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I.

Der Gesetzentwurf auf Drucksache 14/7007 wurde in der
198. Sitzung des Deutschen Bundestages am 8. November
2001 zur federfiihrenden Beratung an den Ausschuss fiir
Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit und zur Mitbe-
ratung an den Ausschuss fiir Wirtschaft und Technologie,
den Ausschuss fiir Verbraucherschutz, Erndhrung und Land-
wirtschaft und den Ausschuss fiir Gesundheit iiberwiesen.

Die Unterrichtung durch die Bundesregierung betreffend
die Stellungnahme des Bundesrates und die GegeniduBerung
der Bundesregierung — Drucksache 14/7922 — wurde mit
Uberweisungsdrucksache 14/8086 Nr. 1.10 vom 25. Januar
2002 zur federfiihrenden Beratung an den Ausschuss fiir
Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit und zur Mitbe-
ratung an den Ausschuss fiir Wirtschaft und Technologie,
den Ausschuss fiir Verbraucherschutz, Erndhrung und Land-
wirtschaft und den Ausschuss fiir Gesundheit iiberwiesen.

Der Ausschuss fiir Wirtschaft und Technologie hat mit
den Stimmen der Fraktionen SPD und BUNDNIS 90/DIE
GRUNEN gegen die Stimmen der Fraktionen der CDU/CSU
und FDP bei Stimmenthaltung der Fraktion der PDS emp-
fohlen, den Gesetzentwurf auf Drucksache 14/7007 in der
Fassung des Anderungsantrags (Anlage 1) anzunehmen. Er

hat mit den Stimmen der Fraktionen SPD, BUNDNIS 90/
DIE GRUNEN und PDS gegen die Stimmen der Fraktionen
der CDU/CSU und FDP empfohlen, den Entschlie-
Bungsantrag der Fraktionen SPD und BUNDNIS 90/DIE
GRUNEN (Anlage 2) anzunehmen.

Der Ausschuss fiir Verbraucherschutz, Ernihrung und
Landwirtschaft und der Ausschuss fiir Gesundheit haben
jeweils mit den Stimmen der Fraktionen SPD und BUNDNIS
90/DIE GRUNEN gegen die Stimmen der Fraktionen der
CDU/CSU und FDP bei Stimmenthaltung der Fraktion der
PDS empfohlen, dem Gesetzentwurfauf Drucksache 14/7007
unter Beriicksichtigung des Anderungsantrags (Anlage 1) zu-
zustimmen und den EntschlieBungsantrag der Fraktionen
SPD und BUNDNIS 90/DIE GRUNEN (Anlage 2) anzu-
nehmen.

II.

Ziel des Gesetzentwurfs ist die Umsetzung der Richtlinie
98/8/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom
16. Februar 1998 iiber das Inverkehrbringen von Biozid-
Produkten (ABl. EG Nr. L 123 S. 1) in deutsches Recht.
Biozid-Produkte im Sinne dieser Richtlinie sind Wirkstoffe
und Zubereitungen mit einem oder mehreren Wirkstoffen,

" Die Beschlussempfehlung zu dem Gesetzentwurf wurde als Drucksache 14/8508 verteilt.
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die dazu bestimmt sind, auf chemischem oder biologischem
Wege Schadorganismen zu zerstdren, abzuschrecken, un-
schidlich zu machen, Schiadigungen durch sie zu verhindern
oder sie in anderer Weise zu bekdmpfen und die einer der im
Anhang V der Richtlinie aufgefiihrten 23 Produktarten zu-
geordnet werden konnen. Diese werden in vier Hauptgrup-
pen unterteilt: Desinfektionsmittel und allgemeine Biozid-
Produkte, Schutzmittel (u. a. Holzschutzmittel), Schadlings-
bekdmpfungsmittel (u. a. Mittel gegen Insekten, Nagetiere)
sowie sonstige Biozid-Produkte (u. a. Schutzmittel fiir Le-
bens- und Futtermittel sowie Antifouling-Produkte). Ausge-
nommen vom Anwendungsbereich der Richtlinie sind eine
Reihe EG-rechtlich anderweitig geregelter Produktbereiche,
insbesondere Arzneimittel, Medizinprodukte, Lebensmittel-
zusatzstoffe, Futtermittel und -zusatzstoffe sowie Pflanzen-
schutzmittel. Die Richtlinie sieht fiir die erfassten Biozid-
Produkte die Einfiihrung eines einheitlichen, auf der Errich-
tung einer EG-Positivliste zuldssiger Biozid-Wirkstoffe ba-
sierenden, im Ubrigen aber dezentralisierten und nach dem
Prinzip der gegenseitigen Anerkennung ausgestalteten Zu-
lassungsverfahrens vor. Sie enthélt die grundlegenden Re-
gelungen zu den Voraussetzungen und den Verfahren, na-
mentlich zur Zulassung, zu einem vereinfachten Verfahren
der Registrierung von Biozid-Produkten mit niedrigem Risi-
kopotenzial, zur Anerkennung ausléndischer Zulassungen
und Registrierungen, zur Priifung von Wirkstoffen zur Auf-
nahme in die Wirkstoffliste, zur Zulassung in besonderen
Fillen sowie zu besonderen Anforderungen bei Forschung
und Entwicklung. Daneben enthilt die Richtlinie Vorschrif-
ten zur Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung von
Biozid-Produkten, zum Sicherheitsdatenblatt, zur Werbung
und zum System der Giftinformationszentren. Weitere Vor-
schriften betreffen den Informationsaustausch zwischen den
Mitgliedstaaten untereinander und mit der EU-Kommission,
den Schutz von Betriebs- und Geschéftsgeheimnissen und
die Erhebung kostendeckender Gebiihren.

Der vorliegende Gesetzentwurf basiert auf dem Grundge-
danken der Integration der zur Umsetzung der Richtlinie er-
forderlichen gesetzlichen Regelungen in das Chemikalienge-
setz. Die diesem Ansatz entsprechenden Anderungen des
Chemikaliengesetzes werden in Artikel 1 des Gesetzent-
wurfs aufgefiihrt. Kern der Regelung ist die Einfiigung eines
neuen Abschnitts Ila in das Chemikaliengesetz, der die
grundlegenden Vorschriften zu der Zulassung und Registrie-
rung von Biozid-Produkten, der Anerkennung ausldndischer
Zulassungen und Registrierungen, der Wirkstoffpriifung und
der Priifung von Forschungs- und Entwicklungsvorhaben in
zehn Paragraphen zusammenfasst. Dartiber hinausgehende
Anderungen erstrecken sich im Wesentlichen auf die Anpas-
sung und Ergidnzung bereits bestehender Vorschriften des
Chemikaliengesetzes sowie die Einfiihrung einer Uber-
gangsregelung fiir Biozid-Produkte mit Alt-Wirkstoffen.

Artikel 2 und 3 des Gesetzentwurfs enthalten die zur Rege-
lung von Schnittstellenproblemen erforderlichen Anderun-
gen des Arzneimittelgesetzes sowie des Lebensmittel- und
Bedarfsgegenstindegesetzes. Artikel 4 regelt die Beteili-
gung der kiinftigen Zulassungsstelle fiir Biozid-Produkte im
Rahmen des Zulassungsverfahrens fiir Pflanzenschutzmit-
tel, Artikel 5 das Inkrafttreten des Gesetzes. Einen Uber-
blick iiber die Einzelaspekte der Umsetzung der Richtlinie
vermittelt die tabellarische Ubersicht im Anhang zur Be-
griindung des Gesetzentwurfs.

III.

Der Bundesrat hat in seiner 768. Sitzung am 19. Oktober
2001 gemiB Artikel 76 Abs. 2 des Grundgesetzes beschlos-
sen, zu dem Gesetzentwurf Stellung zu nehmen. Er hat in
seiner Stellungnahme zahlreiche Anderungswiinsche ange-
meldet, insbesondere zu Artikel 1 des Gesetzentwurfs (An-
derung des Chemikaliengesetzes).

Iv.

Der Ausschuss fiir Umwelt, Naturschutz und Reaktor-
sicherheit hat am 21. Januar 2002 eine &ffentliche Anho-
rung zu dem vorliegenden Gesetzentwurf durchgefiihrt. Be-
handelt wurden die Themenkreise ,,Umsetzung der Biozid-
Richtlinie®, ,,Zulassung von Biozid-Produkten®, ,,Auswir-
kungen der Umsetzung der Biozid-Richtlinie®, ,,Einzelrege-
lungen®. Folgende Sachverstindige und Verbande bzw. Or-
ganisationen nahmen im Rahmen der Anhérung zu dem
Gesetzentwurf Stellung:

Dr. Erdmann Bode, Biologische Bundesanstalt fiir Land-
und Forstwirtschaft, Braunschweig,

Dr. Matthias Frost, Pestizid Aktions-Netzwerk (PAN Ger-
many) e. V., Hamburg,

Dr. Dorothee Hippe, Ministerium fiir Umwelt und Natur-
schutz, Landwirtschaft und Verbraucherschutz des Landes
Nordrhein-Westfalen, Diisseldorf,

Dr. Olaf Hostrup, Institut fiir angewandte Toxologie und
Umwelthygiene (INTOX) GmbH, Universitit Oldenburg,

Dr. Klaus-Giinter Steinhduser, Umweltbundesamt, Berlin,

Interdisziplindre =~ Gesellschaft  fiir
(IGUMED) e. V., Bad Sackingen,

Verband der Textilhilfsmittel-, Lederhilfsmittel-, Gerbstoff-
und Waschrohstoffindustrie (TEGEWA) e. V., Frankfurt/M.,

Verband Chemiehandel e. V., Kdln,

Verband der deutschen Lackindustrie e. V., Frankfurt/M.,
Verband der Chemischen Industrie (VCI) e. V., Frankfurt/M.,
Verbraucherzentrale Bundesverband e. V., Berlin.

Umweltmedizin

Das Ergebnis dieser Anhorung ist in die Beratungen des Aus-
schusses eingeflossen. Das auf einer korrigierten Tonband-
abschrift beruhende Protokoll der Anhérung (73. Sitzung
des Ausschusses fiir Umwelt, Naturschutz und Reaktor-
sicherheit) sowie der Fragenkatalog (Ausschussdrucksache
14/658) und die zur Anhdrung erbetenen schriftlichen Stel-
lungnahmen (Ausschussdrucksache 14/670, Teile 1 und 2)
sind der Offentlichkeit auch iiber das Internet zugéinglich.

Der Ausschuss fir Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicher-
heit hat den Gesetzentwurf der Bundesregierung — Druck-
sachen 14/7007, 14/7922 — in seiner Sitzung am 13. Mérz
2002 beraten.

Zu der Beratung wurde von den Fraktionen SPD und
BUNDNIS 90/DIE GRUNEN ein Anderungsantrag mit ein-
zelnen Anderungen zum Gesetzentwurf vorgelegt. Der An-
derungsantrag, der auch die Begriindungen zu den einzelnen
Anderungen enthilt, ist dem Bericht als Anlage 1 angefiigt
(Ausschussdrucksache 14/707). Dariiber hinaus haben die
Fraktionen SPD und BUNDNIS 90/DIE GRUNEN einen
EntschlieBungsantrag zum Gesetzentwurf eingebracht (Aus-
schussdrucksache 14/708). Er ist dem Bericht als Anlage 2
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angefiigt (siche auch Beschlussempfehlung, Drucksache
14/8508).

Von Seiten der Fraktion der SPD wurde auf die von Biozi-
den ausgehenden Gefahren fiir die Gesundheit der Verbrau-
cherinnen und Verbraucher und fiir die Umwelt hingewiesen.
Daher werde es sehr begriifit, dass Biozide in Zukunft einem
Genehmigungsverfahren unterworfen wiirden. Hierdurch
wiirden der gesundheitliche Verbraucherschutz und der
Schutz der Arbeitnehmerinnen und Arbeitnehmer deutlich
verbessert. Zulassungsstelle sei die Bundesanstalt fiir Ar-
beitsschutz und Arbeitsmedizin. Fiir die Zulassung von Bio-
zid-Produkten sei je nach Einzelfall eine Einvernehmens-
bzw. eine Benehmensregelung zwischen den beteiligten
Institutionen vorgesehen. Die von den Koalitionsfraktionen
eingebrachten Anderungen zum Gesetzentwurf seien vor-
wiegend klarstellender Natur. So solle bei unvorhergesehe-
nen Gefahren fiir Mensch, Tier oder Umwelt nach § 12¢
Chemikaliengesetz (ChemG) die Méoglichkeit eines be-
schleunigten Zulassungsverfahrens eréffnet und bei Zwi-
schenprodukten unter bestimmten Voraussetzungen ein ver-
einfachtes Zulassungsverfahren ermdglicht werden (§ 20
ChemG). Weitere Anderungen betrifen u. a. die Information
der Offentlichkeit sowie Anpassungen des Arzneimittelge-
setzes. In dem von den Fraktionen SPD und BUNDNIS 90/
DIE GRUNEN eingebrachten EntschlieBungsantrag werde
die Bundesregierung u. a. aufgefordert, sich fiir die Kenn-
zeichnung von Biozid-Produkten mit erhohtem Risikopoten-
zial einzusetzen und nach Inkrafttreten des Biozidgesetzes
bis zum Jahr 2010 alle 24 Monate einen Bericht dariiber vor-
zulegen, inwieweit auf der Grundlage dieses Gesetzes die
Substitution risikoreicher durch risikodrmere Biozid-Wirk-
stoffe und Biozid-Produkte stattgefunden habe.

Seitens der Fraktion der CDU/CSU wurde die Notwendig-
keit betont, Mensch und Umwelt vor negativen Auswirkun-
gen von Bioziden zu schiitzen. Das bisher bestehende
Schutzniveau diirfe weder fiir die private noch fiir die ge-
werbliche Anwendung von Bioziden gesenkt werden. Der
zentrale inhaltliche Kritikpunkt an dem Gesetzentwurf sei
die Einfiihrung eines sehr komplizierten Zulassungsverfah-
rens fiir Biozid-Produkte. Besonders kritisch zu beurteilen
seien die Regelungen, nach denen fiir die Zulassung von
Biozid-Produkten das Einvernehmen bzw. das Benehmen
zwischen mehreren Behdrden hergestellt werden miisse.
Dies sei in der offentlichen Anhdrung zum Gesetzentwurf
klar zum Ausdruck gekommen und werde auch von Seiten
der Wirtschaft nachdriicklich kritisiert. Es sei bedauerlich,
dass man aus den Fehlern der Vergangenheit, wie sie etwa im
Rahmen des Pflanzenschutzrechts begangen worden seien,
nicht gelernt habe. Die Wirtschaft werde durch die Einfiih-
rung einer komplizierten Regelung zusétzlich belastet. Das
aufwendige und zeitraubende Zulassungsverfahren werde zu
Wettbewerbsnachteilen fiir die inldndische Produktion von
Bioziden fiihren. Damit bestehe die Gefahr, dass es zu Pro-
duktionsverlagerungen ins Ausland kommen werde. Aus
diesen Griinden werde man den Gesetzentwurf und den Ent-
schlieBungsantrag der Koalitionsfraktionen ablehnen.

Von Seiten der Fraktion BUNDNIS 90/DIE GRUNEN
wurde ausgefiihrt, der Gesetzentwurf diene in erster Linie
der Umsetzung der EU-Richtlinie {iber das Inverkehrbrin-
gen von Biozid-Produkten in deutsches Recht. Die Ande-
rungsvorschlige der Koalitionsfraktionen griffen keine
neuen Sachverhalte auf. Sie beruhten teilweise auf Ande-

rungswiinschen des Bundesrates, teilweise auch auf Anre-
gungen, die man im Rahmen der 6ffentlichen Anhdrung des
Ausschusses zum Biozidgesetz gewonnen habe. So werde
das Zulassungsverfahren zeitlich befristet, in bestimmten
Fillen gebe es eine verkiirzte Fristsetzung. Der Vorwurf, die
Wirtschaft werde Schaden nehmen, weil fiir die Zulassung
das Einvernehmen bzw. das Benehmen verschiedener Be-
horden vorliegen miisse, treffe insoweit nicht zu, als das
Einvernehmen bzw. das Benehmen im Rahmen der gesetz-
ten Frist nicht mit den Unternehmen, sondern innerhalb der
Verwaltung herbeigefiihrt werden miisse. Hier sei durch den
Anderungsantrag der Koalitionsfraktionen mehr Klarheit
geschaffen worden. Auch obliege die Verpflichtung zur Prii-
fung, ob es weniger riskante bzw. weniger schidliche Mittel
gebe, der administrativen Ebene. Weitere MaBnahmen im
Sinne der Verbraucher, aber nicht zu Lasten der Wirtschatft,
seien die Einfithrung eines Biozid-Produktregisters sowie
die Verpflichtung der Administration zu einer 6ffentlichen,
verstdndlichen Aufklirung der Verbraucher. Besonderen
Wert habe man auf die gesetzliche Verankerung des Um-
weltbundesamtes als Einvernehmensbehorde gelegt, da sich
dieses Amt bei der Stoffpriifung sowie der Gefahren- und
Risikobewertung als sehr kompetent und leistungsfahig
erwiesen habe. Grundsitzlich stehe man einer kiinftigen
Neuordnung des Zulassungsverfahrensrechts mit dem Ziel
einer Vereinheitlichung und Vereinfachung nicht ablehnend
gegeniiber. Der Entschlieungsantrag der Koalitionsfraktio-
nen enthalte eine Reihe von Punkten, die u. a. aus Verfah-
rensgriinden nicht in den Gesetzentwurf hétten aufgenom-
men werden kdnnen. So erwarte man, dass die Bundesregie-
rung die EG-rechtliche Zuldssigkeit von Regelungen zu
Schadensersatz- und Haftungsanspriichen im Zusammen-
hang mit der Verwendung von Biozid-Produkten und deren
inhaltliche Ausgestaltung priife und darauf hinwirke, dass
die Wirkstoffgruppe der Pyrethroide weiterhin beobachtet
werde. Auch werde die Bundesregierung aufgefordert, mit
Ablauf von zwei Jahren nach Inkrafttreten des Gesetzes
iiber die Ergebnisse der Priifungen und die Fortschritte der
Umsetzung der Forderungen des EntschlieBungsantrags Be-
richt zu erstatten sowie bis zum Jahr 2010 alle 24 Monate
einen Bericht dariiber vorzulegen, inwieweit auf der Grund-
lage dieses Gesetzes die Substitution risikoreicher durch
risikodrmere Biozid-Wirkstoffe und Biozid-Produkte statt-
gefunden habe.

Seitens der Fraktion der FDP wurde unterstrichen, man sei
sich mit den anderen Fraktionen einig, dass fiir die Verbrau-
cher und die Arbeitnehmer ein hohes Schutzniveau gewéhr-
leistet werden miisse. Der vorliegende Gesetzentwurf be-
deute allerdings vor allem mehr Biirokratie. Bekannt sei,
dass bereits das Zulassungsverfahren im Pflanzenschutz mit
zwei Einvernehmensbehorden grofle Schwierigkeiten be-
reite. Fiir die Zulassung von Biozid-Produkten seien dage-
gen drei Einvernehmensbehérden vorgesehen. Das kdonne
nicht funktionieren. Leider sei es nicht gelungen, ein
europaweit einheitliches Zulassungsverfahren fiir das Inver-
kehrbringen von Biozid-Produkten zu schaffen, im Gegen-
teil, Deutschland sei dabei, ein sehr kompliziertes Zulas-
sungsverfahren einzufiihren. Solange es keine iibergeord-
nete Instanz gebe, berge die Einvernehmensregelung die
Gefahr in sich, dass im Zulassungsverfahren falsche Ge-
wichtungen vorgenommen wiirden. Besonders problema-
tisch sei, dass Produkte, die mit in Deutschland nicht zuge-
lassenen Biozid-Produkten behandelt worden seien, impor-
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tiert und auf dem deutschen Markt verkauft werden
konnten. Die Anhorung habe klar zum Ausdruck gebracht,
dass eine Umsetzung des Gesetzentwurfs fatale Auswirkun-
gen auf kleine und mittlere Unternehmen haben werde, weil
diese dann nicht mehr in der Lage seien, das Verfahren fiir
die Zulassung von Wirkstoffen durchzustehen. Als Konse-
quenz wiirden viele dieser Unternechmen vom Markt ver-
schwinden. Auch bestehe die Gefahr, dass es zu Produk-
tionsverlagerungen ins Ausland zu Lasten des inldndischen
Arbeitsmarktes kommen werde. Aus diesen Griinden konne
man weder dem Gesetzentwurf noch dem EntschlieBungs-
antrag der Koalitionsfraktionen zustimmen.

Von Seiten der Fraktion der PDS wurde die Beriicksich-
tigung mehrerer Forderungen des Bundesrates durch die
Koalitionsfraktionen begriifit. Dennoch halte man die bisher
vorgesehenen Regelungen fiir nicht ausreichend. Sehr begrii-
Ben wiirde man beispielsweise die Mdglichkeit, bestimmte
Biozide auf nationaler Ebene zu verbieten, wie dies bei der
Umsetzung der EU-Richtlinie durch Osterreich geschehen
sei. Notwendig sei auch eine Begleitforschung, zumindest
fiir die besonders problematischen Insektizide mit breiter
Anwendung. Eine Deklarationspflicht fiir biozidausgeriistete
Produkte halte man fiir notwendig; es bleibe abzuwarten, wie
sich die entsprechende Forderung des EntschlieBungsantrags
der Koalitionsfraktionen auswirken werde. Biozide in Texti-
lien halte man dagegen fiir iiberfliissig. Ein wesentliches Pro-
blem sei, dass weder die EU-Richtlinie fiir das Inverkehr-
bringen von Biozid-Produkten noch der Gesetzentwurf
definierten, was unter ,,Bioziden mit niedrigem Wirkungs-
grad” zu verstehen sei. In Artikel 10 Abs. 1 der Richtlinie
heifle es lediglich, dass Wirkstoffe nicht in den Anhang IA
aufgenommen werden diirften, wenn sie als krebserzeugend,
erbgutverdndernd, fortpflanzungsgefdhrdend, sensibilisie-
rend oder bioakkumulierend und schwer abbaubar eingestuft
seien. In der Anhdrung sei von Seiten der Wirtschaft die Be-
firchtung gedufert worden, dass infolge des Biozidgesetzes
Biozid-Produkte mit nur einem Wirkstoff vom Markt ver-
dringt werden wiirden. In diesem Zusammenhang sei man
eher der Auffassung, dass es bereits zu viele Biozid-Wirk-
stoffe, die sich teilweise nur in Nuancen voneinander unter-
schieden, auf dem Markt gebe. Auch kdnne es keinen Zwei-
fel daran geben, dass die Zulassungskosten von den Firmen
einkalkuliert und getragen werden miissten. Die bis zu zehn-
jahrige Ubergangszeit fiir Altbiozide werde kritisch beurteilt;
der Zeitraum miisse verkiirzt werden. Handlungsbedarf sehe
man insbesondere bei Holzschutzmitteln und Pyrethroiden.
Eine wie im EntschlieBungsantrag der Koalitionsfraktionen
geforderte reine Beobachtung dieser Stoffe reiche nicht aus.
Nach wie vor mahne man eine Regelung fiir die gro3flachige
Anwendung von Bioziden, fiir den Einsatz von Bioziden in

Berlin, den 19. Marz 2002

privaten Haushalten und zur Einfiihrung eines Ausbildungs-
berufs Schidlingsbekdmpfer an. Bei der Abstimmung iiber
den Gesetzentwurf und den EntschlieBungsantrag werde
man sich der Stimme enthalten.

Seitens der Bundesregierung wurde das im Gesetzentwurf
vorgesehene Zulassungsverfahren (§ 12j ChemG) erldutert.
Fiir die zentralen Bereiche der Zulassung — Verbraucher-
schutz, Arbeitsschutz und Umweltschutz — werde eine Ein-
vernehmensregelung vorgeschrieben. Fiir spezielle Sachver-
halte bzw. Sonderfille sei dagegen eine Benehmensregelung
vorgesehen. Die Beschrankung der Einvernehmensregelung
auf die zentralen Zulassungsvoraussetzungen sei sachge-
recht. Allerdings sei es nicht zutreffend, eine Einverneh-
mensregelung pauschal als komplizierte Regelung und eine
Benehmensregelung pauschal als nicht komplizierte Rege-
lung zu qualifizieren. Ausdriicklich zu begriilen sei, dass
iiber den Anderungsantrag der Koalitionsfraktionen in das
Zulassungsverfahren Fristen eingefiihrt wiirden. Der Ge-
setzentwurf diene der Umsetzung einer EU-Richtlinie, die
darauf abziele, fiir die Zulassung von Bioziden einheitliche
Standards in der EU zu setzen. Ein in einem anderen EU-
Mitgliedstaat zugelassenes Biozid-Produkt werde nach einer
Plausibilitétspriifung, ob das entsprechende Zulassungsver-
fahren sachgerecht und den deutschen Standards entspre-
chend durchgefiihrt worden sei, in der Regel auch in
Deutschland zugelassen werden.

Der Ausschuss beschloss mit den Stimmen der Fraktionen
SPD und BUNDNIS 90/DIE GRUNEN gegen die Stim-
men der Fraktionen der CDU/CSU und FDP bei Stimm-
enthaltung der Fraktion der PDS, dem Anderungsantrag
der Fraktionen SPD und BUNDNIS 90/DIE GRUNEN
(Anlage 1) zuzustimmen.

Der Ausschuss beschloss mit den Stimmen der Fraktionen
SPD und BUNDNIS 90/DIE GRUNEN gegen die Stim-
men der Fraktionen der CDU/CSU und FDP bei Stimment-
haltung der Fraktion der PDS, dem Deutschen Bundestag
zu empfehlen, den Gesetzentwurf — Drucksachen 14/7007,
14/7922 — in der in der Beschlussempfehlung (Drucksache
14/8508) wiedergegebenen Fassung anzunehmen.

Der Ausschuss beschloss mit den Stimmen der Fraktionen
SPD und BUNDNIS 90/DIE GRUNEN gegen die Stimmen
der Fraktionen der CDU/CSU und FDP bei Stimmenthal-
tung der Fraktion der PDS, dem Deutschen Bundestag zu
empfehlen, den EntschlieBungsantrag der Fraktionen SPD
und BUNDNIS 90/DIE GRUNEN (Anlage 2) anzunehmen.

Der Ausschuss beschloss einvernehmlich, dem Deutschen
Bundestag Beschlussempfehlung und Bericht getrennt vor-
zulegen.

Der Ausschuss fiir Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit

Franz Obermeier
Berichterstatter

Dr. Carola Reimann
Berichterstatterin

Marita Sehn
Berichterstatterin

Winfried Hermann
Berichterstatter

Eva Bulling-Schroter
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Anlage 1

Deutscher Bundestag 12. Mirz 2002

Ausschuss fiir Umwelt,

Naturschutz und Reaktorsicherheit Ausschuss fiir Umwelt,

Naturschutz und Reaktorsicherheit
14. WP
Ausschussdrucksache 14/707%*

Anderungsantrag
der Fraktionen der SPD und BUNDNIS 90/DIE GRUNEN

zum Gesetzentwurf der Bundesregierung

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

— Drucksache 14/7007 -

1. Zu Artikel 1 Nr. 6 (§ 12a Satz 2 Nr. 4 ChemG)
In Artikel 1 Nr. 6 ist § 12a Satz 2 Nr. 4 wie folgt zu dndern:

Nach dem Wort ,,libereinstimmen,” wird der anschliefende Satzteil durch
folgenden Satzteil ersetzt: ,,sofern das Vorliegen dieser Voraussetzungen auf
Antrag des Einfiihrers von der Zulassungsstelle festgestellt worden ist.*

Als Folge muss dann § 12j Abs. 5 Satz 2 Nr. 1 wie folgt gefasst werden:

,1. welche inhaltlichen und formellen Voraussetzungen fiir die Feststellung
nach 12a Satz 2 Nr. 4 erfiillt sein miissen,*.

Begriindung:

Klarstellung des Gewollten, ndmlich dass ein Biozid-Produkt unter Inan-
spruchnahme der Ausnahmeregelung des § 12a Satz 2 Nr. 4 aus einem ande-
ren Mitgliedstaat der Europdischen Gemeinschaften oder Vertragsstaat des
Abkommens iiber den Europdischen Wirtschaftsraum nur dann eingefiihrt
werden darf, wenn die Erfiillung der hierfiir maBBgeblichen Voraussetzungen
zuvor von der Zulassungsstelle festgestellt worden ist.

2. Zu Artikel 1 Nr. 6 (§ 12b Abs. 1 Nr. 2 ChemG)
In Artikel 1 Nr. 6 ist § 12b Abs. 1 Nr. 2 wie folgt zu dndern:
Das Wort ,,normalerweise® ist durch das Wort ,,vorhersehbar* zu ersetzen.

Begriindung:

Aus Anhang VI der Richtlinie 98/8/EG geht hervor, dass bei einer Bewer-
tung nicht nur ein 0,,normaler Gebrauch, sondern auch ,,worst-case-Szena-
rien” beriicksichtigt werden sollen.

Der Begriff ,,vorhersehbar* deckt auch einen moglichen, irrtiimlichen Fehl-
gebrauch ab und ist daher in besserer Ubereinstimmung mit der Richtlinie.
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3. Zu Artikel 1 Nr. 6 (§ 12 ¢ Abs. 2 ChemG)
§ 12 ¢ Abs. 2 Satz 1 wird wie folgt gefasst:

,,Die Zulassungsstelle kann zur Bekdmpfung einer unvorhergesehenen Ge-
fahr fiir Mensch, Tier oder Umwelt, die mit anderen Mitteln nicht einge-
ddmmt werden kann, ein Biozid-Produkt zulassen, ohne dass

1. die Anforderungen des § 12b Abs. 1 erfiillt sind oder

2. die Priifnachweise und sonstigen Antragsunterlagen nach § 12 d Abs. 2
Satz 1

vollstandig vorliegen.*

Begriindung:

§ 12 ¢ Abs. 2 erméchtigt die Zulassungsstelle zur Erteilung zeitlich begrenz-
ter Zulassungen ansonsten nicht zulassungsfahiger Biozid-Produkte im Ge-
fahrenfall. Die Neufassung des Satzes 1 dieser Regelung enthélt gegeniiber
dem Regierungsentwurf die beiden folgenden Klarstellungen:

Der im Regierungsentwurf verwandte Begrift ,,Gefahr, der nach dem Ver-
standnis des deutschen Ordnungsrecht auch Gefahren fiir geringwertige
Rechtsgiiter einzelner Rechtsguttriager einschliet und insoweit sehr weit ist,
wird um den qualifizierenden Hinweis auf ,,Mensch, Tier oder Umwelt* er-
génzt, um den Sinngehalt der zugrundeliegenden Richtlinienregelung besser
zu erfassen und einem moglichen Missbrauch der Notfallregelung entgegen-
zuwirken. Der dem Art. 15 Abs. 1 der Biozid-Richtlinie zugrundeliegenden
Wertung, dass die Gefahrensituation eine vollige Freistellung von zentralen
Vorschriften der Richtlinie rechtfertigt, liegt offensichtlich die Vorstellung
einer qualifizierten Gefahr fiir wichtige Rechtsgiiter zugrunde. Dies zeigt
auch der Wortlaut des korrespondierenden Erwégungsgrundes Nr. 18 der
Richtlinie (unvorhergesehene Gefahren fiir Mensch, Tier und Umwelt, die
mit anderen Mitteln nicht eingedimmt werden konnen). An diese Formulie-
rung lehnt sich die Ergénzung an.

Die Neufassung stellt in vollstindiger Umsetzung der Richtlinienregelung
klar, dass die Freistellung von ansonsten geltenden Zulassungsvoraussetzun-
gen sich nicht nur auf die materiellen Voraussetzungen nach § 12 b Abs. 1,
sondern auch auf die der formellen Voraussetzungen nach § 12 d Abs. 2
Satz 1 bezieht. Angesichts des erheblichen zeitlichen Aufwandes fiir die Er-
arbeitung der Zulassungsunterlagen wiirde der besondere, auch auf Be-
schleunigung angelegte Regelungszweck der Notfallzulassung ohne eine
solche Regelung gefdhrdet. Die Frage, welche Unterlagen fiir die Begriin-
dung einer Notfallzulassung ausreichen, ist von der Zulassungsstelle einzel-
fallbezogen unter Beriicksichtigung insbesondere des Ausmalies der Gefahr
und des Inhalts der vorliegenden Erkenntnisse {iber das infragestehende Bio-
zid-Produkt zu entscheiden. Gegebenenfalls konnen konkretisierende Rege-
lungen auf dem Wege einer Verordnung nach § 12 j Abs. 5 Satz 1 erlassen
werden.

4. Zu Artikel 1 Nr. 6 (§ 12d Abs. 4 ChemG)
In Artikel 1 Nr. 6 sind in § 12d Abs. 4

nach den Wortern ,,innerhalb von 60 Tagen® ein Komma und die Worter ,,in
den tibrigen Féllen innerhalb eines Jahres® einzufiigen.

Begriindung:

Fiir den Erfolg des kiinftigen Zulassungsverfahrens ist es von entscheidender
Bedeutung, dass die Zulassungsentscheidungen bei aller gebotenen Sorgfalt



Deutscher Bundestag — 14. Wahlperiode -7 Drucksache 14/8577

der Priifung zligig und innerhalb eines fiir den Antragsteller vorhersehbaren
Zeitraums getroffen werden. Es ist daher angezeigt, im Rahmen der deut-
schen Umsetzung der Richtlinie 98/8/EG den fiir das Zulassungsverfahren
zustidndigen Bundesoberbehdrden auch in den Fillen, in denen die Richtlinie
selbst keine Entscheidungsfristen vorsieht, einen konkreten Zeitrahmen vor-
zugeben. Die vorgesehene Entscheidungstrist entspricht der Regelung in § 15
Abs. 3 Satz 2 des Pflanzenschutzgesetzes fiir das hinsichtlich der sachlichen
Aufgabenstellung vergleichbare Pflanzenschutzmittelzulassungsverfahren.

5. Zu Artikel 1 Nr. 6 (§ 12h Abs. 2 Satz 2, 3 — neu — ChemG)

In Artikel 1 Nr. 6 sind in § 12h Abs. 2 nach Satz 1 folgende Sétze einzufii-
gen:

,,Bei der Priifung ist insbesondere zu beriicksichtigen, ob fiir dieselbe Pro-
duktart bereits ein anderer oder mehrere andere Wirkstoffe in Anhang I, TA
oder IB der Richtlinie 98/8/EG enthalten sind, die ein erheblich geringeres
oder erheblich hoheres Risiko fiir Gesundheit oder Umwelt darstellen. Dies
gilt auch bei einer Verldngerung der Aufnahme eines Wirkstoffs in Anhang I,
IA oder IB der Richtlinie 98/8/EG.*

Begriindung:

Die Richtlinie 98/8/EG legt in Art. 10 Abs. 5 Ordnungsbuchstabe i Satz 1
zweiter Anstrich fest, dass vor der Aufnahme eines Wirkstoffs in die An-
hinge I, IA oder IB gepriift werden muss, ob bereits ein anderer Wirkstoff,
der ein erheblich geringeres Risiko fiir Gesundheit und Umwelt darstellt, in
den entsprechenden Anhdngen enthalten ist. In diesem Fall kann die Auf-
nahme eines neuen Wirkstoffs zuriickgewiesen werden. Die Richtlinie er6ft-
net in Artikel 10 Abs. 5 aber auch die Moglichkeit, einen Wirkstoff aus
Anhang I, IA oder IB zu streichen. Indem bei der Priifung auch beriicksich-
tigt werden muss, ob fiir dieselbe Produktart bereits ein anderer oder meh-
rere andere Wirkstoffe enthalten sind, die ein erheblich hoheres Risiko dar-
stellen, werden Hinweise fiir eine Entscheidung geliefert.

6. Zu Artikel 1 Nr. 6 (§ 12j Abs. 4 Nr. 1 ChemG)

In Artikel 1 Nr. 6 sind in § 12j Abs. 4 Nr. 1 nach den Wortern ,,von Biozid-
Produkten* die Worter ,,, den Inhalt der Zulassung oder Registrierung* ein-
zufligen.

Begriindung:

Klarstellung des Gewollten. Es ist nicht nur iiber die Tatsache, dass eine Zu-
lassung oder Registrierung erfolgt ist, zu informieren, sondern — analog der
Formulierung in § 18a Abs. 4 des Pflanzenschutzgesetzes — auch iiber den
Inhalt der Entscheidung (z. B. liber zugelassene Verwendungen, Auflagen).

7. Zu Artikel 1 Nr. 15a bis 15 d — neu — (§§ 19a bis 19 d ChemG)

In Artikel 1 sind nach Nummer 15 folgende Nummern 15a bis 15d einzu-
fligen:

15a. § 19a wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 Satz 1 werden die Worter ,,Nichtklinische experimen-
telle Priifungen‘ durch die Worter ,,Nichtklinische gesundheits- und
umweltrelevante Sicherheitspriifungen* ersetzt.

b) In Absatz 2 Satz 2 Nr. 2 werden die Worter ,,der Priifeinrichtung,
dass® durch die Worter ,,des Priifleiters, inwieweit* ersetzt.
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15b. § 19b Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

In Satz 1 werden nach dem Wort ,,Priifeinrichtungen® die Worter ,,oder
sein Priifstandort* und nach den Woértern ,,durchgefiihrte Priifungen™
die Worter ,,oder Phasen von Priifungen® eingesetzt.

15¢c. § 19¢ wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 Satz 2 werden nach dem Wort ,,Priifeinrichtungen® die
Worter ,,und Priifstandorte eingefiigt.

b) In Absatz 2 werden nach dem Wort ,,Priifeinrichtungen® die Worter
»und Priifstandorte* sowie nach dem Wort ,,Priifungen die Worter
,»oder Phasen von Priifungen eingefiigt.

15d. In § 19d wird Absatz 1 Nr. 2 wie folgt geédndert:

a) In Buchstabe b werden nach dem Wort ,Priifeinrichtungen® die
Worter ,,und Priifstandorte® eingefiigt.

b) In Buchstabe ¢ werden nach dem Wort ,,Priifungen” die Worter
,»und Phasen von Priifungen* eingefiigt.

Begriindung:
Allgemeines:

Mit der Verordnung zur Anderung der Anhinge 1 und 2 des Chemikalienge-
setzes vom 8. Mai 2001 wurde die EU-Richtlinie 1999/11/EG in nationales
Recht umgesetzt, wodurch eine Einbeziehung eigenstindiger Priifstandorte
in das GLP-Uberwachungssystem ermdglicht werden sollte. Durch klarstel-
lende Anderung des Chemikaliengesetzes soll der Regelungsgehalt der
§§ 19a bis 19d den gednderten EU-rechtlichen Vorgaben angepasst werden.

Die beantragten Anderungen in den neuen Nummern 15a bis 15d schaffen
die Grundlage dafiir, auch ,,Phasen von Priifungen* und ,,Priifstandorte* un-
ter dem Uberwachungssystem der ,,Guten Laborpraxis“ zu erfassen und fiih-
ren die notwendige Rechtssicherheit herbei, die ein harmonisiertes bundes-
deutsches GLP-Verfahren gewéhrleistet.

zu Nummer 15a:
Die Anderungen stellen erforderliche Anpassungen dar:
zu Nr. 15a Buchstabe a:

Mit der Neufassung der GLP-Grundsitze erfolgte eine Anpassung an den
Stand der Technik. Die GLP-Grundsitze finden Anwendung auf die nicht-
klinischen gesundheits- und umweltrelevanten Sicherheitspriifungen.

zu Nr. 15a Buchstabe b:

Die Verantwortung fiir die Gesamtdurchfithrung der Priifung obliegt nach
den GLP-Grundsétzen in Anhang 1 dem Priifleiter, der in der auftraggeben-
den Priifeinrichtung angesiedelt ist und mit seiner Unterschrift unter den Ab-
schlussbericht die Verantwortung filir die Zuverldssigkeit der Daten {iber-
nimmt und eine Erkldrung dariiber abzugeben hat, dass die Gesamtpriifung
mit den GLP-Grundsétzen iibereinstimmt. Die Neufassung entspricht der
gingigen Praxis.

zu Nummer 15b:

Durch die Anderung der Anhiinge 1 und 2 ChemG wurde der Anwendungs-
bereich der GLP-Grundsitze auf Phasen von Priifungen, die an einem Priif-
standort durchgefiihrt werden, erweitert. Der derzeitige Gesetzestext beriick-
sichtigt ausschlieBlich organisatorische Einheiten, die gemi3 den Grund-
sitzen die Anforderungen an eine Priifeinrichtung erfiillen und Priifungen
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im Sinne des Gesetzes durchfiihren. Fiir die Erteilung einer GLP-Bescheini-
gung, die sich auf Priifstandorte bzw. Phasen von Priifungen beschrénkt, ist
die gesetzliche Grundlage fiir das Handeln der zustdndigen Behorde bislang
nicht eindeutig gefasst. Um einen Anspruch fiir Priifstandorte auf Erteilung
einer GLP-Bescheinigung prizise zu regeln und eine Ubereinstimmung mit
dem erweiterten Anwendungsbereich zu erzielen, ist eine Ergéinzung der ge-
setzlichen Grundlage zur Klarstellung und zur Anpassung an diesen Rege-
lungsgehalt erforderlich.

zu Nummer 15c¢:

Die Erweiterung des Anwendungsbereichs der GLP-Grundsitze und die
Anderung des Anhangs 2 ChemG, wonach eine Erteilung von GLP-Beschei-
nigungen auch fiir Priifstandorte moglich ist, bedingt eine Anpassung der
Berichterstattung an die EU sowie an das Verzeichnis der inspizierten Ein-
richtungen.

zu Nummer 15d:

Die Ergédnzungen dienen der Klarstellung des Gewollten und stellen eine
erforderliche Anpassung an den Regelungsgehalt der Anhdnge 1 und 2
ChemG dar.

8. Zu Artikel 1 Nr. 16 (§ 20 ChemG)
Artikel 1 Nr. 16 Buchstabe f wird wie folgt gefasst:
,»Absatz 6 wird wie folgt geéndert:

aa) In Satz1 werden die Worter ,,Anmelde- und Mitteilungsunterlagen
nach den §§ 6, 7a und 16 bis 16e* durch die Worter ,,Anmelde-, An-
trags- oder Mitteilungsunterlagen nach den §§ 6, 7a, 12d bis 12i und 16
bis 16f* und die Worter ,,Priifnachweise nach den §§ 6, 7, 7a, 9, 9a und
16a bis 16¢* durch die Worter ,,Priifnachweise und Proben nach den
§§ 6,7, 7a,9,9a, 12d bis 12i und 16a bis 16¢* ersetzt.

bb) Folgender Satz 3 wird angefiigt:

»Soweit dies zur Umsetzung von Rechtsakten von Organen der Euro-
paischen Gemeinschaften erforderlich ist, kann in der Verordnung auch
bestimmt werden, dass und unter welchen Voraussetzungen bei be-
stimmten Stoffen oder Stoffgruppen von der Vorlage bestimmter An-
meldeunterlagen oder Priifnachweise nach den §§ 6, 7, 9 und 9a abgese-
hen werden kann.*

Begriindung:

Die Richtlinie 2001/59/EG der Kommission vom 6. August 2001 zur 28. An-
passung der Richtlinie 67/548/EWG des Rates zur Angleichung der Rechts-
und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten fiir die Einstufung, Ver-
packung und Kennzeichnung gefahrlicher Stoffe an den technischen Fort-
schritt, ABl. EG Nr. L 225 S. 1 (28. Anpassungsrichtlinie) sieht in ihrem
Artikel 1 Nr. 7 und 8 und den dort in Bezug genommenen Anhingen vor,
dass im Rahmen des Neustoffanmeldeverfahrens bei Zwischenprodukten,
die beim Abnehmer nur unter streng kontrollierten Bedingungen verwendet
werden, unter bestimmten Voraussetzungen Erleichterungen hinsichtlich der
im Anmeldeverfahren vorzulegenden Unterlagen gewéhrt werden konnen.
Es ist zweckmiBig, diese Regelungen durch eine entsprechende Anpassung
der auf der Grundlage des § 20 Abs. 6 ChemG erlassenen Verordnung iiber
Priifnachweise und sonstige Anmelde- und Mitteilungsunterlagen nach dem
Chemikaliengesetz (Priifnachweisverordnung — ChemPriifV) vom 1. August
1994 (BGBI. I S. 1877) umzusetzen. Der neue § 20 Abs. 6 Satz 3 ChemG be-
wirkt die dafiir erforderliche Erweiterung der Erméchtigungsgrundlage.
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9. Zu Artikel 1 Nr. 17 (§ 20a Abs. 2 Satz 3 ChemG)
In Artikel 1 Nr. 17 ist § 20a Abs. 2 Satz 3 wie folgt zu dndern:

a) Nach den Wortern ,,deren Vorlage® sind die Worter ,,im Falle einer An-
meldung oder Mitteilung® einzufiigen.

b) Nach den Wortern ,,zehn Jahre* sind die Worter ,,, im Falle eines Antra-
ges nach Abschnitt Ila nicht mehr als die in § 12d Abs. 2 Satz 2 Nr. 2
genannten Fristen* einzufiigen.

Als Folge

sind in Artikel 1 Nr. 17 in § 20a Abs. 4 Satz 1 die Worter ,,von zehn Jah-
ren‘ durch die Worter ,,der dort genannten Fristen® zu ersetzen.

Begriindung:

Der im § 20a genannte Verwertungsschutz/Kompensationszeitraum fiir die
Unterlagen von Dritten wird den einschldgig vorgegebenen Datenschutz-
fristen des Artikels 12 der Biozid-Richtlinie bzw. des § 12d Abs. 2 Satz 2
Nr. 2 angepasst. Fiir die fiir neue Wirkstoffe vorgelegten Daten ist ein Da-
tenschutz von 15 Jahren vorgesehen.

10. Zu Artikel 1 Nr. 18 Buchstabe ¢ Doppelbuchstabe aa — neu — und bb,
Nr. 20a — neu — (§ 21 Abs. 4 und § 25a Abs. 3 ChemG)

Artikel 1 Nr. 18 und Nr. 20 sind wie folgt zu dndern:
a) In Nummer 18 ist Buchstabe ¢ wie folgt zu fassen:
,»C) Absatz 4 Satz 1 wird wie folgt geéndert:

aa) In Nummer 1 werden nach dem Wort ,,Proben* die Worter ,,von
Stoffen, Zubereitungen und Erzeugnissen* eingefiigt.

bb) In Nummer 2 werden die Worter ,,Anmeldung und Mitteilung*
durch die Worter ,,Anmeldungen, Antrige und Mitteilungen
nach diesem Gesetz, den auf dieses Gesetz gestiitzten Rechts-
verordnungen und den in Absatz 2 Satz 1 genannten EG-Ver-
ordnungen‘ ersetzt.*

b) Nach Nummer 20 ist folgende Nummer 20a einzufiigen:

»20a. In § 25a Abs. 3 werden nach dem Wort ,,Proben* die Worter
,»von Stoffen, Zubereitungen und Erzeugnissen‘ eingefiigt.*

Begriindung:

zu Buchstabe a:

Durch die Erginzung wird insbesondere klargestellt, dass sich die Befug-
nis der zustdndigen Behdrden zur Probenahme auch auf Erzeugnisse er-
streckt (vgl. Begriffsbestimmungen § 3).

Die Worte ,,Stoffe, Zubereitungen und Erzeugnisse* schlieen alles ein,
was bisher unter einer Probe im chemikalienrechtlichen Sinne zu verstehen
war.

zu Buchstabe b:

Auch hinsichtlich der Kosten fiir Proben ist klarzustellen, dass diese auch
im Falle von Erzeugnissen der zustéindigen Behorde kostenlos zu iiberlas-
sen sind.
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11.

12.

13.

Der Grundsatz der VerhéltnisméBigkeit wird dabei selbstverstiandlich als
allgemeingiiltig angenommen, d. h. es wére in der Regel unverhéltnisma-
Big, ein sehr teures Erzeugnis z. B. durch eine Probenahme zu zerstoren,
wenn nicht der dringende Verdacht eines schwerwiegenden Verstofles ge-
gen chemikalienrechtliche Vorschriften vorliegt.

Zu Artikel 1 Nr. 19 Buchstabe b (§ 22 Abs. 1a Nr. 1 ChemG)

In Artikel 1 Nr. 19 Buchstabe b sind in § 22 Abs. 1a Nr. 1 nach den Wor-
tern ,,nach § 12¢“ die Worter ,,und § 12i* einzufiigen.

Begriindung:

Die zustindigen Landesbehdrden sind von der Zulassungsstelle auch iiber
die von ihr erlassenen Entscheidungen nach § 12i (Forschung und Ent-
wicklung) zu unterrichten.

Zu Artikel 1 Nr. 19 Buchstabe b (§ 22 Abs. 1a Nr. 5 — neu — ChemG)

In Artikel 1 Nr. 19 Buchstabe b ist in § 22 Abs. 1a Nr. 3 das Wort ,,und* zu
streichen, in Nummer 4 der Punkt am Ende durch ein Komma zu ersetzen
und folgende Nummer 5 anzufiigen:

,»J. Informationen iiber physikalische, biologische, chemische und sons-
tige Mafinahmen als Alternative oder zur Minimierung des Einsatzes
von Biozid-Produkten der Offentlichkeit zur Verfligung zu stellen.*

Begriindung:

In Artikel 3 Abs. 7 der Richtlinie 98/8/EG ist festgelegt, dass ,,eine Kombi-
nation physikalischer, biologischer, chemischer und sonstiger eventuell ge-
botener Maflnahmen verniinftig angewandt wird, wodurch der Einsatz von
Biozid-Produkten auf das notwendige Mindestmal} begrenzt wird.*

Es erscheint sinnvoll, dass die Zulassungsstelle durch 6ffentliche Zurverfii-
gungstellung allgemeiner Informationen iiber solche Alternativ-Malinah-
men informiert.

Zu Artikel 1 Nr. 19 Buchstabe f — neu — (§ 22 Abs. 5 — neu — ChemG)
In Artikel 1 Nr. 19 ist nach Buchstabe e folgender Buchstabe f anzufiigen:
,»I) Folgender Absatz 5 wird eingefiigt:

(5) Die Zulassungsstelle veroffentlicht eine beschreibende Liste der
zugelassenen und registrierten Biozid-Produkte (Biozid-Produkte-Ver-
zeichnis) mit Angaben iiber die fiir die Verwendung der Biozid-Pro-
dukte wichtigen Merkmale und Eigenschaften einschlielich gegebe-
nenfalls festgelegter Riickstandshdchstwerte und den Inhalt der Zulas-
sung oder Registrierung und einschlieBlich des Zeitpunktes, bis zu
dem die Zulassung oder Registrierung giiltig ist. Erkenntnisse aus der
Praxis der Verwendung von Biozid-Produkten sollen verwertet wer-
den. Das Biozid-Produkte-Verzeichnis ist allgemeinverstindlich und
benutzerfreundlich zu gestalten.*

Begriindung:

Im Sinne des vorbeugenden Verbraucherschutzes ist die Erstellung eines
Offentlich zugénglichen Produkt-Registers sinnvoll. Fiir den Bereich der
Pflanzenschutzmittel existiert bereits ein dhnliches Register der Biologi-
schen Bundesanstalt. Aufgrund der Parallelen zwischen dem Bereich der
Pflanzenschutzmittel und dem der Biozide ist auch fiir Biozide ein solches
Register geboten. Da dieses voraussichtlich auch von Verbrauchern und
Verbraucherinnen, deren chemische Kenntnisse eher begrenzt sind, genutzt
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werden wird, kommt es darauf an, die Gestaltung und die Beschreibung
der Inhalte daran zu orientieren.

14. Zu Artikel 2 (Anderung des Arzneimittelgesetzes)
Artikel 2 wird wie folgt gefasst:

. »Artikel 2
Anderung des Arzneimittelgesetzes

§ 2 Abs. 2 Nr. 4 des Arzneimittelgesetzes in der Fassung der Bekannt-
machung vom 11. Dezember 1998 (BGBI. I S. 3586), der zuletzt durch
Artikel 3 Nr. 1 des Gesetzes vom 13. Dezember 2001 (BGBI. I S. 3586)
gedndert worden ist, wird wie folgt gefasst:

4. Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen, die, auch im Zusammenwirken
mit anderen Stoffen oder Zubereitungen aus Stoffen, dazu bestimmt
sind, ohne am oder im tierischen Korper angewendet zu werden, die
Beschaffenheit, den Zustand oder die Funktionen des tierischen Kor-
pers erkennen zu lassen oder der Erkennung von Krankheitserregern
bei Tieren zu dienen.* “

Begriindung:

Die Neufassung ist aus redaktionellen Griinden im Hinblick auf die zwi-
schenzeitliche Anderung des § 2 Abs.2 Nr.4 des Arzneimittelgesetzes
durch Artikel 3 Nr. 1 des Zweiten Gesetzes zur Anderung des Medizinpro-
duktegesetzes (BGBI. 2001 1, S. 3586) notwendig.

15. Zu Artikel 3a — neu — (Anlage 7 (zu § 9) Nr. 2 und 3 Bedarfsgegen-
stindeV) und Artikel 1 Nr. 24 (§ 28 Abs. 8 Satz 2 ChemG)

Nach Artikel 3 ist folgender Artikel 3a einzufiigen:

,Artikel 3a
Anderung der Bedarfsgegenstindeverordnung

In Anlage 7 (zu § 9) der Bedarfsgegenstdndeverordnung in der Fassung
der Bekanntmachung vom 23. Dezember 1997 (BGBI. 19981 S. 5), die zu-
letzt durch ... gedndert worden ist, werden die Nummern 2 und 3 gestri-
chen.*

als Folge sind

in Artikel 1 Nr. 24 in § 28 Abs. 8 Satz 2 nach den Wortern ,,gebracht wer-
den‘ die Worter ,,sowie § 9 in Verbindung mit Anlage 7 (zu § 9) Nr. 2 und
3 der Bedarfsgegenstindeverordnung in der bis zum ... [einsetzen: Datum
der Verkiindung dieses Gesetzes] ... geltenden Fassung fiir die dort jeweils
in Spalte 2 genannten Biozid-Produkte* einzufiigen.

Als Folgednderung ist nach Artikel 4 folgender neuer Artikel 4a einzufii-
gen:

,,Artikel 4a
Riickkehr zum einheitlichen Verordnungsrang

Die auf Artikel 3a beruhenden Teile der Bedarfsgegenstindeverordnung
konnen aufgrund der Erméchtigung des § 32 Abs. 1 und 3 des Lebensmit-
tel- und Bedarfsgegenstindegesetzes durch Rechtsverordnung geédndert
werden*

Begriindung:

Mit Artikel 3 des Gesetzentwurfs wird das Lebensmittel- und Bedarfsge-
genstindegesetz (LMBG) geédndert und werden Mittel und Gegenstinde
zur Insektenvertilgung und andere Bedarfsgegenstinde, die Biozid-Pro-
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dukte sind, aus dem Anwendungsbereich des LMBG herausgenommen.
Dementsprechend sind auch die spezifischen Vorschriften fiir diese Er-
zeugnisse in der Bedarfsgegenstidndeverordnung (Anlage 7 (zu § 9) Nr. 2
und 3) zu streichen.

Die bisher in Anlage 7 (zu § 9) Nr. 2 und 3 der Bedarfsgegenstindeverord-
nung enthaltenen Vorschriften sollten jedoch fiir Produkte mit ,,Altbiozi-
den® in der Ubergangszeit bis zur Anwendung des Abschnitts Ila des Ge-
setzes — wie die §§ 30 und 31 LMBG - fiir anwendbar erklart werden
(Artikel 1 Nr. 24 des Gesetzentwurfs zu § 28 Abs. 8 Chemikaliengesetz).
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Anlage 2

Deutscher Bundestag 12. Miérz 2002
Ausschuss fiir Umwelt,
Naturschutz und Reaktorsicherheit

Ausschuss fiir Umwelt,
Naturschutz und Reaktorsicherheit

14. WP
Ausschussdrucksache 14/708%*

EntschlieBungsantrag
der Fraktionen der SPD und BUNDNIS 90/DIE GRUNEN

zum Gesetzentwurf der Bundesregierung

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

— Drucksache 14/7007 -

Der Bundestag wolle beschlieB3en:

I. Der Deutsche Bundestag begriiit die Vorlage des Entwurfs eines Biozid-
gesetzes. Damit setzt die Bundesregierung die Richtlinie 98/8/EG {iber das
Inverkehrbringen von Biozid-Produkten richtlinienkonform in deutsches Recht
um.

Die in der Richtlinie erfassten Biozid-Produkte unterliegen bisher in Deutsch-
land keiner den Richtlinienanforderungen vergleichbaren gesetzlichen Zulas-
sungspflicht. Damit schlieft die Bundesregierung eine Regelungsliicke im be-
stehenden Recht und stirkt sowohl den Verbraucherschutz als auch den
vorbeugenden Schutz von Umwelt und Gesundheit. Dies ist notwendig, weil
von Biozid-Produkten — insbesondere fiir hochsensible Menschen — erhebliche
Risiken ausgehen konnen.

Der Deutsche Bundestag begriiit, dass durch das Einvernehmenserfordernis
mit dem Umweltbundesamt und mit dem Bundesinstitut fiir gesundheitlichen
Verbraucherschutz und Veterindrmedizin der Bedeutung von gesundheitlichem
Verbraucherschutz und Umweltschutz gleichermaflen Rechnung getragen wird.

II. Der Deutsche Bundestag fordert die Bundesregierung auf:

1. sicherzustellen, dass die Zulassung von Bioziden im Einvernehmen mit den
Interessen des gesundheitlichen Verbraucherschutzes, des Umwelt- und Ar-
beitsschutzes erfolgt. Dazu sollen auch die erforderlichen institutionellen
und verfahrensrechtlichen Voraussetzungen im Zuge des Aufbaus von Bun-
desamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit und Bundesinsti-
tut fiir Risikobewertung u. a. durch die Zuweisung klarer Verantwortlichkei-
ten und Zustindigkeiten ihren Beitrag leisten.



Deutscher Bundestag — 14. Wahlperiode —15- Drucksache 14/8577

2. sich dafiir einzusetzen, dass — insbesondere im verbrauchernahen Bereich —
EU-weit harmonisiert eine Kennzeichnungspflicht fiir Erzeugnisse einge-
fithrt wird, die Biozid-Wirkstoffe und Biozid-Produkte mit einem Risikopo-
tenzial enthalten, das oberhalb derjenigen mit niedrigem Risikopotenzial
liegt. Die Kennzeichnung soll den Warnhinweis ,,Enthélt Biozide* enthalten.

3. dariiber hinaus entsprechend der Protokollerklarung des EU-Umweltminis-
terrates zum Gemeinsamen Standpunkt zur EG-Biozid-Richtlinie im Juni
1996 auf europdischer Ebene das Thema Kennzeichnung von biozidbehan-
delten Erzeugnissen und Materialien verstirkt zu verfolgen.

4. zu priifen, ob und inwieweit eine auf die Substitution geféhrlicher Biozid-
Produkte abzielende vergleichende Bewertung auch auf Produktebene als
Zulassungsvoraussetzung EG-rechtlich zuldssig ist.

5. zu priifen, ob und inwieweit Regelungen betreffend Schadensersatz- und
Haftungsanspriichen im Zusammenhang mit der Verwendung von Biozid-
Produkten EG-rechtlich zuldssig sind und wie etwaige Regelungen (ggf. un-
ter Beriicksichtigung entsprechender Regelungen des Arzneimittelrechts) in-
haltlich ausgestaltet werden konnen.

6. zu priifen, inwieweit durch eine Anderung der Chemikalien-Verbotsverord-
nung sichergestellt werden kann, dass bei der Abgabe von gefahrlichen Stof-
fen, Zubereitungen, Erzeugnissen, Biozid-Wirkstoffen und Biozidprodukten
an nicht berufsmafige Verwender die Anforderungen und die Informations-
pflichten nach dieser Verordnung zukiinftig auch im Rahmen von Fernab-
satz-Geschiften eingehalten werden. In diesem Zusammenhang ist auch zu
kléren, ob eine entsprechende nationale Regelung hinsichtlich ihrer Binnen-
marktrelevanz EG-rechtlich zuléssig ist.

7. zu priifen, inwieweit eine Befristung der Giiltigkeit der GLP-Bescheinigung
eingefiihrt werden kann. Der Verbleib einer Priifeinrichtung oder eines Priif-
standortes im Uberwachungsverfahren setzt entsprechend der GLP-Verwal-
tungsvorschrift eine regelmiBige Uberwachung der Einhaltung der GLP-
Grundsitze durch die Vollzugsbehdrde voraus. Bei Inspektionen in kiirzeren
Intervallen sollte den Vollzugsbehorden die Moglichkeit eingerdumt werden,
die GLP-Bescheinigung zu befristen.

8. sicherzustellen, dass im Falle von Verzogerungen des EU-Review-Pro-
gramms zur Priifung alter Biozid-Wirkstoffe fiir Holzschutzmittel ein vorge-
zogenes Zulassungsverfahren eingefiihrt wird. Der Regierungsentwurf vom
05.09.2001 enthilt in § 28 Abs. 11 eine Verordnungsermichtigung. Dem-
nach kann fiir bestimmte Biozid-Produkte wihrend des Ubergangszeitraums
bis zum 13. Mai 2010 und bis zur abschlieBenden Regelung innerhalb des
europdischen Review-Programms ein vorgezogenes Zulassungsverfahren
vorgeschrieben werden. Da die materiellen Voraussetzungen z. B. durch
freiwillige Vorarbeiten (RAL-Giitezeichen, UBA-Registrierung) zumindest
bei den Holzschutzmitteln weitgehend gegeben sind, wird damit dem Bemii-
hen von Herstellern und Anwendern durch gesetzliche Absicherung Rech-
nung getragen.

9. darauf hinzuwirken, dass die Wirkstoffgruppe der Pyrethroide weiterhin be-
obachtet wird und im Rahmen der Berichterstattung unter Punkt 12 ggf. Er-
gebnisse dokumentiert und Handlungsempfehlungen ausgesprochen wer-
den.
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10. das Straf- und BuBBgeldsystem des Chemikaliengesetzes und der verwand-
ten Gesetze hinsichtlich seiner Angemessenheit und Kohérenz einer Prii-
fung zu unterziehen.

11. zu priifen, inwiefern die Orientierung der Hohe von Grenzwerten und
Riickstandsmengen an individuellen Empfindlichkeiten z. B. von Kindern,
alten und chronisch kranken Menschen, gesetzlich verbindlich geregelt
werden kann.

12. mit Ablauf von zwei Jahren nach In-Kraft-Treten dieses Gesetzes Bericht
zu erstatten liber die Ergebnisse der Priifungen und iiber die Fortschritte
der Umsetzung der Forderungen. Des Weiteren ist dariiber zu berichten,
wie sich die hier im Gesetz gewdhlte Organisationsstruktur bewéhrt hat
und wie die Bundesregierung die organisatorischen Verédnderungen im Be-
reich des Bundesministeriums fiir Verbraucherschutz, Erndhrung und
Landwirtschaft (v. Wedel-Gutachten) in diesem Zusammenhang bewertet.

Weiterhin wird die Bundesregierung aufgefordert, nach In-Kraft-Treten
dieses Gesetzes bis zum Jahr 2010 alle 24 Monate einen Bericht dariiber zu
erstatten, inwieweit auf Grundlage dieses Gesetzes die Substitution risiko-
reicher durch risikodrmere Biozid-Wirkstoffe und Biozid-Produkte stattge-
funden hat. Des Weiteren soll iiber den aktuellen Sachstand zur Umsetzung
der Biozid-Richtlinie und des Uberpriifungs-Programmes der Altwirkstof-
fe sowie der aktuellen Entwicklungen auf EU-Ebene berichtet werden. Er
soll die Auswirkungen und Folgen sowohl fiir den Verbraucherschutz als
auch fiir die Unternehmen in Deutschland umfassen.
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