wobei unter anderem der
Notwendigkeit Rechnung zu tragen ist, die Versuche an Wirbeltieren so weit wie moglich einzu-
schrinken.

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

(10) Die in Artikel 26 genannten zustindigen 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 gemidfl Absatz 2
vorgelegten Unterlagen betreffen, sowie eine Zusammenfassung derselben. Die Mitgliedstaaten stel-
len die nach diesem Absatz geforderten Akten auf Anfrage den anderen zustindigen Behorden und
der Kommission zur Verfiigung; sie leiten ihnen auf Anfrage alle Informationen zu, die fiir ein volles
Verstindnis der Antriage 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 Bestandteile
vorgelegt werden.

Umsetzung durch
Rechtsverordnung
auf Grund von
§ 12 j Abs. 5 Satz
1

(12) Die Mitgliedstaaten 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 Verwendung 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 Erklidrung 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;

b) wenn er in Ubereinstimmung mit den Bestimmungen der Richtlinie 67/548/EWG eingestuft,

verpackt und gekennzeichnet ist.

Umsetzung durch
§ 12 h Abs. 1

Umsetzung durch
§ 13 Abs. 11.V.m.
einer Rechtsver-
ordnung nach § 14

Artikel 10
Aufnahme von Wirkstoffen in Anhang I, IA oder IB

(1) Ein Wirkstoff wird nach dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen und technischen Er-
kenntnisse fiir einen anfianglichen Zeitraum von hochstens zehn Jahren in Anhang I, Anhang IA oder
Anhang IB aufgenommen, wenn angenommen werden kann, dass

—  die diesen Wirkstoff enthaltenden Biozid-Produkte,
—  die Biozid-Produkte mit niedrigem Risiko gemil} der Definition nach Artikel 2 Absatz 1 Buch-
stabe b,

—  die Grundstoffe gemif3 der Definition nach Artikel 2 Absatz 1 Buchstabe c,

die Bedingungen gemill Artikel 5 Absatz 1 Buchstaben b, ¢ und d erfiillen, wobei gegebenentalls
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. 1
aNr. 4

Ein Wirkstoff darf nicht in Anhang IA aufgenommen werden, wenn er aufgrund der Richtlinie
67/548/EWG als

- krebserzeugend,

- erbgutverdndernd,

- 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 gegebenenfalls an
folgende Bedingungen gekniipft:

i)  Anforderungen betreffend
a) den Mindestreinheitsgrad des Wirkstoffs,
b) die Art und den Hochstgehalt bestimmter Verunreinigungen,
¢) die Art des Produkts, in dem er verwendet werden darf,
d) die Art der Verwendung und der Verwendungsbereich,

e) die Festlegung von Verwenderkategorien (z.B. industriell, berufsmifig oder nichtberufsmi-
Big),

f) andere besondere Bedingungen aufgrund der Beurteilung der Informationen, 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 zuldssige Tagesdosis (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 gemill Artikel 8 aussagekriftige Angaben vorgelegt
wurden.

(4) Die Aufnahme eines Wirkstoffs in Anhang I, Anhang IA oder Anhang IB kann einmal oder
mehrmals jeweils fiir einen Zeitraum von hochstens zehn Jahren erneuert werden. Die erste Aufnahme
oder eine erneute Aufnahme kann jederzeit tiberpriift werden, wenn Hinweise bestehen, dass die Kri-
terien des Absatzes 1 nicht mehr erfiillt sind. Die erneute Aufnahme wird gegebenenfalls fiir den Min-
destzeitraum verlingert, der fiir die Uberpriifung benétigt wird, sofern ein entsprechender Antrag
gestellt wurde; sie wird fiir den Zeitraum verlidngert, der erforderlich ist, um die gemifl Artikel 11
Absatz 2 verlangten zusitzlichen Informationen vorzulegen.

(5) 1) Die Aufnahme eines Wirkstoffs in Anhang I und gegebenenfalls in Anhang IA oder IB
kann zurtickgewiesen oder der Wirkstoff aus dem entsprechenden Anhang gestrichen werden,

— wenn sich bei der Beurteilung des Wirkstoffs gemidf Artikel 11 Absatz 2 ergibt, 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 ist, 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 solche Zurlickweisung oder Streichung erwogen, ist eine Bewertung von einem
oder mehreren alternativen Wirkstoffen vorzunehmen, um zu zeigen, dass sie mit einer dhn-
lichen Wirkung auf die Zielorganismen verwendet werden konnen, ohne dass wesentliche
wirtschaftliche und praktische Nachteile fiir den Benutzer oder ein erhohtes Risiko fiir die
Gesundheit oder die Umwelt entstehen.

Die Bewertung wird nach den Verfahren des Artikels 11 Absatz 2 fiir eine Entscheidung
nach den Verfahren der Artikel 27 und 28 Absatz 3 weitergeleitet.

ii) Die Zuriickweisung einer Aufnahme in oder die Streichung aus Anhang I und gegebenenfalls
Anhang IA oder IB erfolgt unter Beachtung der folgenden Bedingungen:

1. Die chemische Vielfalt der Wirkstoffe sollte ausreichend sein, um das Entstehen einer
Resistenz beim Zielorganismus moglichst zu verhindern,

2. die betreffende Entscheidung sollte nur Wirkstoffe betreffen, die sich bei der Verwen-
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dung unter normalen Bedingungen in zugelassenen Biozid-Produkten im Risikograd we-
sentlich unterscheiden,

3. die betreffende Entscheidung sollte nur Wirkstoffe betreffen, die in Produkten derselben
Produktart verwendet werden,

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

5. die vollstindigen Unterlagen iiber die Beurteilungsvorginge im Zusammenhang mit der
Aufnahme in Anhang I, IA oder IB werden dem in Artikel 28 Absatz 3 genannten Aus-
schuss zur Verfiigung gestellt.

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

Artikel 11
Verfahren zur Aufnahme eines Wirkstoffs in Anhang I, IA oder IB

(1) Die Aufnahme oder spitere Anderungen in bezug auf die Aufnahme eines Wirkstoffs 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 einschligigen Teile von Anhang IIIA geniigen;

ii) Unterlagen die den Anforderungen von Artikel 8 — ausgenommen dessen Absatz 3 — genii-

gen, liber zumindest ein Biozid-Produkt, das den Wirkstoff enthilt;
b) die zustindige Behorde die Unterlagen {iberpriift hat und der Ansicht ist, dass sie den Anforde-
rungen von Anhang IVA und Anhang IVB oder von Anhang IIA und Anhang IIB sowie gege-
benenfalls von Anhang IIIA und Anhang IIIB geniigen, die Unterlagen anerkennt und ihre Zu-
stimmung dazu gibt, dass der Antragsteller der Kommission und den iibrigen Mitgliedstaaten

eine Zusammenfassung der Unterlagen zuleitet.

Umsetzung durch
§ 12 h Abs. 1

Umsetzung durch
§ 12h Abs. 2

(2) Die zustindige Behorde nimmt innerhalb von zwolf 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, IA oder IB wird von der zustidndigen
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 vollstindige Beurteilung weitere
Informationen bendtigt werden, so fordert die zustindige Behdrde 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 {ibrigen Mitgliedstaaten und die Kommission von ihrer
Mafnahme, 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 Mitgliedstaaten beurteilt werden,
konnen auch andere Mitgliedstaaten als der Mitgliedstaat, bei dem der Antrag eingereicht wird, diese
Beurteilung vornehmen. Ein entsprechendes Ersuchen, tiber das nach dem Verfahren des Artikels 28
Absatz 2 entschieden wird, ist zum Zeitpunkt der Anerkennung der Unterlagen vorzubringen. Die
Entscheidung ergeht spitestens einen Monat nach Eingang des Ersuchens bei der Kommission.

Kein Umsetzungs-
erfordernis  (EG-
Verfahren)

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

Kein Umsetzungs-
erfordernis  (EG-
Verfahren)

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

(1) Die Mitgliedstaaten verwenden die in Artikel 8 genannten Informationen nicht zugunsten eines
zweiten oder weiteren Antragstellers,
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a)  es sei denn, diese weiteren Antragsteller verfiigen iiber eine schriftliche Zustimmung des ersten | Umsetzung  durch
Antragstellers in Form einer Zugangsbescheinigung, wonach diese Informationen verwendet|§ 12 d Abs. 2 Satz
werden kdnnen; 2 Nr. 1

b)  bei einem Wirkstoff, der zu dem in Artikel 34 Absatz 1 genannten Zeitpunkt nicht im Verkehr | Umsetzung durch
ist: fiir einen Zeitraum von fiinfzehn Jahren ab dem Zeitpunkt der ersten Aufnahme in Anhang 1| § 12 d Abs. 2 Satz
oder IA oder 2 Nr. 2

¢)  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 | Umsetzung durch
Falle von Informationen, die fiir diese Richtlinie vorgelegt worden sind, aufler wenn diese | § 12 d Abs. 2 Satz
bereits durch einzelstaatliche Regelungen fiir Biozid-Produkte geschiitzt sind. In solchen |2 Nr. 2
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 Zeitpunkt;

ii) fiir einen Zeitraum von 10 Jahren ab dem Zeitpunkt der Aufnahme eines Wirkstoffs in An- [ Umsetzung durch
hang I oder IA im Falle von Informationen, die zum erstenmal zur Unterstiitzung fiir die er- | § 12 d Abs. 2 Satz
ste Aufnahme entweder des Wirkstoffs oder einer zusitzlichen Produktart fiir diesen Wirk- | 2 Nr. 2
stoff in Anhang I oder IA vorgelegt wurden;

d)  bei weiteren Informationen, die aus einem der folgenden Griinde zum erstenmal vorgelegt wer- [ Umsetzung durch
den: § 12 d Abs. 2 Satz

i) Anderung der Anforderungen fiir die Aufnahme in Anhang I oder 1A 2Nr.2

ii) Beibehaltung der Aufnahme 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-
jahreszeitraum so weit verldngert, dass er am selben Tag wie die genannten Fristen endet.

(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 | Umsetzung durch
Antragstellers in Form einer Zugangsbescheinigung, wonach diese Informationen verwendet|§ 12 d Abs. 2 Satz
werden konnen; 2Nr. 1

b)  wenn das Biozid-Produkt einen Wirkstoff enthilt, der zu dem in Artikel 34 Absatz 1 genannten [ Umsetzung durch
Zeitpunkt nicht im Verkehr war: fiir einen Zeitraum von 10 Jahren ab dem Zeitpunkt der ersten | § 12 d Abs. 2 Satz

Zulassung in einem Mitgliedstaat; 2 Nr. 2
¢) bei einem Biozid-Produkt, das einen Wirkstoff enthilt, der zu dem in Artikel 34 Absatz 1 ge- [ Umsetzung durch
nannten Zeitpunkt bereits im Verkehr ist, § 12 d Abs. 2 Satz

2 Nr. 2

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 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 Artikel 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 zusitzlichen Produktart fiir diesen Wirkstoff
in Anhang I oder IA vorgelegt wurden;

d)  bei weiteren Informationen, die aus einem der folgenden Griinde zum erstenmal vorgelegt wer- [ Umsetzung durch
den: § 12 d Abs. 2 Satz

i) Anderung der Anforderungen fiir die Zulassung eines Biozid-Produkts; 2Nr.2

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

flir einen Zeitraum von fiinf Jahren ab dem Zeitpunkt des ersten Eingangs weiterer Informatio-
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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 verldngert, dass er am selben Tag
wie die genannten Fristen endet.

(3) Fiir Entscheidungen gemif} 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
flir weitere Zulassungsantrige

(1) Unbeschadet der Verpflichtungen gemif3 Artikel 12 kann die zustindige Behorde bei einem
bereits gemil 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 dhnlich ist und seine Wirk-
stoffe mit dem im frither zugelassenen Biozid-Produkt identisch sind, einschlieBlich Reinheitsgrad
und Art der Verunreinigungen.

Umsetzung durch
§ 12 d Abs. 2 Satz
3

(2) Unbeschadet des Artikels 8 Absatz 2 gilt folgendes:

a)  Antragsteller, die die Zulassung eines Biozid-Produktes beantragen, miissen sich vor der Durch-
fiihrung von Experimenten mit Wirbeltieren bei der zustindigen Behorde des Mitgliedstaats, bei
der sie die Zulassung beantragen wollen, nach folgendem erkundigen:

— ob das Biozid-Produkt, fiir das ein Antrag eingereicht werden soll, einem Biozid-Produkt
dhnlich 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 die anderen in Artikel 8 Absatz 2 angefiihrten

Informationen zur Verfiigung stehen.

Umsetzung durch
§ 20 a Abs. 2

b) 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 einschlédgiger 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 Moglichkeit vermieden werden.

Umsetzung durch
§ 20 a Abs. 2

Die zustindigen Behorden des Mitgliedstaats setzen sich bei denjenigen, die iiber diese Angaben
verfiigen, dafiir ein, dass sie bei der Bereitstellung der verlangten Informationen mitwirken, damit
Wiederholungsversuche mit Wirbeltieren nur in begrenztem Malle 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 konnen die Mit-
gliedstaaten zur Vermeidung von Wiederholungsversuchen mit Wirbeltieren den in ihrem Gebiet
niedergelassenen Antragsteller 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-
schen den Parteien festlegen.

Umsetzung durch
§ 20 a Abs. 3 und
4

Artikel 14
Neue Informationen

(1) Die Mitgliedstaaten schreiben vor, dass der Inhaber einer Zulassung fiir ein Biozid-Produkt
der zustindigen Behorde unverziiglich alle Informationen iiber 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 ihm bekannt sind, und die sich auf den Fortbestand der Zu-
lassung auswirken konnen. Insbesondere ist folgendes mitzuteilen:

- neue Erkenntnisse oder Informationen {iber die Auswirkungen des Wirkstoffes oder des Biozid-
Produkts auf Mensch und Umwelt,

—  Anderungen hinsichtlich Herkunft oder Zusammensetzung des Wirkstoffes,

—  Anderungen in der Zusammensetzung eines Biozid-Produkts,

Umsetzung durch
§16f
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—  Resistenzentwicklung,
—  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, Verunreinigun-
gen, Formulierungshilfsstoffe oder Riickstinde unverziiglich mit.

Umsetzung durch
§ 22 Abs. 1 aNr. 4

Artikel 15
Ausnahmeregelungen

(1) Abweichend von den Artikel 3 und 5 kann ein Mitgliedstaat befristet fiir eine Dauer von hoch-
stens 120 Tagen das Inverkehrbringen von Biozid-Produkten, die den Bestimmungen dieser Richtli-
nie nicht entsprechen, fiir eine beschrinkte und kontrollierte Verwendung zulassen, wenn dies auf-
grund 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 Mafnahme und begriindet diese. Die Kommission
macht einen Vorschlag, und es wird nach dem Verfahren des Artikels 28 Absatz 2 unverziiglich dar-
iiber entschieden, ob und unter welchen Bedingungen die von dem Mitgliedstaat getroffene Maf3-
nahme um einen bestimmten Zeitraum verldngert, wiederholt oder widerrufen werden kann.

Umsetzung durch
§ 12 ¢ Abs. 2
iL.V.m. § 22 Abs. 1
aNr. 4

(2) Abweichend von Artikel 5 Absatz 1 Buchstabe a kann ein Mitgliedstaat bis zur Aufnahme ei-
nes Wirkstoffs in Anhang I oder IA fiir einen Zeitraum von hichstens drei Jahren das Inverkehrbrin-
gen eines Biozid-Produkts vorlidufig zulassen, das einen Wirkstoff enthilt, der nicht in Anhang I oder
IA 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 Priifung der Unterlagen gemif3 Arti-
kel 11 der Ansicht ist,

- dass der Wirkstoff die Anforderungen des Artikels 10 erfiillt, und

—  angenommen werden kann, dass das Biozid-Produkt die Bedingungen des Artikels 5 Absatz 1
Buchstaben b, ¢ und d erfiillt,

und kein anderer Mitgliedstaat aufgrund der erhaltenen Zusammenfassung gemif Artikel 18 Absatz 2

berechtigte Einwinde beziiglich der Vollstindigkeit der Unterlagen erhebt. Werden solche Einwinde

erhoben, so wird ohne unnotige Verzdgerung nach den Verfahren des Artikels 28 Absatz 2 iiber die

Vollstindigkeit der Unterlagen entschieden.

Umsetzung durch
§ 12 ¢ Abs. 1
i.V.m. § 22 Abs. 1
aNr. 4

Wird nach den Verfahren der Artikel 27 und 28 Absatz 2 entschieden, dass der Wirkstoff die Anfor-
derungen nach Artikel 10 nicht erfiillt, stellt der Mitgliedstaat sicher, dass die vorldufige Zulassung
widerrufen wird.

Umsetzung durch
§ 12 e Abs. 2
i.V.m. § 49 Abs. 1
VwVIG

Falls am Ende der Dreijahresfrist die Priifung der Unterlagen im Hinblick auf die Aufnahme eines
Wirkstoffes in Anhang 1 oder IA nicht abgeschlossen ist, kann die zustindige 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 Mafinahme.

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

Umsetzung durch
§ 22 Abs. 1 aNr. 4

Artikel 16
Ubergangsregelungen

(1) Abweichend von Artikel 3 Absatz 1, Artikel 5 Absatz 1, Artikel 8 Absitze 2 und 4 kann ein
Mitgliedstaat unbeschadet der Absiitze 2 und 3 wihrend eines Zeitraums von zehn Jahren ab dem in
Artikel 34 Absatz 1 genannten Zeitpunkt weiterhin seine derzeit fiir das Inverkehrbringen von 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 oder IA nicht aufgefiihrt sind. Solche Wirkstoffe
miissen zu dem in Artikel 34 Absatz 1 genannten Zeitpunkt bereits als Wirkstoffe eines Biozid-Pro-
dukts in Verkehr sein, das zu anderen als den in Artikel 2 Absatz 2 Buchstaben ¢ und d genannten
Zwecken verwendet wird.

Umsetzung durch
§ 28 Abs. 8

(2) Nach der Annahme dieser Richtlinie beginnt die Kommission mit einem Zehnjahres-Arbeits-
programm zur systematischen Prii&ung aller Wirkstoffe, die zu dem in Artikel 34 Absatz 1 genannten
Zeitpunkt als Wirkstoffe eines Biozid-Produkts, das zu anderen als den in Artikel 2 Absatz 2 Buch-

Kein Umsetzungs-
erfordernis  (EG-
Verfahren)
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staben ¢ und d genannten Zwecken verwendet wird, bereits in Verkehr sind. Alle erforderlichen Be-
stimmungen fiir die Erstellung und Durchfiihrung des Programms — einschlieflich der Aufstellung
von Prioritéten flir 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 Européischen Parlament
und dem Rat einen Bericht iiber den Stand der Durchfiihrung 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-
gen 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 Anhiinge I, IA oder 1B aufgenommen wird.

(3) Im Anschluss an eine solche Entscheidung iiber die Aufnahme oder Nicht-Aufnahme eines
Wirkstoffes in Anhang I, IA oder IB stellen die Mitgliedstaaten sicher, dass die Zulassungen fiir oder
gegebenenfalls die Registrierungen von Biozid-Produkten, die die betreffenden Wirkstoffe enthalten
und die Bestimmungen dieser Richtlinie erfiillen, entsprechend erteilt, gedndert oder aufgehoben
werden.

Umsetzung  durch
§ 12 b Abs. 1 und
2 1iV.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 I, 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-
linie 83/189/EWG des Rates vom 28. Mirz 1983 iiber ein Informationsverfahren auf dem Gebiet der
Normen und technischen Vorschriften®

Kein Umsetzungs-
erfordernis  (EG-
Verfahren)

Artikel 17
Forschung und Entwicklung

(1) Abweichend von Artikel 3 schreiben die Mitgliedstaaten vor, dass jegliches Experiment oder

jeglicher Test zu Forschungs- und Entwicklungszwecken, bei denen ein nicht zugelassenes Biozid-
Produkt oder ein Wirkstoff, der ausschlieflich 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 fiihren 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 zustindigen Behorde
zur Verfiigung gestellt;
b)  im Fall verfahrenstechnisch orientierter Forschung und Entwicklung die nach Buchstabe a ver-
langten Informationen vor dem Inverkehrbringen der zustindigen 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.

Umsetzung durch
§ 121 Abs. 1

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

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

(2) Die Mitgliedstaaten schreiben vor, dass ein nicht zugelassenes Biozid-Produkt oder ein Wirk-
stoff, der ausschlielich zur Verwendung in Biozid-Produkten bestimmt ist, nicht fiir Experimente
oder Tests, die eine Freisetzung in die Umwelt einschlieen 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 begrenzt werden und weitere Bedingungen festgelegt werden kénnen.

Umsetzung durch
§ 121 Abs. 3 und 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 zustindigen Behorde des Mitgliedstaats, auf dessen Gebiet die Versuche
durchgefiihrt werden sollen.

Umsetzung in § 12
i Abs. 4 Satz 2

Konnen die beabsichtigten in den Absidtzen 1 und 2 genannten Experimente oder Tests schiddliche
Auswirkungen auf die Gesundheit von Mensch oder Tier oder einen unannehmbaren nachteiligen
Einfluss auf die Umwelt haben, so kann der betreffende Mitgliedstaat die Durchfiihrung entweder

Umsetzung durch
§ 121 Abs. 2 Satz
2

* ABI. L 109 vom 26.4.1983, S. 8. Zuletzt gedndert durch die Richtlinie 94/10/EG (ABI. L 100 vom 19.4.1994, S. 30).
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untersagen oder von Bedingungen abhiingig 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
§ 121 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 Mindestdaten, die nach Absatz 2 vorzulegen sind,
festgelegt.

Kein Umsetzungs-
erfordernis  (EG-
Verfahren)

Artikel 18
Informationsaustausch
(1) Die Mitgliedstaaten unterrichten die iibrigen Mitgliedstaaten 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 zurlickgewiesen, geidndert, 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 Biozid-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 zugelassene(r)Verwendungszweck(e);

e)  Art der Zubereitung;

f)  jegliche festgelegte Riickstandshochstwerte;

g)  Zulassungsbedingungen und gegebenenfalls Griinde fiir die Anderung oder Aufhebung einer
Zulassung;

h)  Angabe, ob das Produkt zu einem besonderen Typ zihlt (z.B. innerhalb einer Rahmenformulie-

rung: Biozid-Produkt mit niedrigem Risikopotential).

Umsetzung durch
§ 22 Abs. 1 aNr. 4

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

Umsetzung durch
§ 22 Abs. 1 aNr. 4

(3) Jeder Mitgliedstaat erstellt jahrlich eine Liste der Biozid-Produkte, die in seinem Gebiet zuge-
lassen oder registriert sind, und leitet diese Liste den anderen Mitgliedstaaten und der Kommission
Zu.

Umsetzung durch
§ 22 Abs. 1 aNr. 4

(4) Nach dem Verfahren des Artikels 28 Absatz 2 wird ein einheitliches Informationssystem ein-
gefiihrt, um die Anwendung der Absitze 1 und 2 zu erleichtern.

Kein Umsetzungs-

(5) Sieben Jahre nach dem in Artikel 34 Absatz 1 genannten Zeitpunkt erstellt die Kommission
einen Bericht {iber den Vollzug der Richtlinie und insbesondere iiber das Funktionieren der verein-
fachten Verfahren (Rahmenformulierungen, Biozid-Produkte mit niedrigem Risikopotential und
Grundstoffe). Die Kommission unterbreitet diesen Bericht dem Rat, erforderlichenfalls zusammen mit
Vorschligen.

erfordernis  (EG-
Verfahren
Kein Umsetzungs-
erfordernis  (EG-
Verfahren)

Artikel 19
Vertraulichkeit

(1) Unbeschadet der Richtlinie 90/313/EWG des Rates vom 7. Juni 1990 {iber den freien Zugang
zu Informationen iiber die Umwelt*® kann ein Antragsteller der zustindigen Behorde die Informatio-
nen angeben, die seines Erachtens unter das Geschéftsgeheimnis fallen, deren Bekanntgabe ihm be-
trieblich und geschiftlich schaden konnte und deren Geheimhaltung gegeniiber jedermann, ausge-
nommen den zustindigen Behorden und der Kommission, er deshalb erfragt. In jedem Fall ist eine
umfassende Rechtfertigung zu erbringen. Unbeschadet der Informationen gemidfl Absatz 3 und der
Bestimmungen der Richtlinien 67/548/EWG und 88/379/EWG ergreifen die Mitgliedstaaten die er-

Umsetzung durch
§ 22 Abs. 2

% ABL L 158 vom 6.10.1990, S. 40.
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forderlichen Mafinahmen, 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, beschliefit, 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 zustindigen Behorde, bei der der Antrag gestellt wurde, als vertraulich eingestufte Informa-
tionen werden von den anderen zustindigen Behorden, den Mitgliedstaaten und der Kommission
ebenfalls als vertraulich behandelt.

Umsetzung durch
§ 22 Abs. 2 Satz 2

(3) Nach der Erteilung der Zulassung ist Vertraulichkeit auf keinen Fall anwendbar auf
a) den Namen und die Anschrift des Antragstellers,

b) den Namen und die Anschrift des Herstellers des Biozid-Produkts,

c¢) den Namen und die Anschrift des Herstellers des Wirkstoffs,

d) die Bezeichnungen und den Anteil des Wirkstoffs oder der Wirkstoffe am Biozid-Produkt und
den Namen des Biozid-Produkts,

e) die Bezeichnungen anderer Stoffe, die gemil3 der Richtlinie 67/548/EWG als gefihrlich ange-

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 Wirkstoff oder das Biozid-Produkt unschidlich gemacht werden

konnen,
h)  die Zusammenfassung der Ergebnisse der gemdf Artikel 8 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 Vorsichtsmafinahmen, die zur Verringerung der Risiken bei Umgang, Lage-
rung, Transport und Verwendung sowie bei Feuer oder anderen Gefahren empfohlen werden,

1 Sicherheitsdatenbliitter,
k)  Analysemethoden nach Artikel 5 Absatz 1 Buchstabe c,
1)  Methoden zur Beseitigung des Produktes und seiner Verpackung,

die im Falle eines Verschiittens oder Auslaufens zu treffenden Maflnahmen und einzuhaltenden
Verfahren,

m)

n)

Erste Hilfe und drztliche Ratschlige im Verletzungsfall.

Umsetzung durch
§ 22 Abs. 3

Macht der Antragsteller, der Hersteller oder der Einfiihrer des Biozid-Produktes oder des Wirkstoffes
nachtriglich Informationen 6ffentlich, die zuvor vertraulich waren, so ist er verpflichtet, die zustin-
dige Behorde entsprechend in Kenntnis zu setzen.

Umsetzung durch
§ 16 fSatz 1 Nr. 3

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

Kein Umsetzungs-
erfordernis  (EG-
Verfahren)

Artikel 20
Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung
von Biozid-Produkten

(1) Biozid-Produkte werden gemif den die Einstufung betreffenden Bestimmungen der Richtlinie
88/379/EWG eingestuft.

Umsetzung durch
§ 13 i.V.m. einer
Rechtsverordnung
auf Grund von §
14 Abs. 1 und 3

(2) Biozid-Produkte werden geméill Artikel 6 der Richtlinie 88/379/EWG verpackt. Auflerdem

a)  sind Biozid-Produkte, die mit Lebensmitteln, Getranken oder Futtermitteln verwechselt werden
konnen, so zu verpacken, dass die Wahrscheinlichkeit eines solchen Versehens auf ein Min-
destmal} beschriankt wird;

b) miissen Biozid-Produkte, die der Allgemeinheit zugénglich sind und mit Lebensmitteln, Getrin-

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. 1 und 3
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(3) Biozid-Produkte sind gemif} den einschlidgigen Bestimmungen der Richtlinie 88/379/EWG zu
kennzeichnen. Die Kennzeichnungen diirfen weder irrefithrend sein noch einen tibertriebenen Ein-
druck von dem Produkt vermitteln, und sie diirfen keinesfalls Angaben wie ,,Biozid-Produkt mit nied-
rigem Risikopotential®, ,,ungiftig®, ,,unschidlich® 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, Oberfldchenschutz, Antifouling usw.);

e)  Gebrauchsanweisung und Aufwandsmenge, ausgedriickt in metrischen Einheiten, fiir jede Ver-

wendung gemil den Bedingungen fiir die Zulassung;

f)  Besonderheiten moglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen und
jegliche Anweisungen fiir Erste Hilfe;

g) falls ein Merkblatt beigefiigt ist, der Satz: ,,Vor Gebrauch beiliegendes Merkblatt lesen®;

h)  Anweisungen fiir die sichere Entsorgung des Biozid-Produktes und seiner Verpackung, wenn

zutreffend, einschlieBlich eines Verbots fiir die Wiederverwendung der Verpackung;

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

)] der fiir die Biozidwirkung erforderliche Zeitraum, die Sicherheitswartezeit, die zwischen den
Anwendungen des Biozid-Produkts oder zwischen der Anwendung und der nichsten Verwen-
dung des behandelten Erzeugnisses oder dem nichsten Zutritt durch Menschen oder Tiere zu
dem Bereich, wo das Biozid-Produkt angewendet wurde, einzuhalten ist, einschlieflich von
Einzelheiten tiber Mittel und MaBinahmen zur Dekontaminierung und die Dauer der erforderli-
chen Beliiftung von behandelten Bereichen; Einzelheiten iiber eine angemessene Reinigung der
Ausriistung; Einzelheiten {iber Vorsichtsmafinahmen bei Verwendung, Lagerung und Transport
(z.B. personliche Schutzkleidung und -ausriistung, Feuerschutzmafnahmen, Abdecken von M&-
beln, Entfernen von Lebens- und Futtermitteln und Anweisungen zur Verhinderung der Exposi-
tion von Tieren);

und wenn zutreffend:
k)

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

die Verwenderkategorien, die das Biozid-Produkt verwenden diirfen;

m) fiir mikrobiologische Biozidprodukte die Kennzeichnungserfordernisse im Sinne der Richtlinie
90/679/EWG des Rates vom 26. September 1990 iiber den Schutz der Arbeitnehmer gegen Ge-

fihrdung durch biologische Arbeitsstoffe bei der Arbeit’’.

Umsetzung durch
§ 131.V.m. einer
Rechtsverordnung
auf Grund von §
14 Abs. 1 und 3

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

Umsetzung durch
§ 13 i.V.m. einer
Rechtsverordnung
auf Grund von §
14 Abs. 1 und 3

Die Mitgliedstaaten gestatten, dass die nach Absatz 3 Buchstaben c, e, f, h, i, j und | erforderlichen
Angaben an anderer Stelle auf der Verpackung oder auf einem der Verpackung beigefiigten, integ-
rierten Merkblatt 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 Gemeinschaftsregelungen auch den Einstufungs-, Verpackungs- und
Kennzeichnungsbestimmungen der Richtlinie 78/631/EWG des Rates vom 27. Juli 1978 zur Anglei-
chung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten fiir die Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung
gefihrlicher Zubereitungen (Schiidlingsbekimpfungsmittel)*® unterliegt, nach dieser Richtlinie zuge-

Umsetzung durch
Rechtsverordnung
auf Grund von
§ 14 Abs. 1 und 3

37
6.7.1995, S. 41).

ABL. L 374 vom 31.12.1990, S. 1. Zuletzt geédndert durch die Richtlinie 95/30/EG der Kommission (ABl. L 155 vom

3 ABI. L 206 vom 29.7.1978, S. 13. Zuletzt geédndert durch die Richtlinie 92/32/EWG (ABL. L 154 vom 5.6.1992, S. 1).
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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 Widerspruch zu
den Bedingungen einer nach dieser Richtlinie erteilten Zulassung stehen.

(5) Die Mitgliedstaaten konnen verlangen, dass Proben, Muster oder Entwiirfe der Verpackung,
Kennzeichnung und Merkblitter vorgelegt werden.

Umsetzung durch
Rechtsverordnung
auf Grund von
§ 14 Abs. 1 und 3

(6) Die Mitgliedstaaten machen das Inverkehrbringen von Biozid-Produkten in ihrem Hoheitsge-
biet davon abhiingig, dass der Text der Kennzeichnung in der Landessprache oder den Landesspra-
chen abgefasst ist.

Umsetzung durch
Rechtsverordnung
auf Grund von
§ 14 Abs. 1 und 3

Artikel 21
Sicherheitsdatenblatt

Die Mitgliedstaaten ergreifen die erforderlichen Mallnahmen, um sicherzustellen, dass ein System zur
Ubermittlung spezieller Informationen eingerichtet wird, damit die berufsmiBigen und industriellen
und gegebenenfalls sonstigen Verwender von Biozid-Produkten die notwendigen MaBinahmen 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 Verfiigung gestellt wird.

Umsetzung durch
Rechtsverordnung
auf Grund von
§ 14 Abs. 1

Die Sicherheitsdatenblitter werden erstellt

—  fiir als gefihrlich eingestufte Biozid-Produkte und nach Maflgabe des Artikels 10 der Richtlinie
88/379/EWG,

- fiir Wirkstoffe, die ausschlieflich in Biozid-Produkten verwendet werden, nach Mafgabe der
Anforderungen des Artikels 27 der Richtlinie 67/548/EWG erstellt.

Artikel 22
Werbung

(1) Die Mitgliedstaaten schreiben vor, dass bei jeglicher Werbung fiir ein Biozid-Produkt die Sit-
ze ,,Biozide sicher verwenden. Vor Gebrauch stets Kennzeichnung und Produktinformationen lesen*
erscheinen.

Umsetzung durch
§ 15 a Abs. 2 Satz
1

Diese Sitze miissen sich von der gesamten Werbung deutlich abheben.

Die Vorschriften der Mitgliedstaaten sehen vor, dass das Wort ,,Biozide* in den vorgenannten Sitzen
durch die genaue Beschreibung der Produktart, fiir die geworben wird, z.B. Holzschutzmittel, Desin-
fektionsmittel, Biozid fiir den Oberflichenbereich, Antifouling-Produkt usw., ersetzt werden darf.

Umsetzung durch
§ 15 a Abs. 2 Satz
2

(2) Die Mitgliedstaaten schreiben 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 irrefiihrend 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 tiber die
in den Verkehr gebrachten Biozid-Produkte einschliefllich ihrer chemischen Zusammensetzung ver-
antwortliche Stellen, die solche Informationen zur Verfiigung stellen, wenn sich ein Verdacht auf
Vergiftung durch Biozid-Produkte ergibt. Solche Informationen diirfen nur dazu verwendet werden,
jedwede Anfragen medizinischen Inhalts mit der Angabe von vorbeugenden und heilenden Malinah-
men, insbesondere in Notfillen, zu beantworten. Die Mitgliedstaaten tragen dafiir Sorge, dass die
Angaben nicht zu anderen Zwecken verwendet werden.

Umsetzung durch
§16e

Die Mitgliedstaaten treffen die erforderlichen Mafinahmen, damit die bestimmten Stellen jede Ge-
wihr dafiir bieten, dass die erhaltenen Informationen vertraulich behandelt werden. Die Mitgliedstaa-
ten stellen sicher, dass die bestimmten Stellen iiber alle Informationen von dem Hersteller oder dem
fiir das Inverkehrbringen Verantwortlichen verfiigen, die sie zur Erfiillung der ihnen iibertragenen
Aufgaben benotigen.
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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 Maflnahmen, um dieser Richtlinie inner-
halb von drei Jahren nach dem in Artikel 34 Absatz 1 genannten Zeitpunkt nachzukommen.

Artikel 24

Einhaltung der Vorschriften
Die Mitgliedstaaten treffen die notwendigen Vorkehrungen fiir die behordliche Uberwachung der in
den Verkehr gebrachten Biozid-Produkte hinsichtlich der in dieser Richtlinie festgelegten Vorausset-
zungen.

Umsetzung durch
§ 21

Die Mitgliedstaaten iibermitteln der Kommission bis zum 30. November jeden dritten Jahres nach
dem in Artikel 34 Absatz 1 genannten Zeitpunkt einen Bericht {iber ihre diesbeziiglichen MaBnah-
men, einschlieBlich Informationen tiber alle Vergiftungsfille im Zusammenhang mit Biozid-Produk-
ten. Innerhalb eines Jahres nach Erhalt dieser Informationen erarbeitet und verdffentlicht die Kom-
mission einen Gesamtbericht.

Umsetzung durch
§ 22 Abs. 1 aNr. 4

Artikel 25
Gebiihren

Die Mitgliedstaaten fiihren Systeme ein, in deren Rahmen Personen, die Biozid-Produkte in Verkehr
gebracht haben oder in Verkehr zu bringen beabsichtigen, sowie Personen, die die Aufnahme von
Wirkstoffen in die Anhidnge I, IA oder IB betreiben, verpflichtet werden, Gebiihren zu zahlen, die
soweit wie moglich den Kosten entsprechen, die ihnen bei der Durchfiihrung 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 Behorden

(1) Die Mitgliedstaaten bestimmen eine oder mehrere zustindige Behorden, die fiir die Erfiillung
der den Mitgliedstaaten in dieser Richtlinie auferlegten Pflichten vera.twortlich ist/sind.

Umsetzung durch
§ 12 j Abs. 1 bis 3

(2) Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission spétestens zu dem in Artikel 34 Absatz 1 genannten
Zeitpunkt mit, welche Behtrde(n) sie mit diesen Aufgaben betraut haben.
Artikel 27
Kommissionsverfahren

(1) Erhilt die Kommission von einem Mitgliedstaat entweder

a) zu einem Wirkstoff eine Beurteilung und Empfehlungen, gemif Artikel 11 Absatz 2 und/oder
eine Bewertung nach Artikel 10 Absatz 5 oder

b) einen Vorschlag, eine Zulassung oder eine Registrierung abzulehnen, und eine Erlduterung,

gemif} 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 konnen.

Kein Umsetzungs-
erfordernis  (EG-
Verfahren)

(2) Nach Ablauf dieser Frist fiir Anmerkungen arbeitet die Kommission einen Vorschlag fiir einen
Beschluss nach den einschlédgigen Verfahren des Artikels 28 Absatz 2 oder des Artikels 28 Absatz 3
auf der folgenden Grundlage aus:

- Dokumente, die der Mitgliedstaat vorlegt, der die Unterlagen beurteilt,
—  Empfehlungen von beratenden wissenschaftlichen Ausschiissen,

- Anmerkungen der anderen Mitgliedstaaten und des Antragstellers,

— jede andere einschligige Information.

(3) Die Kommission fordert den Antragsteller und/oder seinen bevollmichtigten 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
Standiger Ausschuss™ genannt), unterstiitzt. Der Stindige Ausschuss besteht aus Vertretern der Mit-
gliedstaaten; den Vorsitz fiihrt ein Vertreter der Kommission. Der Stindige Ausschuss gibt sich eine
Geschiftsordnung.

Kein Umsetzungs-
erfordernis  (EG-
Verfahren)

(2) Inden Fillen, die gemif3 den Artikeln 4, 11 Absatz 3, 15, 17, 18, 19, 27 Absatz 1 Buchstabe b,
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29 und 33 an den Stindigen 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 Anhiinge IIIA und IIIB und gegebenenfalls der Anhidnge IVA und IVB, zu entwickeln sind,
unterbreitet der Vertreter der Kommission dem Ausschuss einen Entwurf der zu treffenden MaBnah-
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
fiir die Annahme der vom Rat auf Vorschlag der Kommission zu fassenden Beschliisse vorgesehen
ist. Bei der Abstimmung im Ausschuss werden die Stimmen der Vertreter gemifl vorgenannten Arti-
kel gewogen. Der Vorsitzende nimmt an der Abstimmung nicht teil.

Die Kommission erlédsst die beabsichtigten Mafinahmen, die unmittelbar gelten. Stimmen sie jedoch
mit der Stellungnahme des Ausschusses nicht iiberein, so werden sie sofort von der Kommission dem
Rat mitgeteilt. In diesem Fall gilt folgendes:

Die Kommission verschiebt die Durchfiihrung der von ihr beschlossenen Mafinahmen um einen Zeit-
raum von drei Monaten von dieser Mitteilung an.

Der Rat kann innerhalb des in Unterabsatz 3 genannten Zeitraums mit qualifizierter Mehrheit einen
anderen Beschluss fassen.

(3) Inden Fillen, die gemif} den Artikeln 10, 11, Absatz 4, 16, 27 Absatz 1 Buchstabe a und Ab-
satz 2 sowie Artikel 32 an den Stdndigen Ausschuss verwiesen werden, unterbreitet der Vertreter der
Kommission dem Ausschuss einen Entwurf der zu treffenden Mafinahmen. 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 gemifl dem vorgenannten Artikel gewo-
gen. Der Vorsitzende nimmt an der Abstimmung nicht teil.

Die Kommission erlédsst die beabsichtigten Mafinahmen, wenn sie mit der Stellungnahme des Aus-
schusses iibereinstimmen.

Stimmen die beabsichtigten Mafinahmen mit der Stellungnahme des Ausschusses nicht {iberein oder
liegt keine Stellungnahme vor, so unterbreitet die Kommission dem Rat unverziiglich einen Vorschlag
fiir die zu treffenden Mafinahmen. Der Rat beschliefit mit qualifizierter Mehrheit.

Hat der Rat nach Ablauf von drei Monaten ab seiner Befassung keinen Beschluss gefasst, so werden
die vorgeschlagenen Maflnahmen von der Kommission erlassen, es sei denn, der Rat hat sich mit
einfacher Mehrheit gegen die genannten Mallnahmen ausgesprochen.

Artikel 29
Anpassung an den technischen Fortschritt
Die notwendigen Anderungen zur Anpassung der Anhinge IIA, 1B, IIIA, I1IB, IVA und IVB 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 Anhzinge V und VI

Auf Vorschlag der Kommission dndern der Rat und das Europidische Parlament nach den im Vertrag
festgelegten Verfahren die Uberschriften der Biozid-Produkte in Anhang V und die Bestimmungen
des Anhangs VI oder passen sie an den technischen Fortschritt an.

Kein Umsetzungs-
erfordernis  (EG-
Verfahren)

Artikel 31
Zivilrechtliche und strafrechtliche Haftung

Die Erteilung der Zulassung und die anderen MaBnahmen geméf dieser Richtlinie haben in den Mit-
gliedstaaten keine Auswirkung auf die allgemeine zivilrechtliche und strafrechtliche Haftung des
Herstellers und gegebenenfalls der fiir das Inverkehrbringen oder die Verwendung des Biozid-Pro-
dukts verantwortlichen Person.

Bestehendes Straf-
und  Produkthat-
tungsrecht

Artikel 32
Schutzklausel
Hat ein Mitgliedstaat berechtigte 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 einschrinken oder verbieten. Er unter-
richtet hiervon unter Angabe der Griinde unverziiglich die Kommission und die iibrigen Mitglied-
staaten. Eine Entscheidung ergeht innerhalb von 90 Tagen nach dem Verfahren des Artikels 28 Ab-
satz 3.

§ 12 e Abs. 1, 2
und 3 sowie § 23
Abs. 2 i.V.m. § 22
Abs. 1 aNr. 4

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 veroffentlicht.

Artikel 34
Umsetzung der Richtlinie
(1) Die Mitgliedstaaten setzen die notwendigen Rechts- und Verwaltungsvorschriften, um dieser | (Inkrafttreten:

Richtlinie nachzukommen spitestens 24 Monate nach Inkrafttreten dieser Richtlinie in Kraft. Sie | 14.05.1998,

setzen die Kommission unverziiglich hiervon in Kenntnis. Umsetzungsfrist:
14.05.2000)

(2) Wenn die Mitgliedstaaten diese Vorschriften erlassen, nehmen sie in diesen Vorschriften selbst
oder durch einen Hinweis anlésslich 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 Rechtsvor-
schriften, die sie auf dem unter diese Richtlinie fallenden Gebiet erlassen.

Artikel 35
Diese Richtlinie tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Verdffentlichung in Kraft.

(Verdffentlichung
am 24.04.1998;
Inkrafttreten:
14.05.1998)

Artikel 36
Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.

Anhinge I bis VI der Richtlinie (nicht abgedruckt)

s. Umsetzungshin-
weise zu den die
Anlagen in Bezug
nehmenden  Arti-
keln der Richtlinie
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