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Gesetzentwurf
der Bundesregierung

Entwurf eines Gesetzes zur Umsetzung der Richtlinie 98/8/EG des Europäischen
Parlaments und des Rates vom 16. Februar 1998 über 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 bekämpfen) können Risiken für Mensch und Um-
welt ausgehen, die die Schaffung eines besonderen Regelungsrahmens für
diese Produkte, insbesondere eine Vorvermarktungskontrolle, erfordern. Die
Richtlinie 98/8/EG des Europäischen Parlaments und des Rates vom 16. Feb-
ruar 1998 über das Inverkehrbringen von Biozid-Produkten sieht deshalb die
Einführung eines EG-weit abgestimmten Biozid-Zulassungsverfahrens sowie
ergänzender Vorschriften z. B. zur Kennzeichnung und zur Werbung vor. Diese
Regelungen sind in das deutsche Recht umzusetzen.

B. Lösung

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

C. Alternativen

Keine

D. Finanzielle Auswirkungen

Bund, Ländern und Gemeinden können vollzugsunabhängige, im vorhinein
nicht quantifizierbare Haushaltsausgaben entstehen, soweit sie Käufer und Ver-
wender von Biozid-Produkten sind und sich aufgrund der Anforderungen des
Gesetzes Einzelpreise für derartige Produkte erhöhen.

Den Ländern entstehen Vollzugskosten für die Überwachungstätigkeit, 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 höheren Diens-
tes, 1 bis 2 Personen des gehobenen Dienstes) und von Schleswig-Holstein mit
drei Personenjahren geschätzt wurden. Das Saarland rechnet nicht mit wesent-
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lichen Mehrkosten. Die übrigen Bundesländer haben keine Angaben zur Quan-
tifizierung gemacht.
Dem Bund entstehen Vollzugskosten bei den nach dem neuen § 12j des Chemi-
kaliengesetzes an der Durchführung des Biozid-Zulassungsverfahrens als Zu-
lassungsstelle, Einvernehmensbehörde, Benehmensbehörde oder sachkundige
Stelle beteiligten Bundesoberbehörden. Sie belaufen sich für 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 Gebühren refinanziert werden. Ein erwarteter, nicht
durch entsprechende Gebühreneinnahmen gedeckter Mehraufwand in den
Anfangsjahren wird durch Umschichtungen in den betroffenen Einzelplänen
gedeckt.

E. Sonstige Kosten
Die Wirtschaft wird mit Kosten für die Erstellung der Zulassungsanträge ein-
schließlich der erforderlichen Stoffprüfungen belastet, die von Industrieseite
mit 1 bis 5 Mio. DM (0,51 bis 2,55 Mio. Euro) für die Wirkstoffprüfung und
100 bis 300 TDM (51 bis 153 T Euro) für die Erstellung der zusätzlichen
Unterlagen für die Zulassung eines Biozid-Produkts beziffert wurden. Ferner
fallen Gebühren und Vorlaufkosten bis zur Vermarktung des Produktes an.
Hierdurch kann es zur Erhöhung 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 eingeschätzt, dass sich hieraus messbare Auswir-
kungen auf das Preisniveau, insbesondere das Verbraucherpreisniveau, ergeben
könnten.
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Entwurf eines Gesetzes zur Umsetzung der Richtlinie 98/8/EG des Europäischen
Parlaments und des Rates vom 16. Februar 1998 über das Inverkehrbringen von
Biozid-Produkten (Biozidgesetz)1)

Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschlossen:

Artikel 1
Änderung des Chemikaliengesetzes

Das Chemikaliengesetz in der Fassung der Bekannt-
machung vom 25. Juli 1994 (BGBl. I S. 1703), zuletzt geän-
dert durch …, wird wie folgt geändert:
1. Die Inhaltsübersicht wird wie folgt geändert:

a) Nach der Angabe zu § 3a wird folgende Angabe ein-
gefügt:
„§ 3b Ergänzende Begriffsbestimmungen für Bio-

zid-Produkte“
b) Nach der Angabe zu § 12 werden folgende Angaben

eingefügt:
„Abschnitt IIa

Zulassung von Biozid-Produkten
§ 12a Zulassungsbedürftigkeit
§ 12b Voraussetzungen und Inhalt der Zulassung
§ 12c Zulassung in besonderen Fällen
§ 12d Zulassungsverfahren
§ 12e Nachträgliche Änderungen der Zulassung,

Aufhebung
§ 12f Registrierung von Biozid-Produkten mit nied-

rigem Risikopotenzial
§ 12g Anerkennung ausländischer Zulassungen und

Registrierungen
§ 12h Prüfung von Biozid-Wirkstoffen
§ 12i Forschung und Entwicklung
§ 12j Zulassungsstelle, Bewertung, Verordnungser-

mächtigung“
c) In der Angabe zum Dritten Abschnitt werden die

Wörter „von gefährlichen Stoffen, Zubereitungen
und Erzeugnissen“ gestrichen.

d) Nach der Angabe zu § 16e wird folgende Angabe
eingefügt:
„§ 16f Mitteilungspflichten bei Biozid-Produkten“

e) In der Angabe zu § 22 werden nach dem Wort „An-
meldestelle“ die Wörter „und der Zulassungsstelle“
eingefügt.

2. § 2 wird wie folgt geändert:
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 geändert:
aa) Am Ende der Nummer 1 wird das Wort „und“

durch ein Komma ersetzt.
bb) In Nummer 2 wird das Wort „für“ gestrichen und

der Punkt durch ein Komma und das Wort „und“
ersetzt.

cc) Nach Nummer 2 wird folgende neue Nummer 3
angefügt:
„3. Biozid-Wirkstoffe und Biozid-Produkte.“

3. Nach § 3a wird folgender § 3b eingefügt:
„§ 3b

Ergänzende Begriffsbestimmungen
für 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 zerstören, abzuschrecken,
unschädlich zu machen, Schädigungen durch sie zu
verhindern oder sie in anderer Weise zu bekämpfen,
und die
1. einer Produktart zugehören, die in Anhang V der

Richtlinie 98/8/EG des Europäischen Parlaments
und des Rates vom 16. Februar 1998 über das In-
verkehrbringen von Biozid-Produkten (ABl. EG
Nr. L 123 S. 1) in der jeweils geltenden Fassung
aufgeführt ist, und

2. nicht einem der in Artikel 1 Abs. 2 der Richtlinie
98/8/EG aufgeführten 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-
schließlich 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 gefährlichen Stoff, dessen Vorhandensein in

1) Dieses Gesetz dient der Umsetzung folgender Richtlinien:
1. Richtlinie 98/8/EG des Europäischen Parlaments und des Rates

vom 16. Februar 1998 über 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 über
das Verzeichnis der gemeinschaftlichen Rechtsakte gemäß Arti-
kel 13 Abs. 1 fünfter Gedankenstrich der Richtlinie 67/548/EWG
des Rates vom 27. Juni 1967 zur Angleichung der Rechts- und Ver-
waltungsvorschriften für die Einstufung, Verpackung und Kenn-
zeichnung gefährlicher Stoffe (ABl. EG Nr. L 103 S. 70).
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dem Biozid-Produkt dazu beiträgt, dass das Biozid-
Produkt selbst als gefährliche 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 IA der Richtlinie 98/8/EG aufgeführten Biozid-
Wirkstoffe und im Übrigen keine bedenklichen
Stoffe enthält; von dem betreffenden Biozid-Produkt
darf, wenn es den Verwendungsvorschriften entspre-
chend eingesetzt wird, nur ein niedriges Risiko für
Mensch, Tier und Umwelt ausgehen;

5. Grundstoff:
ein in Anhang IB der Richtlinie 98/8/EG aufgeführter
Stoff, dessen hauptsächliche Verwendung nicht die
Bekämpfung von Schadorganismen ist, der jedoch in
geringerem Maße – entweder unmittelbar oder in ei-
nem Produkt, das den Stoff sowie ein einfaches Ver-
dünnungsmittel, das seinerseits kein bedenklicher
Stoff ist, enthält – als Biozid-Produkt zum Einsatz
gelangt und nicht direkt für diese Verwendung ver-
marktet wird;

6. Schadorganismen:
Organismen, die für den Menschen, seine Tätigkeiten
oder für Produkte, die er verwendet oder herstellt,
oder für Tiere oder die Umwelt unerwünscht oder
schädlich sind;

7. Rückstände:
ein Stoff oder mehrere Stoffe, die in einem Biozid-
Produkt vorhanden sind und als Folge seiner Verwen-
dung zurückbleiben, einschließlich der Metaboliten
und Abbau- oder Reaktionsprodukte.

(2) Die Bundesregierung wird ermächtigt, durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates nä-
here Vorschriften über die in Absatz 1 Nr. 1 enthaltene
Begriffsbestimmung zu erlassen.“

4. In § 5 Abs. 1 werden nach Nummer 4 der Punkt durch
ein Semikolon ersetzt und die folgende neue Nummer 5
angefügt:
„5. Stoffe, die ausschließlich dazu bestimmt sind, als

Biozid-Wirkstoff nach § 12h Abs. 1 in den Verkehr
gebracht zu werden.“

5. In § 12 Abs. 2 Satz 1 werden die Wörter „im Sinne die-
ses Gesetzes“ durch die Wörter „von der Anmeldepflicht
unterliegenden neuen Stoffen“ ersetzt.

6. Nach dem Zweiten Abschnitt wird folgender Ab-
schnitt IIa eingefügt:

„Abschnitt IIa
Zulassung von Biozid-Produkten

§ 12a
Zulassungsbedürftigkeit

Biozid-Produkte dürfen im Geltungsbereich dieses
Gesetzes nur in den Verkehr gebracht und verwendet
werden, wenn sie von der Zulassungsstelle zugelassen
worden sind. Dies gilt nicht für
1. Biozid-Produkte mit niedrigem Risikopotenzial, die

nach § 12f registriert worden sind,

2. Grundstoffe,
3. Biozid-Produkte, die ausschließlich 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 Europäischen Gemeinschaften oder Ver-
tragsstaat des Abkommens über den Europäischen
Wirtschaftsraum eingeführt werden, dort in einem
gleichwertigen Verfahren zugelassen oder registriert
worden sind und mit einem in Deutschland zugelas-
senen oder registrierten Biozid-Produkt (Referenz-
produkt) übereinstimmen, sofern der Einführer die
Übereinstimmung 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 aufgeführt und die
dort festgelegten Anforderungen erfüllt 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 Berücksichtigung aller
Umstände, 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 Rückstände, auch un-
ter Berücksichtigung einer Exposition über Trink-
wasser, Nahrungs- oder Futtermittel, Luft in In-
nenräumen 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 Rückstände unter be-
sonderer Berücksichtigung des Verbleibs und der
Verteilung in der Umwelt, insbesondere einer
Kontamination von Oberflächengewässern, 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 ökotoxikologisch signifikanten Ver-
unreinigungen und zusätzlichen Bestandteile sowie
der toxikologisch oder ökotoxikologisch signifikan-
ten Rückstände, die sich aus der zugelassenen Ver-
wendung ergeben, gemäß den einschlägigen Bestim-
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mungen der Anhänge IIA, IIB, IIIA, IIIB, IVA oder
IVB der Richtlinie 98/8/EG bestimmt werden kön-
nen,

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

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

(2) Die Zulassungsstelle entscheidet im Rahmen der
Zulassung über den zulässigen Verwendungszweck, die
zulässige Verwenderkategorie sowie über 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 Anhänge I und IA der Richt-
linie 98/8/EG erforderlich sind, um die Erfüllung 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, erbgutverändernd oder fortpflanzungs-
gefährdend jeweils in die Kategorie 1 oder 2 eingestuft
wurde, darf nicht zugelassen werden, um für den priva-
ten Endverbraucher in den Verkehr gebracht oder von
diesem verwendet zu werden.

(3) Die Zulassungsstelle kann, soweit dies für den in
§ 1 genannten Schutzzweck erforderlich ist, durch Auf-
lagen anordnen, dass während der Dauer der Zulassung
bestimmte Erkenntnisse bei der Anwendung des Biozid-
Produkts gewonnen, gesammelt oder ausgewertet und
ihr die Ergebnisse innerhalb einer bestimmten Frist über-
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 dafür 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 für 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 Höhe des
mit ihnen verbundenen Risikos auswirken noch ihre
Wirksamkeit beeinträchtigen. Abweichungen im Sinne
des Satzes 1 können insbesondere sein

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

2. eine Veränderung der prozentualen Verhältnisses 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 möglich ist.

(5) Die Zulassung wird für höchstens 10 Jahre erteilt,
längstens jedoch bis zum Ablauf der kürzesten der in
Anhang I oder IA der Richtlinie 98/8/EG für die in dem
Biozid-Produkt eingesetzten Wirkstoffe und die betrof-
fenen Produktarten angegebenen Fristen; eine Neuertei-
lung ist möglich. Ist über 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 verlängern, zu
dem die Entscheidung über die erneute Zulassung ge-
troffen wird. Eine Verlängerung setzt voraus, dass
1. die erneute Zulassung höchstens drei Jahre und spä-

testens ein Jahr vor Ablauf der Zulassung ordnungs-
gemäß beantragt worden ist und

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

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

§ 12c
Zulassung in besonderen Fällen

(1) Die Zulassungsstelle kann ein Biozid-Produkt, das
einen Wirkstoff enthält, 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 über 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 über die Aufnahme des Wirk-
stoffes in einen der Anhänge vorläufig 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 Übrigen die Voraussetzun-
gen des § 12b Abs. 1 erfüllt und

2. kein anderer Mitgliedstaat der Europäischen Ge-
meinschaften oder Vertragsstaat des Abkommens
über den Europäischen Wirtschaftsraum aufgrund der
ihm übersandten Zusammenfassung der Unterlagen
zum Nachweis der Voraussetzungen nach Nummer 1
Einwendungen gegen die Vollständigkeit der Unter-
lagen erhoben hat.

Die Zulassung kann für einen Zeitraum von höchstens
drei Jahren erteilt werden; sie kann um höchstens ein
Jahr verlängert werden.

(2) Die Zulassungsstelle kann ein Biozid-Produkt, das
den Anforderungen des § 12b Abs. 1 nicht entspricht,
zur Bekämpfung einer unvorhergesehenen Gefahr, die
mit anderen Mitteln nicht eingedämmt werden kann, zu-
lassen. Im Rahmen der Zulassung setzt die Zulassungs-
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stelle die Anwendungsbereiche sowie die zum Schutz
vor schädlichen Auswirkungen erforderlichen Regelun-
gen, einschließlich solcher über die zur Anwendung be-
rechtigten Personen, fest. Die Zulassung ist widerruflich.
Sie darf die Dauer von 120 Tagen nicht überschreiten;
eine Neuerteilung ist möglich. Soweit ein Beschluss des
zuständigen Organs der Europäischen Gemeinschaft
nach Artikel 15 Abs. 1 Satz 3 der Richtlinie 98/8/EG die
getroffene Maßnahme bestätigt, 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 Einführer das Biozid-Produkt erstmalig im Gel-
tungsbereich dieses Gesetzes in den Verkehr bringen
will und in einem Mitgliedstaat der Europäischen Ge-
meinschaften oder einem Vertragsstaat des Abkommens
über den Europäischen Wirtschaftsraum niedergelassen
ist oder durch einen Bevollmächtigten mit Wohn- oder
Geschäftssitz in einem Mitgliedstaat oder Vertragsstaat
ständig vertreten wird.

(2) Dem Antrag auf Zulassung sind die zur Prüfung
der Zulassungsvoraussetzungen erforderlichen Prüf-
nachweise und sonstigen Antragsunterlagen nach Arti-
kel 8 Abs. 2 der Richtlinie 98/8/EG in Verbindung mit
den dort genannten Anhängen in der jeweils geltenden
Fassung beizufügen. Die Vorlage von Unterlagen und
Prüfnachweisen nach Satz 1 ist nicht erforderlich, so-
weit der Zulassungsstelle ausreichende Erkenntnisse
aus Unterlagen und Prüfnachweisen 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
Prüfnachweise zugunsten des Antragstellers verwen-
det werden dürfen, oder

2. die jeweils einschlägigen 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 Prüfnachweise
eines Vorantragstellers zu einem Biozid-Produkt mit
abweichender Zusammensetzung erlauben, sofern der
Antragsteller nachweist, dass die Wirkstoffe beider
Biozid-Produkte einschließlich Reinheitsgrad und Art
der Verunreinigungen übereinstimmen und die übrigen
Bestandteile in einer die Verwertung der Unterlagen und
Prüfnachweise zugunsten des Antragstellers ermög-
lichenden Weise ähnlich sind.

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

(4) Über Zulassungsanträge für Biozid-Produkte, in
denen der Antragsteller auf eine in einem früheren 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 Satz 1 gemäß
Absatz 3 oder § 20 Abs. 2 die Vorlage weiterer Unter-
lagen, so findet Satz 1 mit der Maßgabe Anwendung,
dass an die Stelle des Eingangs des Zulassungsantrags
der Eingang der weiteren Unterlagen bei der Zulas-
sungsstelle tritt.

§ 12e
Nachträgliche Änderungen der Zulassung,

Aufhebung

(1) Zur Erfüllung von Anforderungen dieses Gesetzes,
der auf dieses Gesetz gestützten Rechtsverordnungen
oder bindender Beschlüsse von Organen der Europäi-
schen Gemeinschaften kann die Zulassungsstelle die Zu-
lassung hinsichtlich der Entscheidungen nach § 12b
Abs. 2 nachträglich ändern oder nachträglich Auflagen
aufnehmen, ändern oder ergänzen.

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

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

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

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

erwirkt hat.

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

(5) Im Übrigen bleiben die §§ 48 und 49 des Verwal-
tungsverfahrensgesetzes unberührt.

§ 12f
Registrierung von Biozid-Produkten

mit niedrigem Risikopotenzial

(1) Die Registrierung eines Biozid-Produktes mit
niedrigem Risikopotenzial erfolgt durch die Zulassungs-
stelle aufgrund der Prüfung eines Registrierungsantrags,
dem die Prüfnachweise und sonstigen Antragsunterlagen
nach § 12d Abs. 2 in dem gemäß Artikel 8 Abs. 3 der
Richtlinie 98/8/EG beschränkten Umfang beigefügt
sind. Im Übrigen finden die für die Zulassung geltenden
Vorschriften der §§ 12b, 12d und 12e für die Registrie-
rung entsprechende Anwendung.

(2) Die Zulassungsstelle entscheidet über 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 ausländischer Zulassungen

und Registrierungen
(1) Die Zulassungsstelle erkennt auf Antrag, dem die

Unterlagen nach Artikel 4 Abs. 1 der Richtlinie 98/8/EG
beizufügen sind, eine in einem anderen Mitgliedstaat der
Europäischen Gemeinschaften oder einem anderen Ver-
tragsstaat des Abkommens über den Europäischen 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
könnte. Bei der Anerkennung kann die Zulassung oder
Registrierung geändert werden, soweit dies zum Schutz
von Händlern, Verwendern oder Arbeitnehmern vor ge-
sundheitlichen Beeinträchtigungen 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 schädlichen Mengen vorkommt,
2. sich eine unannehmbare Toleranz oder Resistenz des

Zielorganismus gegen das Biozid-Produkt zeigt oder
3. die einschlägigen Umstände 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 unveränderte Zulassung
daher unannehmbare Gefahren für Mensch oder Um-
welt darstellen könnte,

erkennt sie die Zulassung oder Registrierung an, wenn
durch eine Anpassung der in Artikel 20 Abs. 3 Buchsta-
ben e, f, h, j und l 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 über 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, lässt die Zulassungsstelle das Biozid-Produkt
im Rahmen des im Beschluss vorgesehenen Umfangs
zu.

§ 12h
Prüfung von Biozid-Wirkstoffen

(1) Biozid-Wirkstoffe dürfen in den Mitgliedstaaten
der Europäischen Gemeinschaften und den anderen Ver-
tragsstaaten des Abkommens über den Europäischen
Wirtschaftsraum zur Verwendung in Biozid-Produkten

nur in den Verkehr gebracht werden, nachdem der Zulas-
sungsstelle oder der zuständigen 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 Prüfnachweise und sonstigen Unterlagen unter
Beifügung einer Erklärung vorgelegt worden sind, dass
der Biozid-Wirkstoff zur Verwendung in Biozid-Produk-
ten bestimmt ist, und die Unterlagen von der Zulas-
sungsstelle oder der zuständigen Stelle des anderen Mit-
gliedstaates oder Vertragsstaates nach Artikel 11 Abs. 1
Buchstabe b der Richtlinie 98/8/EG als ordnungsgemäß
anerkannt worden sind. Dies gilt nicht für 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 aufgeführt werden, sofern die dort genannten An-
forderungen eingehalten sind, oder

3. ausschließlich 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 für Biozid-
Wirkstoffe, die unmittelbar als Biozid-Produkt in den
Verkehr gebracht werden, bleibt unberührt.

(2) Anträge auf Aufnahme eines Biozid-Wirkstoffs in
Anhang I, IA 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 prüfen. 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-
nungsgemäß anerkannt wird, und

2. dem Antragsteller, der Kommission der Europäi-
schen Gemeinschaften und den zuständigen Behör-
den der anderen Mitgliedstaaten der Europäischen
Gemeinschaften und Vertragsstaaten des Abkom-
mens über den Europäischen Wirtschaftsraum inner-
halb eines Jahres nach Anerkennung des Antrags als
ordnungsgemäß eine Beurteilung des Antrags mit
einer Empfehlung für die Entscheidung nach Arti-
kel 11 Abs. 4 der Richtlinie 98/8/EG zu übermitteln.

§ 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
durchführt, bei denen nicht zugelassene Biozid-Produkte
oder ausschließlich zur Verwendung in Biozid-Produk-
ten bestimmte Biozid-Wirkstoffe in den Verkehr ge-
bracht werden, hat
1. schriftliche Aufzeichnungen über

a) die Identität 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 führen und

2. Unterlagen zusammenzustellen, in denen alle ihm
verfügbaren Angaben über mögliche 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 spätere Änderun-
gen unverzüglich nach Eintritt der Änderung schrift-
lich mitzuteilen.

Die Zulassungsstelle kann die Durchführung der Ver-
suche untersagen oder anordnen, dass die Versuche nur
unter Beachtung bestimmter Auflagen durchgeführt wer-
den dürfen, soweit dies erforderlich ist, um schädliche
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, bedürfen der Ge-
nehmigung der Zulassungsstelle. Die Genehmigung
kann beantragen, wer die Versuche durchführt oder das
Biozid-Produkt oder den Biozid-Wirkstoff zur Durch-
führung der Versuche in den Verkehr bringt. Die Zulas-
sungsstelle entscheidet auf der Grundlage ihr vorgelegter
Angaben und Unterlagen nach Absatz 1 sowie sonstiger
ihr verfügbarer Erkenntnisse. Die Genehmigung ist zu
erteilen, wenn keine schädlichen Auswirkungen auf die
Gesundheit von Mensch oder Tier und keine unannehm-
baren nachteiligen Einflüsse auf die Umwelt zu erwarten
sind. Die Genehmigung kann auch für 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
möglicher schädlicher 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-
migungsbedürftiger Versuche nach Absatz 3 erst erfol-
gen, wenn eine Genehmigung nach Absatz 3 vorliegt.
Soll der Versuch in einem anderen Mitgliedstaat der
Europäischen Gemeinschaften oder Vertragsstaat des

Abkommens über den Europäischen Wirtschaftsraum
durchgeführt werden, gilt Satz 1 mit der Maßgabe, dass
an die Stelle der Genehmigung nach Absatz 3 die ent-
sprechende Entscheidung der zuständigen Behörde des
Mitgliedstaates oder Vertragsstaates tritt, in dem der Ver-
such durchgeführt werden soll.

§ 12j
Zulassungsstelle, Bewertung,
Verordnungsermächtigung

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

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

1. nach § 12b Abs. 1 Nr. 2 Buchstaben b und c im Ein-
vernehmen mit dem Bundesinstitut für gesundheit-
lichen Verbraucherschutz und Veterinärmedizin,

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

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

Die Zulassungsstelle entscheidet über 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 für
Land- und Forstwirtschaft,

2. bei Biozid-Produkten, die für den Materialschutz ver-
wendet werden sollen, im Benehmen mit der Bundes-
anstalt für Materialforschung und -prüfung 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 Behörden
besondere Fachkenntnisse zur Beurteilung der Wirksam-
keit eines Biozid-Produktes vorliegen, soll die Zulas-
sungsstelle zur Entscheidung über das Vorliegen der Zu-
lassungsvoraussetzungen nach § 12b Abs. 1 Nr. 2 Buch-
stabe a eine Stellungnahme dieser Behörde einholen. Bei
der Bewertung, ob die Zulassungsvoraussetzungen er-
füllt sind, sind die in Anhang VI der Richtlinie 98/8/EG
in der jeweils jüngsten im Amtsblatt der Europäischen
Gemeinschaften veröffentlichten Fassung festgelegten
Grundsätze einzuhalten.

(3) Über 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-
seuchungsmaßnahmen verwandt werden müssen,
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2. das Bundesinstitut für gesundheitlichen Verbraucher-
schutz und Veterinärmedizin
a) bei Biozid-Produkten, die nach § 18 des Infek-

tionsschutzgesetzes zu Entwesungsmaßnahmen
und bei Maßnahmen zur Bekämpfung von Wir-
beltieren, durch die Krankheitserreger verbreitet
werden können, verwandt werden müssen, sowie

b) bei Biozid-Produkten, die nach § 17f des Tier-
seuchengesetzes bei tierseuchenrechtlich vorge-
schriebenen Desinfektionen und Entwesungen
verwandt werden dürfen,

als Zulassungsstelle.
(4) Die Zulassungsstelle macht im Bundesanzeiger

bekannt:
1. die Zulassung oder Registrierung von Biozid-Pro-

dukten und den Zeitpunkt, an dem die Zulassung
oder Registrierung endet, und

2. die Rücknahme oder den Widerruf einer Zulassung
oder Registrierung.

(5) Die Bundesregierung wird ermächtigt, unter Be-
achtung der Bestimmungen der Richtlinie 98/8/EG und
der auf ihrer Grundlage erlassenen Rechtsakte von Orga-
nen der Europäischen Gemeinschaften durch Rechts-
verordnung mit Zustimmung des Bundesrates Voraus-
setzungen, Inhalt und Verfahren der Zulassung oder Re-
gistrierung von Biozid-Produkten, der Anerkennung
ausländischer Zulassungen oder Registrierungen, der
Prüfung von Biozid-Wirkstoffen und der Genehmigung
von Versuchen nach § 12i Abs. 3 näher zu bestimmen. In
der Rechtsverordnung nach Satz 1 kann auch bestimmt
werden,
1. unter welchen Voraussetzungen ein Biozid-Produkt

im Sinne des § 12a Satz 2 Nr. 4 als mit einem Refe-
renzprodukt übereinstimmend angesehen werden
kann und dass und wie der Einführer eine abschlie-
ßende Entscheidung der Zulassungsstelle über die
Übereinstimmung erlangen kann,

2. dass bestimmte Biozid-Produkte nicht, nur für be-
stimmte Verwendungszwecke, für die Abgabe an be-
stimmte Verwendergruppen oder unter bestimmten
sonstigen Einschränkungen, zugelassen werden dür-
fen.“

7. In der Überschrift zum Dritten Abschnitt werden die
Wörter „von gefährlichen Stoffen, Zubereitungen und
Erzeugnissen“ gestrichen.

8. § 13 wird wie folgt geändert:
a) In Absatz 2 Satz 2 wird die Angabe „§ 7, § 9 oder

§ 9a“ durch die Angabe „§§ 7, 9, 9a oder § 12d
Abs. 2 Satz 1“ ersetzt.

b) Nach Absatz 2 wird folgender neuer Absatz 3 einge-
fügt:

„(3) Absatz 1 Satz 1 gilt entsprechend für Biozid-
Wirkstoffe und Biozid-Produkte, die nicht gefähr-
liche Stoffe oder Zubereitungen im Sinne des § 3a
sind, sowie für Stoffe, Zubereitungen und Erzeug-
nisse nach § 19 Abs. 2.“

c) Der bisherige Absatz 3 wird Absatz 4.

9. Dem § 14 wird folgender neuer Absatz 3 angefügt:

„(3) Regelungen nach den Absätzen 1 und 2 können
auch für Biozid-Wirkstoffe und Biozid-Produkte, die
nicht gefährliche Stoffe oder Zubereitungen im Sinne
des § 3a sind, sowie für Stoffe, Zubereitungen und
Erzeugnisse nach § 19 Abs. 2 getroffen werden.“

10. § 15 wird wie folgt geändert:

a) Der bisherige Wortlaut wird Absatz 1.

b) Nach Absatz 1 wird folgender Absatz 2 angefügt:

„(2) Absatz 1 gilt entsprechend für das erneute
Inverkehrbringen von Biozid-Wirkstoffen und Bio-
zid-Produkten, die nicht gefährliche Stoffe oder
Zubereitungen im Sinne des § 3a sind, sowie von
Stoffen, Zubereitungen und Erzeugnissen nach § 19
Abs. 2.“

11. § 15a wird wie folgt geändert:

a) Der bisherige Wortlaut wird Absatz 1.

b) Nach Absatz 1 wird folgender Absatz 2 angefügt:

„(2) Es ist verboten, für ein Biozid-Produkt zu
werben, ohne in einer sich deutlich vom Rest der
Werbung abhebenden Weise die folgenden Sätze
hinzuzufügen: „Biozide sicher verwenden. Vor Ge-
brauch stets Kennzeichnung und Produktinforma-
tion lesen“. In dem Warnhinweis nach Satz 1 darf
das Wort „Biozide“ auch durch eine genauere Be-
zeichnung der Produktart ersetzt werden, für die ge-
worben wird. Die Werbung für Biozid-Produkte
darf im Hinblick auf mögliche Risiken des Pro-
dukts für Mensch und Umwelt nicht verharmlosend
wirken. Sie darf nicht die Angaben „Biozid-Pro-
dukt mit niedrigem Risikopotenzial“, „ungiftig“,
„unschädlich“ oder ähnliche Hinweise enthalten.“

12. Dem § 16 wird folgender Satz angefügt:

„Der Anmeldepflichtige hat sich Erkenntnisse über die
in Satz 1 genannten Tatsachen, Wirkungen und sons-
tigen Umstände zu verschaffen, soweit dies bei der
Erfüllung der erforderlichen Sorgfalt von ihm erwartet
werden kann.“

13. § 16e wird wie folgt geändert:

a) Absatz 1 wird wie folgt geändert:

aa) In Satz 1 werden vor den Wörtern „in den Ver-
kehr bringt“ die Wörter „oder ein Biozid-Pro-
dukt“ und vor dem Wort „zurückgehen“ die
Wörter „oder seines Biozid-Produkts“ einge-
fügt.

bb) In Satz 3 werden die Wörter „bei Zubereitun-
gen, die am 1. August 1990 bereits in den Ver-
kehr gebracht worden sind, bis spätestens zum
1. Juli 1991, im übrigen“ gestrichen.

b) In Absatz 2 Satz 1 werden die Wörter „oder Er-
zeugnisse, die gefährliche Stoffe oder Zubereitun-
gen freisetzen oder enthalten,“ durch ein Komma
und die Wörter „von Erzeugnissen, die gefährliche
Stoffe oder Zubereitungen freisetzen oder enthal-
ten, oder von Biozid-Produkten“ ersetzt.
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14. Nach § 16e wird folgender § 16f eingefügt:
„§ 16f

Mitteilungspflichten bei Biozid-Produkten
und Biozid-Wirkstoffen

(1) Der Antragsteller in einem Zulassungs- oder Re-
gistrierungsverfahren nach diesem Gesetz für Biozid-
Produkte sowie der Inhaber einer derartigen Zulassung
oder Registrierung haben der Zulassungsstelle
1. Änderungen gegenüber den im Zusammenhang mit

der Antragstellung mitgeteilten Angaben und vor-
gelegten Unterlagen,

2. neue Erkenntnisse über Auswirkungen der Wirk-
stoffe oder des Biozid-Produkts auf Mensch oder
Umwelt und

3. die von ihm selbst veranlasste Veröffentlichung von
Angaben, die nach § 22 Abs. 2 als vertraulich zu
kennzeichnen waren,

unverzüglich mitzuteilen. Der Mitteilung nach Satz 1
Nr. 1 und 2 sind die Angaben, Unterlagen und Proben
beizufügen, aus denen sich die Änderungen oder neuen
Erkenntnisse ergeben. § 16 Satz 2 findet entsprechende
Anwendung.

(2) Wer nach den Artikeln 3 und 4 der Verordnung
(EG) Nr. 1896/2000 der Kommission vom 7. Septem-
ber 2000 über die erste Phase des Programms gemäß
Artikel 16 Abs. 2 der Richtlinie 98/8/EG des Euro-
päischen Parlaments und des Rates über Biozid-
Produkte (ABl. EG Nr. L 123 S. 1) der Kommission
der Europäischen Gemeinschaften Angaben über einen
Biozid-Wirkstoff übermittelt, hat diese Angaben
gleichzeitig auch der Zulassungsstelle und der zustän-
digen Landesbehörde zu übermitteln. Die Bundes-
regierung wird ermächtigt, durch Rechtsverordnung
mit Zustimmung des Bundesrates entsprechende Über-
mittlungspflichten auch im Hinblick auf Angaben zu
begründen, die aufgrund sonstiger unmittelbar gelten-
der Rechtsakte nach Artikel 16 Abs. 2 der Richtlinie
98/8/EG übermittelt werden.“

15. § 17 Abs. 3 wird wie folgt geändert:
a) Nach dem Wort „auch“ werden die Wörter „für

Biozid-Wirkstoffe und Biozid-Produkte, die nicht
gefährliche Stoffe oder Zubereitungen im Sinne des
§ 3a sind“ sowie ein Komma eingefügt.

b) Folgender Satz wird angefügt:
„Durch Verordnung nach Absatz 1 in Verbindung
mit Satz 1 können auch Vorschriften zur guten
fachlichen Praxis bei der Verwendung von Biozid-
Produkten erlassen werden.“

16. § 20 wird wie folgt geändert:
a) Dem Absatz 1 wird folgender Satz 2 angefügt:

„Die vom Antragsteller in einem Zulassungs- oder
Registrierungsverfahren nach Abschnitt IIa vorzu-
legenden Prüfnachweise und die mit ihnen einzu-
reichenden sonstigen Unterlagen und Proben müs-
sen die Beurteilung ermöglichen, ob die Zulas-
sungs- oder Registrierungsvoraussetzungen erfüllt
sind.“

b) In Absatz 2 Satz 1 werden die Wörter „Prüfnach-
weise und sonstigen Unterlagen“ durch die Wörter
„Prüfnachweise, sonstigen Unterlagen und Proben“
ersetzt und nach dem Wort „Anmeldestelle“ die
Wörter „oder der Antragsteller auf Verlangen der
Zulassungsstelle“ eingefügt.

c) In Absatz 3 Satz 1 werden die Wörter „Prüfnach-
weise und sonstigen Unterlagen“ durch die Wörter
„Prüfnachweise, sonstigen Unterlagen und Proben“
ersetzt und nach dem Wort „Mitteilungspflichtigen“
die Wörter „oder die Zulassungsstelle vom Antrag-
steller“ eingefügt.

d) In Absatz 4 werden nach dem Wort „Erkenntnisse“
ein Komma und die Wörter „im Falle der Zulas-
sung oder Registrierung von Biozid-Produkten
auch aufgrund der Art des Biozid-Produkts oder
seiner vorgesehenen Verwendung“ eingefügt.

e) Absatz 5 wird wie folgt gefasst:
„(5) Wer verpflichtet ist, Anmelde-, Antrags-

oder Mitteilungsunterlagen, Prüfnachweise oder
Proben nach den §§ 6, 7, 9, 9a, 12d bis 12i und 16
bis 16f vorzulegen, hat je ein Doppelstück dieser
Unterlagen, Prüfnachweise oder Proben bis zum
Ablauf von fünf Jahren nach dem letztmaligen In-
verkehrbringen oder Herstellen des Stoffes oder der
Zubereitung aufzubewahren. Satz 1 gilt hinsichtlich
der Aufbewahrung von Proben nicht, wenn eine
Aufbewahrung über den genannten Zeitraum nicht
oder nur mit unverhältnismäßigem Aufwand mög-
lich wäre.“

f) In Absatz 6 Satz 1 werden die Wörter „Anmelde-
und Mitteilungsunterlagen nach den §§ 6, 7a und
16 bis 16e“ durch die Wörter „Anmelde-, Antrags-
oder Mitteilungsunterlagen nach den §§ 6, 7a, 12d
bis 12i und 16 bis 16f“ und die Wörter „Prüfnach-
weise nach den §§ 6, 7, 7a, 9, 9a und 16a bis 16c“
durch die Wörter „Prüfnachweise und Proben nach
den §§ 6, 7, 7a, 9, 9a, 12d bis 12i und 16a bis 16c“
ersetzt.

17. § 20a Abs. 2 bis 5 werden wie folgt neu gefasst:
„(2) Vor der Durchführung von Wirbeltierversuchen

zur Vorbereitung einer Anmeldung, eines Antrags nach
Abschnitt IIa oder einer Mitteilung hat derjenige, der
die Vorlage des Prüfnachweises beabsichtigt, unter
Nachweis der Berechtigung seines Interesses bei der
Anmeldestelle, im Falle der Vorbereitung von Anträ-
gen nach Abschnitt IIa bei der Zulassungsstelle anzu-
fragen, ob die Wirbeltierversuche erforderlich sind.
Einer Vorlage von Prüfnachweisen, die Wirbeltierver-
suche voraussetzen, bedarf es nicht, soweit der Anmel-
destelle oder der Zulassungsstelle ausreichende Er-
kenntnisse vorliegen. Stammen diese Erkenntnisse aus
Prüfnachweisen eines Dritten, deren Vorlage nicht
mehr als zehn Jahre zurückliegt, teilt die Anmelde-
stelle oder die Zulassungsstelle diesem und dem An-
fragenden unverzüglich mit, welche Prüfnachweise des
Dritten sie zugunsten des Anfragenden zu verwerten
beabsichtigt, sowie jeweils Name und Anschrift des
anderen. Sind die Prüfnachweise 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-
nächst ohne Nennung des Namens und der Anschrift
der Beteiligten und ohne sonstige Angaben, die Rück-
schlüsse auf die Identität des jeweils anderen zulassen;
die Angaben werden nach Ablauf der Jahresfrist er-
gänzt.

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

1. verlängern sich im Fall der Anmeldung eines neuen
Stoffes die Fristen nach § 8 Abs. 3 um den Zeit-
raum, den der Anfragende für die Beibringung
eines eigenen Prüfnachweises benötigen würde,

2. ist im Fall der Zulassung oder Registrierung eines
Biozid-Produkts das Zulassungs- oder Registrie-
rungsverfahren für den Zeitraum auszusetzen, den
der Anfragende für die Beibringung eines eigenen
Prüfnachweises benötigen würde.

Der Zeitraum der Verlängerung oder Aussetzung ist
auf Antrag eines Beteiligten nach Anhörung des An-
fragenden und des Dritten festzustellen.

(4) Werden Prüfnachweise 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 Vergütung in Höhe von
50 vom Hundert der von diesem durch die Verwertung
ersparten Aufwendungen und dieser gegen den Dritten
Anspruch auf Überlassung einer Ausfertigung der ver-
werteten Prüfnachweise. 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 Prüfnachweises erfolgte,
das Inverkehrbringen des Stoffes oder des Biozid-Pro-
dukts untersagen, solange dieser nicht die Vergütung
gezahlt oder für sie in angemessener Höhe Sicherheit
geleistet hat.

(5) Sind von mehreren Vorlagepflichtigen gleich-
zeitig inhaltlich gleiche Prüfnachweise 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 Prüfnachweis 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 Prüfnachweise vorlegt. Kommt eine Eini-
gung nicht zustande, so entscheidet die Anmeldestelle
oder die Zulassungsstelle und unterrichtet hiervon
unverzüglich alle Beteiligten. Diese sind, sofern sie
ihre Anmeldung oder ihren Zulassungs- oder Regis-
trierungsantrag nicht zurücknehmen oder sonst die
Voraussetzungen ihrer Anmelde- oder Mitteilungs-
pflicht entfallen, verpflichtet, sich jeweils mit einem
der Zahl der beteiligten Vorlagepflichtigen entspre-

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

18. § 21 wird wie folgt geändert:
a) In Absatz 2 Satz 2 werden nach dem Wort „hierfür“

die Wörter „im Fall von EG-Verordnungen, die auf
der Grundlage der Richtlinie 98/8/EG erlassen wor-
den sind, die Zulassungsstelle und in den übrigen
Fällen“ eingefügt.

b) In Absatz 3 Satz 2 das Wort „Anmeldestelle“ durch
die Wörter „der dort bezeichneten“ ersetzt.

c) In Absatz 4 Satz 1 Nr. 2 werden die Wörter „An-
meldung und Mitteilung“ durch die Wörter „An-
meldungen, Anträge und Mitteilungen nach diesem
Gesetz, den auf dieses Gesetz gestützten Rechtsver-
ordnungen und den in Absatz 2 Satz 1 genannten
EG-Verordnungen“ ersetzt.

d) In Absatz 7 Satz 1 werden nach dem Wort „Anmel-
destelle“ ein Komma und die Wörter „die Zulas-
sungsstelle“ und nach der Angabe „§ 12 Abs. 2“ die
Angabe „und § 12j Abs. 2 und 3“ eingefügt.

19. § 22 wird wie folgt geändert:
a) In der Überschrift werden nach dem Wort „Anmel-

destelle“ die Wörter „und der Zulassungsstelle“
eingefügt.

b) Nach Absatz 1 wird folgender Absatz 1a eingefügt:
„(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 zuständigen
Landesbehörden weiterzuleiten und sie über das
Ergebnis der Bewertung der Unterlagen, den
Inhalt ihrer Zulassungs-, Registrierungs-, Aner-
kennungs- und Genehmigungsbescheide sowie
über Entscheidungen nach § 12e zu unterrich-
ten,

2. die für den Vollzug des § 23 zuständigen Lan-
desbehörden über alle Erkenntnisse zu unter-
richten, die für die Wahrnehmung dieser Auf-
gaben erforderlich sind, und sie auf Verlangen
zu beraten,

3. dem Hersteller oder Einführer über 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 für es ein Zulassungs- oder Registrierungs-
antrag gestellt worden ist oder ob ein bestimm-
ter Biozid-Wirkstoff bereits in Anhang I, IA
oder IB der Richtlinie 98/8/EG aufgeführt ist
oder für ihn bereits Unterlagen nach § 12h ein-
gereicht wurden, und

4. die zuständigen Behörden der anderen Mitglied-
staaten der Europäischen Gemeinschaften und
Vertragsstaaten des Abkommens über den Euro-
päischen Wirtschaftsraum sowie die Kommis-
sion der Europäischen Gemeinschaften in Erfül-
lung der in der Richtlinie 98/8/EG und den auf
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sie gestützten Rechtsakten von Organen der Eu-
ropäischen Gemeinschaften hierzu enthaltenen
Informationspflichten über Kenntnisse und Un-
terlagen, die sie bei der Wahrnehmung ihrer
Aufgaben erlangt hat, und die von ihr getroffe-
nen Maßnahmen und Entscheidungen zu unter-
richten.“

c) Absatz 2 wird wie folgt geändert:

aa) In Satz 1 werden nach dem Wort „Mitteilungs-
pflichtigen“ die Wörter „oder des Antragstel-
lers eines Verfahrens nach dem Abschnitt IIa“
eingefügt.

bb) In Satz 2 werden nach dem Wort „Anmeldun-
gen“ ein Komma und die Wörter „Mitteilungen
oder Anträgen“ und nach dem Wort „Anmel-
dung“ ein Komma und die Wörter „die Mittei-
lung oder den Antrag“ eingefügt.

d) Absatz 3 wird wie folgt gefasst:

„(3) Nicht unter das Betriebs- oder Geschäfts-
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
gefährlicher Inhaltsstoffe,

2. 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,

4. Verfahren zur Unschädlichmachung,

5. Empfehlungen über die Vorsichtsmaßnahmen
beim Verwenden und über Sofortmaßnahmen
bei Unfällen,

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

7. bei Stoffen der Reinheitsgrad des Stoffes und
die Identität gefährlicher Zusatzstoffe und Ver-
unreinigungen, soweit dies für die Einstufung
und Kennzeichnung des Stoffes erforderlich ist,

8. der Inhalt des Sicherheitsdatenblattes sowie

9. für Stoffe, die in der Rechtsverordnung nach
§ 14 eingestuft sind, sowie für 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 ökotoxikologisch relevanten Ver-
unreinigungen.“

e) In Absatz 4 werden nach dem Wort „bei“ die Wör-
ter „zugelassenen oder registrierten Biozid-Produk-
ten von der Zulassungsstelle und bei“ und nach
dem Wort „der Stoff“ ein Komma und die Wörter
„das Biozid-Produkt oder das Pflanzenschutzmit-
tel“ eingefügt.

20. In § 24 Abs. 2 werden nach dem Wort „Stoffe“ ein
Komma und die Wörter „Zubereitungen und Erzeug-
nisse“ eingefügt.

21. § 26 wird wie folgt geändert:
a) Absatz 1 wird wie folgt geändert:

aa) Nach Nummer 4 werden folgende neue Num-
mern 4a bis 4c eingefügt:
„4a. entgegen § 12a Satz 1, § 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,

4b. einer vollziehbaren Anordnung nach
§ 12i Abs. 2 Satz 2 zuwider handelt,

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

bb) Nummer 5 wird wie folgt geändert:
aaa) In Buchstabe a werden die Wörter „auch

in Verbindung mit Absatz 2, einen ge-
fährlichen Stoff oder eine gefährliche Zu-
bereitung“ durch die Wörter „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 Wörter „ent-
gegen § 15 einen gefährlichen Stoff, eine
gefährliche Zubereitung oder ein gefähr-
liches Erzeugnis“ durch die Wörter „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.

cc) In Nummer 5a werden nach der Angabe
„§ 15a“ die Angabe „Abs. 1 oder 2 Satz 1“ und
nach dem Wort „Stoff“ die Wörter „oder ein
Biozid-Produkt“ eingefügt.

dd) In Nummer 6 wird nach der Angabe „§ 16a
Abs. 1 oder 2“ das Wort „oder“ durch ein
Komma ersetzt und werden vor den Wörtern
„eine Mitteilung“ die Wörter „oder § 16f
Abs. 1 Satz 1“ eingefügt.

ee) In Nummer 6a werden nach der Angabe „§ 16c
Abs. 1“ die Angabe „oder § 16f Abs. 2 Satz 1“
und nach dem Wort „Liste“ die Wörter „oder
eine Angabe“ eingefügt.

ff) In Nummer 6b werden die Angabe „§ 16c
Abs. 2 oder § 16d“ durch die Angabe „§ 16c
Abs. 2, § 16d oder § 16f Abs. 2 Satz 2“ ersetzt
und nach dem Wort „Zubereitungen“ die Wör-
ter „oder Übermittlungspflichten bei Biozid-
Wirkstoffen“ eingefügt.



Deutscher Bundestag – 14. Wahlperiode – 15 – Drucksache 14/7007

gg) In Nummer 7 werden die Wörter „auch in Ver-
bindung mit Abs. 3“ durch die Wörter „jeweils
auch in Verbindung mit Abs. 3 Satz 1“ und
die Wörter „Zubereitungen oder Erzeugnisse“
durch die Wörter „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,“ eingefügt.

c) In Absatz 3 Nr. 1 Buchstabe a werden die Wörter
„die Anmeldestelle“ durch die Wörter „die Zu-
lassungsstelle und die Anmeldestelle jeweils für
ihren Geschäftsbereich gemäß § 21 Abs. 2 Satz 2“
ersetzt.

22. § 27 wird wie folgt geändert:

a) In Absatz 1 Nr. 1 werden die Angabe „Absatz 2,
3, 4“ durch die Angabe „Absatz 2, 3 Satz 1, Abs. 4“
und die Wörter „Zubereitungen oder Erzeugnisse“
durch die Wörter „Zubereitungen, Erzeugnisse,
Biozid-Wirkstoffe oder Biozid-Produkte“ ersetzt.

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

23. In § 27b wird vor der Angabe „5,“ die Angabe „4a bis
4c,“ eingefügt.

24. Dem § 28 werden die folgenden Absätze angefügt:

„(8) Der Abschnitt IIa findet auf Biozid-Produkte,
die ausschließlich 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-
geführt sind, keine Anwendung bis zu dem Zeitpunkt,
in dem über die Aufnahme des Wirkstoffs oder der
Wirkstoffe in Anhang I oder IA der Richtlinie 98/8/EG
entschieden wird, längstens jedoch bis zum 13. Mai
2010; unmittelbar geltende Vorschriften in Rechtsakten
der Europäischen Gemeinschaften aufgrund des
Artikels 16 Abs. 2 der Richtlinie 98/8/EG bleiben un-
berührt. Bis zu dem in Satz 1 genannten Zeitpunkt sind
die §§ 30 und 31 des Lebensmittel- und Bedarfsgegen-
ständegesetzes auf Biozid-Produkte im Sinne von
Satz 1 zur Bekämpfung von Mikroorganismen bei Be-
darfsgegenständen im Sinne von § 5 Abs. 1 Nr. 1 des
Lebensmittel- und Bedarfsgegenständegesetzes und
Biozid-Produkte im Sinne von Satz 1 zur Insektenver-
tilgung in Räumen, die zum Aufenthalt von Menschen
bestimmt sind, ausgenommen Mittel, die ausschließ-
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 Verkündung 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 Verkündung folgenden
Monats) aufgebraucht werden. Mitteilungen nach

§ 16e zu am … (Einsetzen: Tag der Verkündung 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 Übrigen unverzüg-
lich zu erfolgen.

(10) Die Bundesregierung wird ermächtigt, durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates
die Ausnahme- und Übergangsvorschriften zu den Vor-
schriften des Abschnitts IIa zu erlassen,

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

2. aufgrund bindender Beschlüsse der Europäischen
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 ermächtigt, nach
Anhörung 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 dürfen, nachdem
sie von der Zulassungsstelle zugelassen worden sind.
In der Rechtsverordnung kann von Anforderungen der
Vorschriften des Abschnitts IIa abgewichen werden.
Statt einer Zulassung kann auch ein Meldeverfahren
vorgesehen werden.

Artikel 2
Änderung des Arzneimittelgesetzes

§ 2 Abs. 2 Nr. 4 des Arzneimittelgesetzes in der Fassung
der Bekanntmachung vom 11. Dezember 1998 (BGBl. I
S. 3586), die zuletzt durch Artikel 1 des Gesetzes vom …
(BGBl. I S. …) geändert 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 Körper angewendet zu
werden, die Beschaffenheit, den Zustand oder die
Funktion des Körpers erkennen zu lassen oder der Er-
kennung von Krankheiten zu dienen.“

Artikel 3
Änderung des Lebensmittel- und

Bedarfsgegenständegesetzes
Das Lebensmittel- und Bedarfsgegenständegesetz in der

Fassung der Bekanntmachung vom 9. September 1997
(BGBl. I S. 2296), zuletzt geändert durch Artikel 2 § 15 des
Gesetzes vom 20. Juli 2000 (BGBl. I S. 1045), wird wie
folgt geändert:
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1. § 5 wird wie folgt geändert:
a) Absatz 1 wird wie folgt geändert:

aa) In Nummer 8 werden die Wörter „sowie Mittel
zur Bekämpfung von Mikroorganismen bei sol-
chen Bedarfsgegenständen“ gestrichen.

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

b) In Absatz 2 werden nach den Wörtern „Zubehör für
Medizinprodukte“ die Wörter „oder nach § 3b des
Chemikaliengesetzes Biozid-Produkte“ eingefügt.

2. § 32 wird wie folgt geändert:
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
Änderung des Pflanzenschutzgesetzes

Das Pflanzenschutzgesetz in der Fassung der Bekannt-
machung vom 14. Mai 1998 (BGBl. I S. 971, 1527, 3512),
zuletzt geändert durch Artikel 14 des Gesetzes vom 25. Juni
2001 (BGBl. I S. 1215),wird wie folgt geändert:
1. In § 6a Abs. 3 werden nach den Worten „Biologische

Bundesanstalt“ die Worte „für Land- und Forstwirtschaft
(Biologische Bundesanstalt)“ eingefügt.

2. §  15 Abs. 3 Satz 1 wird wie folgt geändert:
a) In Nummer 2 wird der Punkt am Ende durch ein

Komma ersetzt.
b) Folgende Nummer 3 wird angefügt:

„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 geändert:
a) In Nummer 2 wird der Punkt am Ende durch ein

Komma ersetzt.
b) Folgende Nummer 3 wird angefügt:

„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 geändert:
a) In Nummer 2 wird der Punkt am Ende durch ein

Komma ersetzt.
b) Folgende Nummer 3 wird angefügt:

„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 für 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 Verkündung in
Kraft.
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Begründung

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 Europäischen Parlaments und des Rates vom
16. Februar 1998 über 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 Begründung). 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 zerstören, abzuschrecken, unschädlich zu ma-
chen, Schädigungen durch sie zu verhindern oder sie in an-
derer Weise zu bekämpfen, und einer der in Anhang V der
Richtlinie aufgeführten Produktarten zugeordnet werden
können (Artikel 2 Abs. 1 Buchstabe a der Richtlinie). An-
hang V der Richtlinie nennt und beschreibt in einer in vier
Hauptgruppen unterteilten, abschließenden Aufzählung im
Einzelnen die folgenden 23 unterschiedlichen Produktarten:

Hauptgruppe 1: Desinfektionsmittel und allgemeine
Biozid-Produkte

Produktart 1: Biozid-Produkte für die menschliche Hy-
giene

Produktart 2: Desinfektionsmittel für den Privatbereich
und den Bereich des öffentlichen Gesund-
heitswesens sowie andere Biozid-Produkte

Produktart 3: Biozid-Produkte für die Hygiene im Veteri-
närbereich

Produktart 4: Desinfektionsmittel für den Lebens- und
Futtermittelbereich

Produktart 5: Trinkwasserdesinfektionsmittel

Hauptgruppe 2: Schutzmittel
Produktart 6: Topf-Konservierungsmittel
Produktart 7: Beschichtungsschutzmittel
Produktart 8: Holzschutzmittel
Produktart 9: Schutzmittel für Fasern, Leder, Gummi und

polymerisierte Materialien
Produktart 10: Schutzmittel für Mauerwerk
Produktart 11: Schutzmittel für Flüssigkeiten in Kühl- und

Verfahrenssystemen
Produktart 12: Schleimbekämpfungsmittel
Produktart 13: Schutzmittel für Metallbearbeitungsflüssig-

keiten

Hauptgruppe 3: Schädlingsbekämpfungsmittel
Produktart 14: Rodentizide (Bekämpfungsmittel gegen

Nagetiere)
Produktart 15: Avizide (Bekämpfungsmittel gegen Vögel)

Produktart 16: Molluskizide
Produktart 17: Fischbekämpfungsmittel
Produktart 18: Insektizide, Akarizide und Produkte gegen

andere Arthropoden
Produktart 19: Repellentien und Lockmittel

Hauptgruppe 4: Sonstige Biozid-Produkte
Produktart 20: Schutzmittel für Lebens- und Futtermittel
Produktart 21: Antifouling-Produkte
Produktart 22: Flüssigkeiten für Einbalsamierung und

Taxidermie
Produktart 23: Produkte gegen sonstige Wirbeltiere
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 für die erfassten Biozid-Produkte die
Errichtung eines einheitlichen, auf der Errichtung einer EG-
Positivliste zulässiger Biozid-Wirkstoffe (Anhänge I, IA
und IB der Richtlinie, zurzeit noch leer) basierenden,
ansonsten aber dezentralisierten und nach dem Prinzip der
gegenseitigen Anerkennung ausgestalteten Zulassungsver-
fahrens vor. Der Artikelteil enthält hierzu die grundlegen-
den Regelungen über Voraussetzungen und Verfahren, na-
mentlich zu
– der eigentlichen Zulassung (Artikel 3 und 5 bis 8),
– dem demgegenüber 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 ausländischer Zulassungen und Regis-
trierungen (Artikel 4),

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

– der Zulassung in besonderen Fällen (Artikel 15 – Zulas-
sung bei Gefahr im Verzuge, vorläufige Zulassung) und

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

Die im Einzelnen vorzulegenden Unterlagen sowie die
Grundsätze für ihre Bewertung sind in sehr detaillierter,
unmittelbar verweisungsfähiger Form in den Anhängen IIA
bis IVB und VI der Richtlinie geregelt. Aus der Übergangs-
vorschrift des Artikels 16 ergibt sich, dass das gemein-
schaftliche Zulassungsverfahren in einer Übergangszeit von
10 Jahren, gerechnet ab dem Umsetzungstermin 14. Mai
2000, für 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 über die Auf-
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nahme oder Nichtaufnahme des Wirkstoffs in die EU-Wirk-
stoffliste entschieden ist. In der Übergangszeit soll die
Kommission nach Artikel 16 Abs. 3 auf der Grundlage nach
dieser Vorschrift zu erlassender, unmittelbar geltender
Kommissionsverordnungen ein Arbeitsprogramm zur syste-
matischen Prüfung dieser Alt-Wirkstoffe durchführen
(s. bereits die „Verordnung (EG) Nr. 1896/2000 der Kom-
mission vom 7. September 2000 über die erste Phase des
Programms gemäß Artikel 16 Abs. 2 der Richtlinie 98/8/EG
des Europäischen Parlaments und des Rates über Biozid-
Produkte“, ABl. EG Nr. L 228 S. 6).

Neben den zulassungsbezogenen Vorschriften enthält 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 Gefährdungen bei der Verwendung von
Biozid-Produkten teilweise aber auch darüber hinaus ge-
hende Sonderregelungen enthalten. Weitere wichtige Vor-
schriften beschäftigen sich mit dem Informationsaustausch
zwischen den Mitgliedstaaten untereinander und mit der
Kommission (Artikel 18), dem Schutz von Betriebs- und
Geschäftsgeheimnissen (Artikel 19) und der Erhebung kos-
tendeckender Gebühren (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 Prüfung 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 für be-
hördlich zum Schutz vor übertragbaren Krankheiten ange-
ordnete Entseuchungen, Entwesungen und Wirbeltierbe-
kämpfungsmaßnahmen (§ 18 des Infektionsschutzgesetzes)
statt. Ferner findet in einigen Produktbereichen eine Prü-
fung aufgrund freiwilliger Selbstverpflichtungen und damit
zusammenhängender Zertifizierungssysteme statt. Es bedarf
daher völlig 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
gefährlich einzustufen sind – den Vorschriften des allge-
meinen Chemikalienrechts (Chemikaliengesetz und darauf
gestützte Verordnungen). So enthält die Gefahrstoffverord-
nung relevante Vorschriften zur Einstufung, Verpackung
und Kennzeichnung und zum Sicherheitsdatenblatt, allge-
meine Arbeitsschutzvorschriften, Sachkundeanforderungen
für Begasungen und bei der beruflichen Schädlingsbekämp-
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 gestützten Giftinforma-
tionsverordnung. Einige von der Richtlinie erfassten Pro-
dukte sind ferner Bedarfsgegenstände im Sinne des Lebens-
mittel- und Bedarfsgegenständegesetzes 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 erfüllt, es bedarf insoweit jedoch ei-
ner Anpassung an den Richtlinieninhalt im Einzelnen sowie
einer richtlinienkonformen und praktikablen Lösung von
Schnittstellenfragen der einschlägigen Stammgesetze.

III. Gesetzgebungskompetenz, Erfordernis
bundesrechtlicher Regelung

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

Die zunehmenden Erkenntnisse und Erfahrungen über die
Wirkungsweise von Bioziden und die von ihnen ausgehen-
den Gefährdungen haben gezeigt, dass dieser Produkt-
bereich wegen seines insgesamt hervorgehobenen Gefähr-
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
ihre Zweckbestimmung, lebende Organismen in einer che-
misch/biologisch vermittelten Art und Weise zu bekämpfen.
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 Vervielfälti-
gung der Erbinformation, die Energiegewinnung und -trans-
formation und die Signalübertragung zwischen den Zellen.
Diese Strukturen und Funktionen sind sehr konservativ,
d. h. sie haben sich während der Evolution wenig verändert.
Dadurch kann ein Biozid, das die Vitalfunktionen niederer
Lebewesen angreift, auch die Vitalfunktionen des Men-
schen stören.

Das sich hieraus ergebende erhöhte Risikopotenzial von
Biozid-Produkten auch für 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 -beschränkungsregelungen des Chemi-
kalienrechts wie die Vorschriften zu DDT, PCB, Penta-
chlorphenol, Teerölen oder zu bioziden Einsatzformen ver-
schiedener Schwermetalle auf Biozide; auch die aktuelle
Diskussion über die Erweiterung der Verbotsregelungen zu
zinnorganischen Verbindungen wegen ihrer endokrinen
Wirkungen belegt diese Entwicklung. Zugleich ist deutlich
geworden, dass das bisherige System der Prüfung von In-
dustriechemikalien nicht geeignet ist, die von den Bioziden
ausgehenden Gefährdungen für Mensch und Umwelt früh-
zeitig und angemessen aufzudecken. Auf europäischer
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Ebene hat sich aus diesen Umständen die durch die Richt-
linie konkretisierte Wertung des europäischen Gesetzgebers
gebildet, dass das hervorgehobene Risikopotenzial der Bio-
zide es erfordert, diesen Produktbereich in Gänze einem nur
noch mit der Zulassung für Arzneimittel oder Pflanzen-
schutzmittel vergleichbaren, umfassenden Zulassungsver-
fahren, also einem Verbot mit Erlaubnisvorbehalt zu unter-
werfen und in diesem Zusammenhang weit über die Anfor-
derungen des allgemeinen, EG-Chemikalienrechts hinaus-
gehende, zeit- und kostenintensive Prüfpflichten zur
Ermittlung der Gesundheits- und Umweltauswirkungen
vorzusehen. Inhaltlich bestätigt 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-
übung der konkurrierenden Gesetzgebung durch den Bund
sind erfüllt. Es geht um die Schaffung und Ergänzung gene-
reller, produktsicherheitsbezogener Marktzugangs-, Kenn-
zeichnungs- und Verwendungsregelungen für in der Regel
bundesweit gehandelte Produkte, die im Interesse sowohl ei-
nes einheitlichen Schutzniveaus beim Schutz gegen die von
Biozid-Produkten ausgehenden Gefährdungen 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 dafür, dass auch das Biozid-Zulas-
sungsverfahren ähnlich wie etwa die Pflanzenschutzmittel-
zulassung oder die nationale Arzneimittelzulassung in bun-
deseigener Verwaltung durch Bundesoberbehörden wahrge-
nommen werden kann. Die Einbindung in das europäisches
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 zurückgegriffen werden kann.
Aus rechtspolitischer Sicht spricht für 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 zusammenzuführen, um es
effizienter und bürgernäher zu gestalten.
Dem Integrationsansatz entsprechend enthält der vorlie-
gende Gesetzentwurf in seinem Artikel 1 die zur Umset-
zung der Richtlinie erforderlichen Änderungen des Chemi-

kaliengesetzes. Kern der Regelung ist dabei die Einfügung
eines neuen Abschnitts IIa in das Chemikaliengesetz, der
die grundlegenden Vorschriften zu den verschiedenen auf-
grund der Richtlinie zu begründenden Verfahren der Zulas-
sung und Registrierung von Biozid-Produkten, der Aner-
kennung ausländischer Zulassungen und Registrierungen,
der Wirkstoffprüfung und der Prüfung von Forschungs- und
Entwicklungsvorhaben in 10 Paragraphen zusammenfasst.
Im Übrigen können sich die Änderungen – ganz im Sinne
des mit dem Integrationsansatz verfolgten Zieles der inne-
ren Harmonisierung und Vereinfachung – im Wesentlichen
auf die Anpassung und Ergänzung bereits bestehender Vor-
schriften des Chemikaliengesetzes sowie die Aufnahme ei-
ner Übergangsregelung für Biozid-Produkte mit Alt-Wirk-
stoffen beschränken.
Die Artikel 2 und 3 enthalten die zur Regelung von Schnitt-
stellenproblemen erforderlichen Änderungen des Arznei-
mittel- und des Lebensmittel- und Bedarfsgegenstände-
gesetzes. Artikel 4 regelt die Beteiligung der künftigen
Zulassungsstelle für Biozid-Produkte im Rahmen des
Pflanzenschutzmittelzulassungsverfahrens. Artikel 4 ent-
hält eine Neubekanntmachungsbefugnis für das geänderte
Chemikaliengesetz. Artikel 5 regelt das Inkrafttreten.
Durch das Gesetz werden die Regelungen der Richtlinie
zum großen Teil bereits abschließend 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-
ordnungsermächtigungen in der aus Artikel 1 dieses Geset-
zes sich ergebenden Fassung sowie der neu eingeführten
Verordnungsermächtigung des § 12j Abs. 5 ChemG parallel
zu dem Gesetzgebungsverfahren zu diesem Gesetz ent-
wickelt und so bald wie möglich nach Inkrafttreten des Ge-
setzes erlassen werden sollen. Eine Gesamtübersicht über
die Umsetzungskonzeption im Einzelnen kann den Umset-
zungshinweisen zum Richtlinientext im Anhang zu dieser
Begründung entnommen werden.

V. Kosten der öffentlichen Haushalte
1. Haushaltsausgaben ohne Vollzugsaufwand
Bund, Länder und Gemeinden treten bei der Wahrnehmung
ihrer Aufgaben in den unterschiedlichsten Zusammenhän-
gen als Käufer und Verwender von Biozid-Produkten auf.
Insofern kann es bei ihnen zu zusätzlichen Ausgaben kom-
men, wenn sich aufgrund der Anforderungen der Richtli-
nienumsetzung Einzelpreise für Biozid-Produkte oder mit
ihnen verbundene sonstigen Leistungen erhöhen, die sie für
ihre Aufgabenerfüllung benötigen. Angesichts der unten nä-
her dargestellten Unsicherheiten bei der Abschätzung der
Preiswirkungen lässt sich dieser Mehraufwand jedoch im
vorhinein nicht quantifizieren.

2. Vollzugsaufwand
Den Ländern entstehen Vollzugskosten für die ihnen nach
§ 21 Abs. 1 ChemG obliegende Überwachung der Durch-
führung der die Biozid-Wirkstoffe und Biozid-Produkte be-
treffenden neuen Regelungen des Chemikalienrechts. Dabei
ist allerdings zu berücksichtigen, 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 Überwa-
chungstätigkeit der Länder sind. Die zusätzlichen 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 höheren Dienstes, 1 bis 2 Personen des gehobenen
Dienstes) und von Schleswig-Holstein mit drei Personen-
jahren geschätzt worden. Das Saarland hat mitgeteilt, nicht
mit wesentlichen Mehrkosten zu rechnen. Die übrigen Bun-
desländer haben keine Angaben zur Quantifizierung der
Vollzugskosten gemacht.

Dem Bund entstehen Vollzugskosten bei den nach dem
neuen § 12j des Chemikaliengesetzes an der Durchführung
des Biozid-Zulassungsverfahrens als Zulassungsstelle, Ein-
vernehmensbehörde, Benehmensbehörde oder sachkundige
Stelle beteiligten Bundesoberbehörden. Sie belaufen sich
für 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 Abschätzung des tatsächlichen Bedarfs, der insbeson-
dere von der Entwicklung der Antragszahlen und noch aus-
stehenden EG-rechtlichen Klärungen hinsichtlich des Prüf-
umfangs z. B. im Bereich der Wirksamkeitsbeurteilung ab-
hängt, bedarf die 2004 erreichte Ausstattung zumindest in
den ersten Jahren einer regelmäßigen Überprüfung.

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

Gebührentatbestand
Gebühren
in T Euro

(TDM)
2002 2003 2004 2005 2006

Prüfung alter Biozid-Wirkstoffe
im Rahmen des Überprüfungs-
programms nach Artikel 16 Abs. 2
der Richtlinie

127
(250) 0 0 1 534

(3 000)
1 534

(3 000)
1 534

(3 000)

Prüfung neuer Biozid-Wirkstoffe 77
(150) 0 77

(150)
153

(300)
153

(300)
153

(300)

Entscheidungen zu Biozid-Produkten
(Zulassung, Registrierung, Anerken-
nung)

0,51–13
(1–25)

26
(50)

256
(500)

333
(650)

511
(1 000)

767
(1 500)

Summe 26
(50)

333
(650)

2 020
(3 950)

2 780
(5 450)

3 320
(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 Einzelpläne 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 einführen, können auf-
grund der Richtlinienumsetzung im Wesentlichen zukom-
men:
– Kosten der Erstellung oder Beschaffung der für die

Zulassungsverfahren für Biozid-Produkte oder die Ent-
scheidung über die Aufnahme eines Wirkstoffs in
Anhang I, IA oder IB der Richtlinie vorzulegenden
Unterlagen, einschließlich der internen Verwaltungskos-
ten der Unternehmen,

– Gebühren nach Artikel 25 der Richtlinie (ggf. auch im
Ausland für dort durchgeführte Anerkennungsverfahren
zu entrichten),

– Vorlaufkosten bis zur Vermarktung des Produktes.

Erfahrungen darüber, wie hoch die Kosten für die Erstel-
lung der erforderlichen Prüfunterlagen sind, liegen noch
nicht vor. Pauschale Schätzungen sind problematisch, da
der Umfang der zu erstellenden Prüfunterlagen in besonde-
rem Maße davon abhängt, zu welcher Produktart ein zuzu-
lassendes Biozid-Produkt zählt oder in welcher Produktart
ein Wirkstoff eingesetzt werden soll und ob Vorschriften
über Verfahrenserleichterungen (z. B. Zulassung von Rah-
menformulierungen) im konkreten Fall Anwendung finden.
Von Industrieseite sind zur Kostenschätzung Beträge von je
nach Anwendung ca. 1 bis 5 Mio. DM (0,51 bis 2,55 Mio.
Euro) für die Erstellung der Prüfunterlagen für die
Wirkstoffprüfung und von ca. 100 bis 300 TDM (51 bis
153 T Euro) für die Erstellung der zusätzlichen Unterlagen
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für 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 Prüfungen überwiegend nicht selbst
durchführen 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
Wirkstoffbeschaffung werden in der Regel deutlich unter
den vollständigen Prüfkosten liegen. Bei der Beurteilung
der Kostenauswirkungen auf die Unternehmen ist ferner zu
berücksichtigen, dass Teile der geforderten Prüfunterlagen
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 Erfüllung 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
Erhöhung 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 eingeschätzt, dass
sich hieraus messbare Auswirkungen auf das Preisniveau,
insbesondere das Verbraucherpreisniveau, ergeben könnten.

B. Zu den Vorschriften im Einzelnen
Zu Artikel 1 (Änderungen des Chemikaliengesetzes)
Zu Nummer 1 (Inhaltsübersicht)
Nummer 1 enthält die erforderlichen Anpassungen der In-
haltsübersicht an die sich aus den folgenden Nummern erge-
benden Änderungen des Chemikaliengesetzes.

Zu Nummer 2 (§ 2)
Die Änderungen des § 2 Abs. 2 durch die unter Buchstabe a
vorgesehenen Regelungen dient der redaktionellen Anpas-
sung an die Einfügung des neuen Abschnitts IIa über die
Zulassung von Biozid-Produkten. Eine Erstreckung des
Ausnahmebereichs des § 2 Abs. 2 auf Abschnitt IIa ist nicht
erforderlich, da die entsprechenden inhaltlichen Eingren-
zungen sich im Bereich der Biozid-Regelungen bereits aus
der Begriffsbestimmung für „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 Änderung des
Absatzes 4 passt diese Vorschrift, die den Beschränkungen
der Gesetzgebungskompetenzen des Bundes im Bereich des
Stoffrechts Rechnung trägt, an den durch die Aufnahme der
Biozid-Regelungen erweiterten Anwendungsbereich des
Gesetzes an. Die in Absatz 4 Satz 1 vorgesehenen Be-
schränkungen der Gesetzesanwendung sind für den Bereich
der Biozid-Produkte und Biozid-Wirkstoffe wie für die an-
deren in Satz 2 bereits aufgeführten Bereiche nicht erforder-
lich, weil insoweit – wie oben unter A. III ausgeführt – in

Gänze eine konkurrierende Gesetzgebungskompetenz des
Bundes besteht.

Zu Nummer 3 (§ 3b)
§ 3b fügt – soweit noch erforderlich – die in Artikel 2 der
Richtlinie genannten Begriffsbestimmungen in das Chemi-
kaliengesetz ein. Dabei wird aus Gründen der besseren Ver-
ständlichkeit die Reihenfolge geändert 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 müssen. Darüber 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 für „Biozid-Produkte“ enthält durch den Verweis auf
Artikel 1 Abs. 2 der Richtlinie zugleich die erforderlichen
Einzelabgrenzungen zu den verwandten Regelungsberei-
chen des Arzneimittel-, Medizinprodukte-, Lebensmittel-
und Bedarfsgegenstände-, 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
über Biozid-Produkte und Biozid-Wirkstoffe unterfallen.
Dadurch werden die differenzierten Ausnahmeregelungen
der Richtlinie, die auf EG-Ebene im Zuge der Beratungen
über so genannte „borderline cases“ noch ergänzender Fest-
legungen bedürfen und derzeit nicht trennscharf durch Inbe-
zugnahme entsprechender deutscher Rechtsnormen erfasst
werden können, in EG-rechtlich einwandfreier Weise umge-
setzt. Für den Fall, dass die Verweisungstechnik trotz vorge-
sehener Vollzugshilfen wie etwa einem von der Zulassungs-
stelle herauszugebenden Leitfaden in der Praxis zu Proble-
men führt oder Änderungen der EG-Rechtslage oder der
EG-weit abgestimmten Vollzugspraxis eine Konkretisierung
verlangen, wird die Bundesregierung durch § 3b Abs. 2 er-
mächtigt, im Verordnungswege die entsprechenden Klärun-
gen herbeizuführen.
Die übrigen 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 i, j, k und l der Richtlinie einer-
seits sowie Nr. 6 §§ 12a ff., § 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 ausschließlich 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 über das Verzeichnis
der gemeinschaftlichen Rechtsakte gemäß Artikel 13 Abs. 1
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fünfter Gedankenstrich der Richtlinie 67/548/EWG des Rates
vom 27. Juni 1967 zur Angleichung der Rechts- und Verwal-
tungsvorschriften für die Einstufung, Verpackung und Kenn-
zeichnung gefährlicher Stoffe (ABl. EG Nr. L 103 S. 70) um.
Entsprechend dem Regelungsgedanken des Artikels 13
Abs. 1 fünfter Gedankenstrich der Richtlinie 67/548/EWG
setzt die Ausnahme voraus, dass der Biozid-Wirkstoff
tatsächlich den in § 12h umgesetzten Prüfanforderungen der
Biozid-Richtlinie unterliegt. Die Mitteilungspflicht für Ex-
portstoffe nach § 16b bleibt unberührt.

Zu Nummer 5 (§ 12 Abs. 2 Satz 1)

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

Zu Nummer 6 (Abschnitt IIa)

Der neu eingefügte Abschnitt IIa enthält 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 Prüfung von Biozid-Wirkstof-
fen (§ 12h) sowie gegenüber Forschung und Entwicklung
(§ 12i) bestehen, den Kernbereich der zur Umsetzung der
Richtlinie erforderlichen Vorschriften.

Zu § 12a

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

§ 12a Satz 2 Nr. 4 beruht auf der Rechtsprechung des Euro-
päischen Gerichtshofs zur Zulassungsbedürftigkeit von
Pflanzenschutzmitteln (Rechtssache C-100/96, Urteil vom
11. März 1999). Das Gericht hält bei Pflanzenschutzmitteln,
die aus der Europäischen Gemeinschaft oder aus dem Euro-
päischen Wirtschaftsraum in einen Mitgliedstaat eingeführt
werden, die Durchführung eines Zulassungsverfahrens nach
der Pflanzenschutzmittel-Richtlinie (91/414/EWG) unter
den in § 12a Satz 2 Nr. 4 sinngemäß wiedergegebenen Vor-
aussetzungen vor dem Hintergrund des durch Artikel 28
und 30 EG-Vertrages garantierten freien Warenverkehrs für
unzulässig. Die tragenden Entscheidungsgründe des Euro-
päischen Gerichtshofs gelten für die Zulassung von Biozid-
Produkten gleichermaßen.

Bei Vorliegen der Voraussetzungen des § 12a Satz 2 Nr. 4
entfällt die Zulassungsbedürftigkeit in Deutschland insge-
samt. Für die betreffenden Biozid-Produkte ist daher auch
keine Anerkennung ihrer ausländischen Zulassung oder Re-
gistrierung nach § 12g notwendig. Dies wäre auch sachlich
nicht erforderlich, da zu den Voraussetzungen der Ausnah-
mevorschrift das Vorhandensein einer deutschen Zulassung
oder Registrierung für ein Referenzprodukt zählt, etwaige
nach § 12g Abs. 2 bei einer Anerkennung zu berücksichti-
gende Besonderheiten der deutschen Situation also ander-
weitig im Zusammenhang mit der Zulassung oder Registrie-
rung des Referenzprodukts geprüft werden konnten. Die für

die Feststellung der Übereinstimmung mit einem Referenz-
produkt anzulegenden Maßstäbe werden in der zitierten
Entscheidung nur für den dortigen Einzelfall, nicht jedoch
generell konkretisiert. Einzelanforderungen dazu wurden
daher zunächst nicht in den Gesetzestext aufgenommen. Für
Regelungen hierzu ist stattdessen die Verordnungsermächti-
gung in § 12j Abs. 5 vorgesehen (s. dort Satz 2 Nr. 1).

Zu § 12b
Absatz 1 enthält die inhaltlichen Voraussetzungen für die
Zulassung von Biozid-Produkten und entspricht insoweit
Artikel 5 Abs. 1 der Richtlinie. Absatz 1 Nr. 2 verlangt in
den Buchstaben b, c und d, dass von einem Biozid-Produkt
keine „unannehmbaren Auswirkungen“ auf Zielorganis-
men, Mensch und Tier oder die Umwelt ausgehen dürfen.
Bei der Entscheidung, ob diese Zulassungsvoraussetzungen
erfüllt sind, sind nach § 12j Abs. 2 Satz 4 die Maßstäbe 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 berücksichtigen. Dies wird durch
Absatz 1 Nr. 5 erreicht, wonach Belange des Arbeitsschut-
zes und andere öffentlich-rechtliche Vorschriften einer Zu-
lassung nicht entgegen stehen dürfen.
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-
maßnahmen“ bei der Erteilung einer Zulassung verschafft
der Zulassungsstelle die notwendigen Informationen, um
das Bestehen der Zulassungsvoraussetzungen dauerhaft si-
cherstellen zu können. Darüber hinaus ermächtigt Absatz 3
Satz 3 die Zulassungsstelle, bei Zweifeln am fortdauernden
Vorliegen der Zulassungsvoraussetzungen vom Zulassungs-
inhaber ergänzende 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 für 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, für 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 § 12c
Absatz 1 ermöglicht die vorläufige Zulassung eines Biozid-
Produkts, dessen Wirkstoff noch nicht in die Anhänge 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 über die vorläufige Zulassung eine
vergleichende Bewertung des Biozid-Wirkstoffs nach Arti-
kel 10 Abs. 5 Satz 1 Spiegelstrich 2 der Richtlinie 98/8/EG
durchzuführen ist (s. Begründung zu § 12h Abs. 2). Wird
nach der vorläufigen Zulassung eines Biozid-Produkts ein
Biozid-Wirkstoff mit einem geringeren Risiko in Anhang I
der Richtlinie 98/8/EG aufgenommen, ist die vorläufige Zu-
lassung ggf. nach § 12e Abs. 2 Satz 1 von der Zulassungs-
stelle zu widerrufen.
Absatz 2 gestattet zur Bekämpfung einer unvorhergesehe-
nen Gefahr, die mit anderen Mitteln nicht eingedämmt 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 schädlichen 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 Prüfung der Zulassungsvoraussetzun-
gen erforderlichen Prüfnachweise und sonstigen Antrags-
unterlagen vor. Satz 1 verweist insoweit unmittelbar auf
Artikel 8 Abs. 2 der Richtlinie. Satz 2 regelt, in welchen
Fällen auf Unterlagen und Prüfnachweise eines Vorantrag-
stellers Bezug genommen werden kann und setzt insoweit
Artikel 12 der Richtlinie um. Satz 3 ermöglicht dabei auch
die Bezugnahme auf Unterlagen für 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 unnötiger Tierversuche
und der Verfahrensbeschleunigung. Sie setzt Artikel 13
Abs. 1 der Richtlinie um.
Absatz 3 ermöglicht bei der Prüfung 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 Überschreitung der Frist ist re-
gelmäßig die Untätigkeitsklage nach § 75 VwGO eröffnet.

Zu 12e
Absatz 1 ermöglicht eine nachträgliche Änderung des in
§ 12b Abs. 2 vorgesehenen Regelungsgehalts einer Zulas-
sung, wenn dies erforderlich ist, um die fortdauernde Erfül-
lung der Zulassungsvoraussetzungen zu gewährleisten. Die
Regelung setzt Artikel 6 Satz 1 und Artikel 7 Abs. 4 der
Richtlinie um. Absatz 1 verdrängt wegen des speziellen Be-
zugs auf den Regelungsgehalt der Zulassung insoweit die
allgemeinen Befugnisse der Landesbehörden nach § 23
Abs. 1.

Die Absätze 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 Erfüllung
der Zulassungsvoraussetzungen sicherzustellen. Absatz 2
erfasst daher diejenigen Fälle, in denen das „Ob“ der Zulas-
sung in Frage steht.
Absatz 3 sieht die Rücknahme einer Zulassung vor, die
durch ein arglistiges Verhalten oder durch falsche Angaben
erwirkt wurde.
Absatz 4 ermöglicht bei der Änderung oder Aufhebung
einer Zulassung Übergangsfristen, während derer ein Bio-
zid-Produkt noch in Verkehr gebracht, gelagert oder ver-
wendet werden darf oder Restbestände 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 (siehe 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 eingeschränkten
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 § 12g
Bei der Anerkennung ausländischer Zulassungen und Re-
gistrierungen kann die Zulassungsstelle sich nach Absatz 1
Satz 1 grundsätzlich auf eine Plausibilitätskontrolle der Zu-
lassungsvoraussetzungen anhand der vom Antragsteller in
zusammengefasster Form vorzulegenden Zulassungsunter-
lagen beschränken. 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-
ländischer Zulassungen von Bekämpfungsmitteln gegen
Vögel, Fische und sonstige Wirbeltiere abzulehnen, soll im
Rahmen der Verordnung nach § 12j Abs. 5 eine nähere
Regelung erfolgen. Rechtlicher Anknüpfungspunkt hierfür
sind die bei deutschen Zulassungen und Registrierungen
nach § 12b Abs. 1 Nr. 5 zu berücksichtigenden Regelungen
des Naturschutz-, Jagd- und Fischereirechts.
Absatz 2 sieht eine Anpassung einer ausländischen Zulas-
sung oder Registrierung vor, wenn die für die Erfüllung der
Zulassungsvoraussetzungen erforderlichen Umstände sich
im Inland hinsichtlich der aufgeführten 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 ausländischer Zu-
lassungen oder Registrierungen zu beachtenden Entschei-
dungsfristen. Die Vorschrift setzt Artikel 4 Abs. 1 Satz 1 der
Richtlinie um.
Ergeben sich bei der Prüfung nach Absatz 1 hinsichtlich
des Vorliegens der Zulassungs- bzw. Registrierungsvoraus-
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setzungen Zweifel und ist eine Anpassung der ausländi-
schen Zulassungs- oder Registrierungsentscheidung nach
Absatz 2 nicht möglich, ist der Antrag auf Anerkennung der
ausländischen Zulassung oder Registrierung zurückzuwei-
sen. In diesem Fall verpflichtet Artikel 4 Abs. 3 und 4 der
Richtlinie zur Information des Antragstellers sowie zu einer
Mitteilung gegenüber der Kommission und den übrigen
Mitgliedstaaten. Falls Deutschland in dem sich auf Gemein-
schaftsebene anschließenden 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 Prüfnachweise oder sonstigen Unter-
lagen, die für das Inverkehrbringen von Biozid-Wirkstoffen
als solchen vorliegen müssen. 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 Mißverständnisse auszuschließen,
wird dies in Satz 3 ausdrücklich klargestellt.
Absatz 2 regelt in seinen Sätzen 1 und 2 die Pflichten, wel-
che die Zulassungsstelle bei Anträgen auf Aufnahme eines
Wirkstoffs in die Anhänge der Richtlinie zu erfüllen 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 Anhänge wird zugleich der inhaltliche
Rahmen der Biozid-Wirkstoffprüfung festgelegt. Hierzu ge-
hört u. a. das Erfordernis einer vergleichenden Bewertung
nach Artikel 10 Abs. 5 Satz 1 Spiegelstrich 2 der Richtlinie.
Danach ist zu prüfen, ob für dieselbe Produktart von Biozid-
Produkten in Anhang I der Richtlinie 98/8/EG bereits ein
anderer Wirkstoff aufgeführt ist, von dem ein erheblich ge-
ringeres Risiko für die Gesundheit oder die Umwelt aus-
geht. Ist das der Fall, kann dies unter Berücksichtigung der
übrigen in Artikel 10 Abs. 5 aufgeführten Gesichtspunkte
im Ergebnis zur Zurückweisung der beantragten Aufnahme
des Biozid-Wirkstoffs im EG-Entscheidungsverfahren füh-
ren.
Absatz 2 Satz 3 regelt durch den Verweis auf 12d Abs. 3
und Abs. 4 Satz 2 den Fall, dass für eine vollständige Be-
urteilung weitere Unterlagen benötigt werden, und setzt
insoweit Artikel 11 Abs. 2, 2. Unterabsatz der Richtlinie
um; durch den Verweis auf § 12j Abs. 2 wird klargestellt,
dass die für die Zulassung von Biozid-Produkten geltenden
Behördenzuständigkeiten und Bewertungskriterien auch bei
der Wirkstoffprüfung Gültigkeit haben.

Zu § 12i
§ 12i konkretisiert die Anforderungen, die im Rahmen wis-
senschaftlicher oder verfahrensorientierter Forschung und
Entwicklung bei Versuchen zu erfüllen 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 führenden Aufzeichnungen und Zu-
sammenstellungen sowie die in Absatz 2 Satz 1 vorgesehe-
nen Vorlagepflichten sollen der Zulassungsstelle nach
Absatz 2 Satz 2 die Anordnungen ermöglichen, die zum
Schutz von Gesundheit von Mensch oder Tier oder der Um-
welt erforderlich sind.

Zu § 12j

Absatz 1 benennt die Zulassungsstelle, die gegenüber dem
Antragsteller und der Kommission für die Durchführung
des Verfahrens zuständig ist.

Absatz 2 konkretisiert in den Sätzen 1 bis 3 die verwal-
tungsinterne Abstimmung der Zulassungsstelle mit anderen
Bundesoberbehörden, die für die Bewertung einzelner Vor-
aussetzungen bei der Zulassung und Registrierung von Bio-
zid-Produkten zuständig oder bei der Bewertung zu beteili-
gen sind. Während das in Satz 1 vorgesehene Einvernehmen
eine gemeinsame Auffassung der Behörden hinsichtlich des
Vorliegens der Zulassungsvoraussetzungen voraussetzt,
reicht es für das in Satz 2 vorgesehene Benehmen aus, dass
die Zulassungsstelle den genannten Behörden die Gelegen-
heit zur Stellungnahme verschafft. Satz 3 sieht vor, dass die
Zulassungsstelle zur Prüfung der Wirksamkeit von Biozid-
Produkten von den anderen am Zulassungsverfahren betei-
ligten Behörden Stellungnahmen einholen soll, soweit dort
besondere Fachkenntnisse zur Beurteilung der Wirksamkeit
der betreffenden Biozid-Produkte vorhanden sind. Dieses
Verfahren gewährleistet, dass die Zulassungsstelle den bei
anderen Behörden vorhandenen Sachverstand nutzt und
ein effizientes Verwaltungsverfahren durchführt. Absatz 2
Satz 4 verweist hinsichtlich der inhaltlichen Maßstäbe, 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 § 12c Abs. 2 bei Biozid-Produkten, die zu behördlich
angeordneten Entseuchungs- und sonstigen Maßnahmen im
Sinne von § 18 des Infektionsschutzgesetzes verwendet
werden müssen, abweichend von den allgemeinen Zustän-
digkeitsregelungen der Absätze 1 und 2 der jeweils für die
Listung des Mittels nach § 18 IfSG zuständigen Behörde
zusteht, die insoweit als Zulassungsstelle handelt. Die Re-
gelung betrifft die Situation, dass für eine derartige Maß-
nahme ein Biozid-Produkt verwendet werden muss, das
nach den allgemeinen Vorschriften nicht oder noch nicht zu-
gelassen worden ist und für das daher kurzfristig die chemi-
kalienrechtliche Grundlage für das Inverkehrbringen ge-
schaffen werden muss. Sie ermöglicht es der nach § 18 IfSG
zuständigen Behörde, diese Grundlage zusammen mit der
für einen entsprechenden Einsatz des Mittels nach § 18
IfSG im Übrigen 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-
renszuständiger. Die fachliche Grundlage für eine Zulas-
sungsentscheidung nach § 12c Abs. 2 ist von der nach § 18
IfSG zuständigen Behörde im Rahmen des für die dortige
Listungsentscheidung ohnehin erforderlichen Prüfungsver-
fahrens zu erarbeiten. Außerhalb des in Absatz 3 Nr. 1
und 2 Buchstabe a bezeichneten Sonderfalls verbleibt es bei
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der auch verfahrensmäßigen Unterscheidung zwischen der
für das Inverkehrbringen erforderlichen chemikalienrecht-
lichen Zulassung und der für die Verwendung bei behörd-
lich angeordneten Entseuchungs- und sonstigen Maßnah-
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 für die dortigen Mittel und Verfahren prä-
genden Tilgungsprinzip, ergebenden Notwendigkeit einer
besonderen Prüfung Rechnung trägt. Zur Vermeidung von
Doppelprüfungen 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 Prüfungsmaßstäbe möglich auf die Ergebnisse
der chemikalienrechtlichen Prüfungen zurückgegriffen
wird. Absatz 3 Nr. 2 Buchstabe b sieht für tierseuchenrecht-
lich vorgeschriebene Desinfektionen und Entwesungen eine
entsprechende Regelung vor.

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

Absatz 5 ermächtigt die Bundesregierung, Einzelheiten hin-
sichtlich der Voraussetzungen, des Inhalts und des Verfah-
rens der Zulassung oder Registrierung von Biozid-Produk-
ten durch Rechtsverordnung näher zu bestimmen. Satz 1
enthält dabei die grundlegende Verordnungsermächtigung,
die in Satz 2 im Hinblick auf zwei spezielle Regelungs-
bedürfnisse aus Klarstellungsgründen noch näher präzisiert
wird.

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

Absatz 5 Satz 2 Nr. 2 stellt klar, dass die Verordnungs-
ermächtigung sich auch darauf erstreckt, über § 12b Abs. 2
Satz 2 hinaus Zulassungsverbote oder -beschränkungen zu
regeln. Dies ermöglicht es insbesondere, auf künftige Ände-
rungen oder Konkretisierungen des der Regelung in § 12b
Abs. 2 Satz 2 zugrundeliegenden Artikels 5 Abs. 2 der
Richtlinie rasch und flexibel reagieren zu können. Ermög-
licht werden ferner Konkretisierungen des § 12b Abs. 1
Nr. 5, soweit sich aus anderen Rechtsvorschriften Beschrän-
kungen der Zulassungsfähigkeit ergeben (s. auch Begrün-
dung zu § 12g). Die Ermächtigung bezieht sich allein auf
Regelungen im Rahmen des chemikalienrechtlichen Zulas-
sungs- oder Registrierungsverfahrens. Die Verordnungser-
mächtigung nach § 17 wie auch einschlägige Ermächtigun-
gen anderer Gesetze – z. B. die die Trinkwasserverordnung
stützenden Ermächtigungen – bleiben unberührt; auf sie ge-
stützte Regelungen sind ggf. über § 12b Abs. 1 Nr. 5 im Zu-
lassungsverfahren zu berücksichtigen.

Zu Nummer 7 (Überschrift zum Dritten Abschnitt)

Die Änderung passt die Überschrift zum Dritten Abschnitt
des Chemikaliengesetzes an die in den nachfolgenden Num-
mern vorgesehenen Änderungen 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 gefährlicher Stoffe, Zubereitungen oder Er-
zeugnisse erfüllen. Ferner soll eine Ausdehnung auf Gefahr-
stoffe im Sinne des § 19 Abs. 2 erfolgen.

Zu Nummer 8 (§ 13 Abs. 2)

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

Der neue Absatz 3 trägt dem Umstand Rechnung, dass
Artikel 20 Abs. 2 und 3 der Richtlinie Anforderungen für
die Verpackung und Kennzeichnung von Biozid-Produkten
enthält, die unabhängig davon zu erfüllen sind, ob das Bio-
zid-Produkt die Merkmale gefährlicher Stoffe oder Zuberei-
tungen erfüllt. Im Zusammenwirken mit der durch Absatz 1
in Bezug genommenen Rechtsverordnung nach § 14 öffnet
er das chemikalienrechtliche Kennzeichnungssystem für
diesen Bereich. Die ebenfalls vorgesehene Erstreckung auf
Stoffe, Zubereitungen und Erzeugnisse nach § 19 Abs. 2
(„Gefahrstoffe“) entspricht einem Regelungsbedürfnis, 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 für Zubereitungen erforderlich, die nicht
gefährliche Zubereitungen im Sinne des § 3a, wohl aber Ge-
fahrstoffe im Sinne des § 19 Abs. 2 sind.

Zu Nummer 9 (§ 14)

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

Zu Nummer 10 (§ 15)

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

Zu Nummer 11 (§ 15a)

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

Zu Nummer 12 (§ 16)

Die Ergänzung 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 Änderung des § 16e ergänzt die Mitteilungspflichten
bei Vergiftungen in Bezug auf Biozid-Produkte. Hierdurch
wird Artikel 23 der Richtlinie umgesetzt. Die inzwischen
gegenstandslos gewordene Übergangsregelung für Zuberei-
tungen, die am 1. August 1990 bereits in Verkehr waren,
wird bei dieser Gelegenheit gestrichen. Die erforderliche
Übergangsregelung für 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 Änderungen ge-
genüber den Angaben und Unterlagen mitzuteilen, die er im
Zusammenhang mit der Antragstellung mitgeteilt hat. § 16f
Satz 1 Nr. 2 erwähnt insoweit ausdrücklich neue Erkennt-
nisse über 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 darüber hinaus, die Veröffentlichung von
Unterlagen mitzuteilen, die von ihm zuvor als Betriebs-
oder Geschäftsgeheimnis gekennzeichnet wurden. Hier-
durch wird Artikel 19 Abs. 3 Satz 2 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 Prüfung alter Biozid-Wirkstoffe der Kommis-
sion vorgelegt werden, parallel auch den zuständigen natio-
nalen Behörden zu übermitteln sind. Da es sich nach den ge-
nannten Vorschriften der EG-Verordnung um jeweils com-
puterisierte, elektronisch zu übermittelnde Datensätze han-
delt, ist die parallele Übermittlung an die nationalen
Behörden mit äußerst geringem Aufwand verbunden. Durch
Satz 2 wird es der Bundesregierung ermöglicht, entspre-
chende Mitteilungspflichten auch für die zu erwartenden
weiteren EG-Rechtsakte nach § 16 Abs. 2 der Richtlinie zu
begründen.

Zu Nummer 15 (§ 17 Abs. 3)

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

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

Zu Nummer 16 (§ 20)
Die Ergänzung des § 20 hinsichtlich der Unterlagen, die in
einem Zulassungs- oder Registrierungsverfahren für Bio-
zid-Produkte vorzulegen sind, dient der Umsetzung von
Artikel 8 der Richtlinie.

Zu Nummer 17 (§ 20a)
Die Neufassung der Absätze 2 bis 5 des § 20a trägt zur Ver-
meidung von Tierversuchen bei der Vorbereitung der für 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 Ergänzung des § 21 Abs. 2 Satz 2 überträgt der Zulas-
sungsstelle die Entgegennahme und Weiterleitung von In-
formationen sowie sonstige Mitwirkungsakte, die durch
EG-Verordnungen zur Ergänzung der Richtlinie erforderlich
werden können. Derartige Verordnungen sieht Artikel 16
Abs. 2 Satz 2 der Richtlinie ausdrücklich für die syste-
matische Prüfung 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 über die erste Phase des Programms gemäß Artikel 16
Abs. 2 der Richtlinie 98/8/EG des Europäischen Parlaments
und des Rates über Biozid-Produkte“, ABl. EG Nr. L 228
S. 6).
Die übrigen Änderungen des § 21 sind im Verhältnis zur Er-
gänzung des Absatz 2 Satz 2 Folgeänderungen bzw. ergän-
zen die Überwachungspflichten der Behörden der Länder
hinsichtlich des Inverkehrbringens und Verwendens von
Biozid-Produkten.

Zu Nummer 19 (§ 22)
Die Ergänzung des § 22 um den neu eingefügten Absatz 1a
überträgt der Zulassungsstelle sowohl gegenüber den zustän-
digen Landesbehörden als auch gegenüber der Kommission
und den anderen Mitgliedstaaten die mit der Zulassung oder
Registrierung eines Biozid-Produkts zusammenhängenden
Koordinationsaufgaben. Informations- und Mitteilungs-
pflichten der Mitgliedstaaten gegenüber 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 schließt
über die Nummern 2 und 4 auch die Information über Kennt-
nisse und Maßnahmen der Zulassungsstelle im Zusammen-
hang mit der Umsetzung des Kommissionsprogramms nach
Artikel 16 Abs. 2 der Richtlinie zur Überprüfung alter Bio-
zid-Wirkstoffe ein.
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Die Änderungen in Absatz 2 und 3 hinsichtlich des Schut-
zes von Betriebs- oder Geschäftsgeheimnissen bei Mittei-
lungen oder Anträgen in Bezug auf Biozid-Produkte setzen
Artikel 19 Abs. 1 bis 3 der Richtlinie um.

Zu Nummer 20 (§ 24 Abs. 2)

Die Änderung 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 Bußgeld- und Strafvorschriften in den §§ 26, 27 sowie
die Regelung zur Einziehung in § 27b werden an die Anfor-
derungen, die insbesondere der neu eingefügte Abschnitt IIa
an das Inverkehrbringen und Verwenden von Biozid-Wirk-
stoffen und Biozid-Produkten stellt, angepasst. Hierbei wur-
den die Wertungen, die sich aus der Bußgeldregelung in
§ 40 PflSchG für das Inverkehrbringen und die Anwendung
von Pflanzenschutzmitteln ergeben, berücksichtigt.

Zu Nummer 24 (§ 28)

Die Ergänzung des § 28 dient der Umsetzung der Über-
gangsregelung in Artikel 16 Abs. 1 der Richtlinie. Nach
Artikel 16 Abs. 1 Satz 2 und 3 der Richtlinie können 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, grundsätzlich für 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 Überprüfung alter Biozid-Wirkstoffe ergeben. Dies
bedeutet im Ergebnis, dass das gemeinschaftliche Zulas-
sungsverfahren nach der Richtlinie zunächst nur für Biozid-
Produkte mit neuen Wirkstoffen uneingeschränkt anwend-
bar ist und erst nach einer Übergangszeit von 10 Jahren, in
der nach und nach die Wirkstofflisten des Anhangs I auf-
gefüllt 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 über die erste
Phase des Programms gemäß Artikel 16 Abs. 2 der Richtli-
nie 98/8/EG des Europäischen Parlaments und des Rates
über 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 IIa geregelte Zulassungs- bzw. Registrierungs-
pflicht nach § 28 Abs. 8 auf „Altbiozide“ grundsätzlich
innerhalb der 10-jährigen Übergangsfrist keine Anwendung
findet, solange nicht im Rahmen des Prüfprogramms der
Kommission abschließend über 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 über die EG-weite Zulässigkeit der Ver-
wendung des Wirkstoffs. Dieses Übergangskonzept berück-
sichtigt sowohl die Vorgabe aus Artikel 16 Abs. 3 der Richt-
linie, wonach bestehende nationale Zulassungen diesen Ent-
scheidungen angepasst werden müssen, als auch dem Um-
stand, dass ein mit dem Richtlinienverfahren vergleichbares
Zulassungsverfahren in Deutschland bisher nicht besteht,
im Sinne einer möglichst frühzeitigen Anwendung des Ge-
meinschaftssystems auch auf Altbiozide. Die Übergangs-
regelung in Absatz 8 Satz 2 ist erforderlich, um bei „Altbio-
ziden“, die aufgrund der Einschränkung des Begriffs der
Bedarfsgegenstände, die Artikel 3 Nr. 1 Buchstabe a regelt,
nicht mehr als Bedarfsgegenstände erfasst werden, bis zur
Anwendung des Abschnitts IIa sicherzustellen, dass weiter-
hin die inhaltlichen Anforderungen der §§ 30 f. des Lebens-
mittel- und Bedarfsgegenständegesetzes zum Schutz der
menschlichen Gesundheit erfüllt werden.

Absatz 9 regelt in seinem Satz 1 eine Aufbrauchfrist für
vorhandenes Werbematerial zu Biozid-Produkten, das nicht
den Anforderungen des neuen § 15a Abs. 2 entspricht.
Absatz 2 enthält eine Übergangsregelung hinsichtlich der
Erstmitteilung nach § 16e für vorhandene Biozid-Produkte,
die nicht bereits als gefährliche 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 ermächtigt die Bundesregierung, durch Rechts-
verordnung Ausnahme- und Übergangsvorschriften hin-
sichtlich des Zulassungs- und Registrierungsverfahrens für
Biozid-Produkte zu erlassen, soweit dies im Hinblick auf
die Übernahme der Richtlinie in den Regelungsbestand des
Abkommens über den europäischen Wirtschaftsraum oder
wegen der Erweiterung der Europäischen Gemeinschaften
durch neue Mitgliedstaaten erforderlich ist.

Absatz 11 ermächtigt die Bundesregierung, erforderlichen-
falls abweichend von dem in Absatz 8 vorgesehenen Über-
gangskonzept für bestimmte Altbiozide noch übergangs-
weise bis zum Ablauf der 10-Jahresfrist ein eigenständiges
nationales Zulassungs- oder Meldeverfahren vorzusehen.
Der entsprechende nationale Regelungsspielraum wird
durch Artikel 16 der Richtlinie eröffnet. Gemäß Artikel 16
Abs. 5 gelten in der Übergangszeit die Bestimmungen der
Richtlinie 83/189/EWG über das Informationsverfahren auf
dem Gebiet der Normen und technischen Vorschriften.

Zu Artikel 2 (Änderungen des Arzneimittelgesetzes)

Durch die Neufassung des § 2 Abs. 2 Nr. 4 AMG werden
Stoffe und Zubereitungen, die dazu dienen, Krankheits-
erreger und Parasiten außerhalb des menschlichen oder tie-
rischen Körpers zu bekämpfen, 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
für ihr Inverkehrbringen und ihre Verwendung nunmehr die
entsprechenden Regelungen des Chemikaliengesetzes maß-
gebend. Die Änderung setzt im Zusammenwirken mit dem
durch Artikel 1 Nr. 2 Buchstabe a geänderten § 2 Abs. 1 des
Chemikaliengesetzes die Bestimmungen des Artikel 1
Abs. 2 der Richtlinie zur Schnittstelle der Biozid-Regelun-
gen zum Arzneimittelrecht um.



Drucksache 14/7007 – 28 – Deutscher Bundestag – 14. Wahlperiode

Zu Artikel 3 (Änderung des Lebensmittel- und
Bedarfsgegenständegesetzes)

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

Zu Artikel 4 (Änderung des Pflanzenschutzgesetzes)
Artikel 4 begründet reziprok zu den im Rahmen des
Artikels 1 Nr. 6 in § 12j Abs. 2 Satz 2 ChemG vorgesehe-
nen Benehmensregelungen zugunsten der Biologischen
Bundesanstalt für Land- und Fortwirtschaft und der Bun-
desanstalt für Materialforschung und -prüfung eine Beneh-
mensregelung zugunsten der Zulassungsstelle bei der Pflan-

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

Zu Artikel 5 (Bekanntmachungserlaubnis)

Artikel 5 enthält im Hinblick auf die durch Artikel 1 vorge-
nommenen umfangreichen Änderungen 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 möglich erfolgen.
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