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Zl.u Betr.w.v. Eisenstadt,xamg /é}g:}% ////Z; |

{/){rﬁsidium des Nationalrates, Dr. Karl Renner-Ring 3, 1017 Wien, 25-fach
2. Allen Amtern der Landesregierungen (z.H. der Herren Landesamtsdirektoren)
3. Der Verbindungsstelle der Bundesldnder beim Amt der NO. Landesregierung,
Schenkenstralle 4, 1014 Wien

zur gefilligen Kenntnis. B o
Cowme 7.0 DEZ 1934
oo V4 Dez. 1994 /A

Fur die Landesregierung:

, Im Auftrag des Landesamtsdirektors: J ﬁyﬂJC///%@/f%
/ Dr. Rauchbauer eh.
(Leiter des Verfassungsdienstes)
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Amt der Burgenlindischen Landesregierung
Landesamtsdirektion - Verfassungsdienst

Bundesministerium fiir Inneres Eisenstadt, am 5.12.1994
Postfach 100 7000 Eisenstadt, Freiheitsplatz 1

1014 WIEN Tel.: 02682/600 DW 2221
Hr. Dr. Thenius

Zahl: LAD-VD-1479-1994

Betr: Entwiirfe eines EuroI_;l)la-Wahlerevidenzgesetzes
und einer Europawahlordnung; Stellungnahme

Bezug: 42.101/11-1V/6/94

Das Amt der Burgenliandischen Landesregierung erlaubt sich, zu den mit obbezeichnetem
Schreiben iibermittelten Entwiirfen eines Europa-Wahlerevidenzgesetzes und einer

Europawahlordnung folgendes mitzuteilen:

1. Zum Entwurf einer Europawahlordnung - EuWO:

ad § 3 Abs. 1:
Die Bestimmung, wonach das Bundesgebiet einen einheitlichen Wahlkreis bildet, entspricht

nicht der bundesstaatlichen Struktur Osterreichs. Im Interesse eines Naheverhiltnisses
zwischen Wihler und Abgeordneten wird eine Unterteilung des Bundesgebietes in Wahlkreise

fir zweckmaBig angesehen.

ad § 14 Abs. 1 u. 2:
Die Sinnhaftigkeit einer derartigen Regelung wird, vor allem im Hinblick auf den zu

erwartenden Verwaltungsaufwand, der mit dem Anschlag der Kundmachung in jedem Haus
verbunden ist, und den damit verbunden Kosten, nicht eingesehen. Die Bestimmung des Abs.
2, wonach solche Kundmachungen "in anderen Gemeinden" (d.h. auch in solchen mit weniger
als 20.000 Einwohnern) anzuschlagen sind, wenn es die zustidndige Bezirkshauptmannschaft
bzw. bei Stiddten mit eigenem Statut der Landeshauptmann anordnet, ist sachlich nicht
rechtfertigbar. Auch den Erlduterungen sind keine sachlichen Erwéagungen zu entnehmen, die

der Regelung zugrundliegen konnten.
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ad § 16 Abs. 1:
Da die Moglichkeit des Einspruches fir jeden Unionsbiirger zu weitgehend erscheint, sollte
die Einspruchsmoglichkeit (Einsichtnahme) den Unionsbiirgern etwa mit Hauptwohnsitz in

Osterreich vorbehalten bleiben.

ad § 30 Abs. 2:

Die Bestimmung, daB ein Wahlvorschlag u.a. von zwei von Osterreich "zu_entsendenden
Abgeordneten" zum Europaischen Parlament unterschrieben sein mufB, ist nicht ganz
verstandlich. Offensichtlich gemeint sind bereits konkret gewéhlte Abgeordnete, wobei fiir die
wohl demnéchst erfolgende erstmalige Wahl diese Deutungsmoglichkeit ausscheidet.

ad § 39:

Das Ende der Wahlzeit darf nicht spater als auf 22.00 Uhr (bei der ersten Wahl zufolge § 89
Abs. 6 - 18.00 Uhr) festgelegt werden. Entsprechend den Erlduterungen darf mit der
Auszdhlung der Stimmen erst nach SchlieBung des letzten Wabhllokals in Europa
(voraussichtlich 22.00 Uhr) begonnen werden. Diese Bestimmung wiirde die Anzahl der
Freiwilligen, welche Dienst bei den Wahlbehorden versehen, vermutlich weiter verringern.
Sofern dies moglich ist, sollte zwischen der Auszdhlung der Stimmen und der Bekanntgabe
des Ergebnisses unterschieden werden, sodaB zwar mit der Auszahlung der Stimmen bereits
nach WahlschluB3 begonnen wiirde, das Ergebnis jedoch erst nach SchlieBung aller Wahllokale

in Europa bekanntgegeben werden diirfte.

ad § 43:
Bei mehreren Wabhllokalen _sollte es den Gemeinden iiberlassen bleiben, in welchem

Wahlkartenwahler zugelassen werden.

ad § 63:
Unverstandlich erscheint, weshalb sich laut den Erlauterungen zu § 63 die Vergabe der
Vorzugsstimmen inhaltlich an der Nationalrats - Wahlordnung 1971 und nicht an der

geltenden Nationalrats - Wahlordnung 1992 orientiert.

ad § 69 Abs. 1:
Die Zeitangabe: "..... folgenden Montag, 0.00 Uhr" ist entweder falsch oder miBverstandlich

und sollte offensichtlich "24.00 Uhr" (?) lauten.

ad § 85:

Zum Kostenersatz bestimmt Abs. 1, daBB der Bund die Kosten fur Papier und Drucksachen zur
Ginze, "die iibrigen Kosten" zu einem Drittel ersetzt. Es ist nicht einzusehen, weshalb die
Lander und Gemeinden die im Vollzugsbereich des Bundes entstehenden finanziellen
Mehrlasten tragen sollten. Angefangen von der Wahlausschreibung bis zum Wahlende
(dadurch, daB mit der Stimmenauszédhlung erst nach SchlieBung des letzten Wahllokales in
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Europa begonnen werden darf, wird der Wahlvorgang iiberdies unnétig verldngert) werden
zahlreiche Tiétigkeiten durch Landes-(Gemeinde)bedienstete ausgefiihrt, welche enormen
finanziellen Mehraufwand verursachen. Da es sich bei den Abgeordneten zum Europaischen
Parlament um solche der Republik Osterreich handelt, wird der Ersatz samtlicher durch dieses
Gesetz dem Land enstehenden Aufwendung gefordert.

2. Zum Entwurf eines Europa - Wihlerevidenzgesetzes - EUWEG:

ad § 7:
Da die Moglichkeit des Einspruches fiir jeden Unionsbiirger zu weitgehend erscheint, sollte
die Einspruchsmoglichkeit (Einsichtnahme) den Unionsbirgern mit Hauptwohnsitz in

Osterreich vorbehalten bleiben.

ad § 13:

Die Gemeinden haben zufolge Abs. 2 die Datensitze der angeflihrten Personengruppen einmal
jahrlich dem Land zu ubermitteln. Das Land wire zufolge Abs. S verpflichtet, diese bis
15. Janner an den Bundesminister fiir Inneres zu iibermitteln. Diese Vorgangsweise wiirde
dazu fihren, daB3 das Land a) die von den Gemeinden iibermittelten Daten sammeln und
allenfalls iiberpriifen miiBte und b) die Ubermittlungen von Gemeinden, welche noch keine
Datenverarbeitung  besitzen, EDV-miaBig verarbeiten und anschlieBend mittels
Datenfernverarbeitung  iibermitteln mifte, sodaB dadurch weiterer zusitzlicher
Verwaltungsaufwand fiir das Land entstehen wiirde, der dadurch vermieden werden konnte,
daB die Gemeinden die Daten der Wahlerevidenz direkt dem Bundesminister fiir Inneres
ibermitteln (so vorgesehen gemdB § 3 Abs. 4 Waihlerevidenzgesetz 1973, BGBI

Nr. 601/1973, id.g.F.).

ad § 15:

Die im Entwurf enthaltene Kostentragungsregelung wird abgelehnt. Dem Land wiirde durch
die Datenibermittlung Aufwand erwachsen (fiir die Sammlung der Gemeindedaten,
EDV-miBige Erfassung, etc.), der nicht "unmittelbar durch die Ubermittlung" verursacht
wurde und daher nur zu einem Drittel vom Bund getragen wiirde. Da die Kosten fur die
Fihrung der Europa - Wihlerevidenz aus einer in die Kompetenz des Bundes fallenden
Angelegenheit entstehen, wiren diese zur Gianze vom Bund zu tragen.

Beigefiigt wird das u.e. 25 Ausfertigungen dieser Stellungnahme dem Prasidium des
Nationalrates zugeleitet werden.

Fur die Landesregierung:

’ ' Im Auftrag des Landesamtsdirektors:
Dr. Rauchbauer eh.
(Leiter des Verfassungsdienstes)
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REPUBLIK OSTERREICH ' A-1020 Wien, Untere DonaustraBe 11
Bundesministerium fiir Umwelt, Telefon: (0222) 211 32-0
Jugend und Familie Durchwahl: 2221
SEKTION 1II Telefax Nr.: (0222) 211 32 / 2008

DVR: 0441473

GZ.: 03 3670/3- I

$achbearbeiter: Fr. Mader

en, den 23. September 1994

Wmh 30, 5en 1994%

An Eoae s RN L

- Prasident des Natlonalrates L é&{ _% @/ééli(,‘(

- Bundeskanzleramt-Verfassungsdienst

- Bundeskanzleramt-Fr. BM Johanna Dohnal

- Bundeskanzleramt-Abteilung I/11

- Bundeskanzleramt-BM fur Fdéderalismus und Verwaltungsreform

- Bundeskanzleramt-Staatssekretdr Dr.Peter Kostelka

- Bundeskanzleramt-Staatssekretdrin Mag.Brigitte Ederer

- Bundeskanzleramt-Sektion II/Zentrale Personalangelegenhei-
ten

- Bundeskanzleramt-Sektion IV/Koordinationsangelegenheiten

- Bundeskanzleramt-Geschaftsfuhrung der
Bundesgleichbehandlungskommission c/o Abt. I/12

- Bundesministerium fur Gesundheit, Sport und Konsumenten-
schutz -

- Bundesministerium fur 6ffentliche Wirtschaft und Verkehr

- Bundesmlnlsterlum fur 6ffentliche Wirtschaft und Verkehr -
Sektion V

- Bundesministerium fur wirtschaftliche Angelegenheiten

- Bundesministerium fur wirtschaftliche Angelegenheiten
Staatssekretarin Dr. Maria Fekter _

- Bundesministerium fur auswdrtige Angelegenheiten

- Bundesministerium fur Arbeit und Soziales

- Bundesministerium fur Inneres

- Bundesministerium fur Justiz

- Bundesministerium fur Landesverteidigung

- Bundesministerium fur Land- und Forstwirtschaft

- Bundesministerium fur Wissenschaft und Forschung

- Bundesministerium fur Unterricht und Kunst

- Rechnungshof :

- Volksanwaltschaft

- Osterr. Statistisches Zentralamt

- Bundesministerium fur Finanzen

- Bundesministerium fur Finanzen -
Staatssekretdr Dr. Johannes Ditz

- Finanzprokuratur

- Verbindungsstelle der Bundeslander beim Amt der Nieder-
Osterreichischen Landesregierung
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Konferenz der Unabh&ngigen Verwaltungssenate

c/o Verbindungsstelle der Bundeslander

beim Amt der Niederésterreichischen Landesregierung
Unabhé&ngiger Verwaltungssenat in Burgenland
Unabhé&ngiger Verwaltungssenat in Karnten
Unabhé&ngiger Verwaltungssenat in Niederésterreich
Unabhé&ngiger Verwaltungssenat in Oberdsterreich
Unabhédngiger Verwaltungssenat in Salzburg
Unabhédngiger Verwaltungssenat in der Steiermark
Unabhé&ngiger Verwaltungssenat in Tirol
Unabhé&ngiger Verwaltungssenat in Vorarlberg
Unabhédngiger Verwaltungssenat in Wien

Verein der Unabhé&ngigen Verwaltungssenate

Amt der Burgenladndischen Landesregierung

Amt der Karntner Landesregierung

Amt der Niedero6sterreichischen Landesregierung

-Amt der Niederdsterreichischen Landesregierung

Abt. S/3, Hrn. HR DI Ernst Neugschwandtner

Amt der Oberdsterreichischen Landesregierung

Amt der Salzburger Landesregierung

Amt der Steiermarkischen Landesregierung

Amt der Tiroler Landesregierung

Amt der Vorarlberger Landesregierung

Amt der Wiener Landesregierung (Stadtsenat)

Osterr. Stadtebund

Osterr. Gemeindebund

Osterr. Gewerkschaftsbund

Wirtschaftskammer Osterreich

Prasidentenkonferenz der Landwirtschaftskammern Osterreichs
Bundesarbeitskammer

Osterr. Landarbeiterkammertag

Kammer fur Arbeiter und Angestellte in der Land- und Forst-
wirtschaft in NO

Vereinigung 6sterr. Industrieller

Kammer der Wirtschaftstreuhander

Osterr. Notariatskammer

Osterr. Apothekerkammer

Osterr. Arztekammer

Osterr. Rechtsanwaltskammertag

Bundeskonferenz der Kammern der freien Berufe Osterreichs
Osterr. Rektorenkonferenz

Verband der Akademikerinnen Osterreichs

Sekretariat der Osterr. Bischofskonferenz

Institut fuUr Finanzrecht an der Universitat Wien

Institut fur Finanzrecht an der WU-Wien

Institut fur Finanzrecht an der Universitat Graz

Osterr. Bundesfeuerwehrverband

Osterr. Gewerbeverein

Handelsverband

Hauptverband der Land- und Forstwirtschaftsbetriebe Osterr.
Osterreichisches Normungsinstitut

Buro des Datenschutzrates und der Datenschutzkommission
Osterr. Rat fur Wissenschaft und Forschung
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Osterr. Gesellschaft fur Gesetzgebungslehre
Verband der Elektrizit&tswerke Osterreichs
Osterr. Wasserwirtschaftsverband

Osterr. Ingenieur- und Architekten-Verein
Osterr. Verband der Markenartikelindustrie

ARGE Daten

Osterr. Kinderfreunde

Katholischer Familienverband Osterreichs

Osterr. Familienbund

Freiheitlicher Familienverband

Bundeskonferenz des wissenschaftlichen und kunstlerischen
Personals der ésterr. Universitdten und Kunsthochschulen
Bundesverband der Elternvereinigung an hdéheren und mittle-
ren Schulen Osterreichs

Naturfreunde

Osterr. Alpenverein

Osterr. Gesellschaft fur Natur- und Umweltschutz
Welt Natur Fonds - WWF-Osterreich

Global 2000

Kuratorium Rettet den Wald

Osterr. Gesellschaft fur Umwelt und Technik
Greenpeace

Institut fur Europarecht Wien

Forschungsinstitut fur Europarecht Graz
Forschungsinstitut fur Europafragen WU Wien
Zentrum fur Europdisches Recht Innsbruck
Forschungsinstitut fur Europarecht Salzburg
Forschungsinstitut fur Europarecht Uni Linz
Bundes - Ingenieurkammer

Umweltberatung Osterreich

Osterr. Arbeitsgem. f. Larmbekampfung

Osterr. Bundesverband f. Psychotherapie

Osterr. Bundesinstitut f. Gesundheitswesen
Rechtswissenschaftliche Fakultéat

Johannes Kepler Universitat Linz

Bundeskonferenz der Universitdats- und Hochschulprofessoren
Bundeskammer der Tierarzte Osterreichs
Umweltanwaltschaft NO

Umweltanwaltschaft Tirol

Umweltanwaltschaft 00

Umweltanwaltschaft Salzburg

Umweltanwaltschaft Steiermark

Umweltanwaltschaft Wien

Fr. Dr. Karin Krammerstatter

Technologie Transfer Zentrum Leoben

Z. Hd. Herrn Ing. Erich Pachatz

Osterr. Okologieinstitut

Z. Hd. Herrn Dipl.Ing. Fellinger
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Betrifft: Entwurf eines Biozidgesetzes

Das Bundesministerium fur Umwelt, Jugend und Familie ubermit-
telt in der Beilage den Entwurf eines Bundesgesetzes Uber die
Zulassung, das Inverkehrbringen und die Verwendung von Biozi-
den (Biozidgesetz) samt Erléuterungen.

Es wird ersucht, allfalligé Stellungnahmen bis
spdtestens 2. Dezember 1994
an das Bundesministerium fur Umwelt, Jugend und Familie
zu richten. Sollte bis zu diesem Zeitpunkt keine Stellungnah-

me eingelangt sein, wird angenommen, daff gegen den Entwurf
keine Einwé&nde bestehen.

Fur die Bundesministerin:
i.V. Dr. Waltraud Petek

Fur die Richtigkeit
der Ausfertigung:

M o i
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Bundesministerium fur Umwelt, Entwurf

Jugend und Familie

zl. 03 3670/3-II/6/94

Bundesgesetz iliber die Zulassung,
das Inverkehrbringen und die Verwendung von Bioziden

(Biozidgesetz)

VORBLATT

Problem:

Die Notwendigkeit, angemessene Regelungen fur Biozide
einzufuhren, ergibt sich schon aus den vor allem fur die
Umwelt immer gréfRer werdenden Gefahren, die ein un-
uberschaubarer und noch wachsender Markt fur Biozide, die

derzeit nicht vorbeugend gepruft werden, mit sich bringt.

Die betroffenen Produkte sind weit verbreitet. Sie dienen
vielen verschiedenen Verwendungszwecken. Unter Bioziden
versteht man daher etwa Holzschutzmittel, Insektizide,
Rodentizide, Desinfektionsmittel fur Sanitdaranlagen,

oder fur bestimmte Beh&altnisse, biozid wirkende Bauten-
.schutzmittel oder Textilienbehandlungsmittel genauso wie
Antifouling-Anstrichmittel. Meistens bestehen diese Mittel

aus verschiedenen gefahrlichen Chemikalien.

Weiters sind Mafnahmen notwendig, um die entsprechenden Rege-
lungen, die mit der geplanten Biozidrichtlinie fur alle Mit-
gliedstaaten der Europdischen Union auf europdischer Ebene in
Kraft gesetzt werden, in Osterreich entsprechend umzusetzen.

www.parlament.gv.at
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Ziel und Problemlésung:

Mit dem Biozidgesetz sollen alle Produkte, die dazu dienen,
die menschliche oder tierische Umgebung oder bestimmte Er-
zeugnisse vor Schadorganismen zu schutzen oder von diesen

frei zu machen, einem Zulassungsverfahren unterworfen werden.

Die Zulassung ist beim Bundesminister fur Umwelt, Jugend und
Familie unter gleichzeitiger Vorlage einer Reihe von fach-
lichen Angaben und Unterlagen zu beantragen. Das Umweltmini-
sterium pruft diese Unterlagen, insbesondere hinsichtlich der
Umweltvertraglichkeit (Okotoxizitat) der beantragten Produk-
te, der Gesundheitsminister pruft hinsichtlich der méglichen
Gesundheitsauswirkungen. Giftige Biozide sollen keinesfalls

zugelassen werden koénnen.

Alternativen:

Keine.

Kosten:

Der Vollzug des Biozidgesetzes wird einen erheblichen Mehr-
aufwand an Personal- und Sachkosten erfordern. Es werden 33
Bedienstete im Bereich des Bundesministeriums fur Umwelt,
Jugend und Familie und des Bundesministeriums fur Gesundheit,
Sport und Konsumentenschutz bendétigt. Die Personalkosten
werden jéhrlich rund 12 Millionen Schilling betragen. Der
Investitionsaufwand nach Kundmachung des Bundesgesetzes wird
etwa 12 Millionen Schilling (Untersuchungsgerate, Systemi-
sierung, Ausbildung), der jahrliche Sachaufwand rund 8

www.parlament.gv.at
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Millionen Schilling ausmachen. Dem stehen Einnahmen aus
Gebuhren in derzeit nicht bezifferbarer Ho6he gegenuber.
Auch fur die Lé&nder wird ein zusé&tzlicher Sach- und

Personalaufwand entstehen.
EU-Konformitédt:

Die vorgesehenen Bestimmungen sind unter Bedachtnahme auf den
Vorschlag der Européischen Kommission fur eine Richtlinie des
Rates uber das Inverkehrbringen von Biozid-Produkten (Biozid-
richtlinie, 93/C 239/03) festgelegt worden. Sie dienen dem
Ziel der Umsetzung dieser Richtlinie und entsprechen den
Vorschriften der Europdischen Union.

www.parlament.gv.at
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Bundesministerium fur Umwelt,

Jugend und Familie

Z21. 03 3670/3-1II/6/94 : Entwurf

Bundesgesetz iber die Zulassung,
das Inverkehrbringen und die Verwendung von Bioziden
(Biozidgesetz)

Der Nationalrat hat beschlossen:

I. Abschnitt
Allgemedine Bestimmungen
Ziel des Gesetzes

§ 1. (1) Das Ziel dieses Bundesgesetzes ist der vorsorgliche
Schutz der Umwelt und der Gesundheit von Mensch und Tier vor
unmittelbar oder mittelbar schadlichen Auswirkungen, die durch
das Herstellen und Inverkehrbringen, den Erwerb, das Verwenden

oder die Beseitigung von Bioziden entstehen kénnen.

(2) Zur Erreichung dieses Zieles werden Biozide einem be-
hérdlichen Zulassungsverfahren unterworfen, sodaf nur solche
Biozide in Verkehr gebracht und verwendet werden durfen, die
1. bestimmte, auf ihre physikalisch-chemischen, toxikolo-
gischen und ékotoxikologischen Eigenschaften hin geprufte
Wirkstoffe enthalten und _
2. deren Bewertung insgesamt ergeben hat, daf keine
schédlichen Auswirkungen auf die Umwelt oder auf die

Gesundheit von Mensch und Tier zu erwarten sind.

www.parlament.gv.at




§ 2. (1) Dieses Bundesgesetz gilt fur die Zulassung, das
Inverkehrbringen und die Verwendung von Bioziden im Bundes-
gebiet.
(2) Dieses Bundesgesetz gilt nicht fur
1. Arzneispezialitdten im Sinne des Arzneimittelgesetzes,
BGBl. Nr. 185/1983;
2. Futtermittel und Futtermittelzusatzstoffe im Sinne des
Futtermittelgesetzes, BGBl. Nr. 97/1952;
3. Lebensmittel, Verzehrprodukte, kosmetische Mittel und
Zusatzstoffe im Sinne des Lebensmittelgesetzes 1975, BGBI.
Nr. 86/1975;
4. Pflanzenschutzmittel im Sinne des Pflanzenschutzmittel-

20/SN-356/ME XVI11I. GP - Stellupgnahme (gescanntes Original)

Geltungsbereich

gesetzes, BGBl. Nr. 476/1990.

(3) Die §§ 18 und 19 gelten nicht fur die Beférderung von

Bioziden im Eisenbahn-, Luft, Schiffs- und Strafenverkehr,

soweit diese durch die fur den jeweiligen Verkehrstrager

spezifischen Vorschriften geregelt ist.

§ 3.

1.

Begriffsbestimmungen

(1) Im Sinne dieses Bundesgesetzes

sind "Biozide"

a) gebrauchsfertige Wirkstoffe (Z 2) und

b) zumindest einen Wirkstoff enthaltende gebrauchsfertige
Zubereitungen,

die dazu bestimmt sind, sch&dliche Organismen zu

zerstdren, abzuschrecken, unschadlich zu machen,

Schadigungen durch sie zu verhindern oder sie in anderer

Weise zu bekampfen;

www.parlament.gv.at
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sind "Wirkstoffe" Stoffe, Pilze, Mikroorganismen
einschliefllich Viren oder andere geeignete Organismen mit
allgemeiner oder spezifischer Wirkung auf oder gegen
Schadorganismen;

sind "Schadorganismen" alle Organismen, die fur den
Menschen, seine Ta&tigkeiten oder fur Produkte, die er
benutzt, oder fur Tiere oder bei bestimmten
Umweltgegebenheiten unerwinscht oder schadlich sind;

sind "Zielorganismen" jene Schadorganismen, gegen die
bestimmte Biozide wirksam sind

ist das "Inverkehrbringen" jede entgeltliche oder
unentgeltliche Abgabe, ausgenbmmen die Abgabe zur Lagerung
mit anschlieflender Ausfuhr aus dem Gebiet der Gemeinschaft
oder zur Beseitigung und die Einfuhr in das Bundesgebiet;
sind "Ruckstande" Restmengen der stofflichen Bestandteile
eines Biozides einschlief3lich der Metaboliten und Abbau-
oder Reaktionsprodukte dieser Restmengen, wenn deren

Vorhandensein eine Folge der Anwendung eines Biozides ist.

Die in § 2 des Chemikaliengesetzes (ChemG), BGBl. Nr.

326/1987, in der geltenden Fassung festgelegten Begriffsbe-

stimmungen betreffend

1.

0 9 o U W N

"Stoffe",

"Zubereitungen",
"Fertigwaren",

"gefadhrliche Stoffe",
"gefahrliche Zubereitungen",
"gefahrliche Fertigwaren",
"Hersteller",

"Verwenden" und

"Beseitigen"

gelten auch fur dieses Bundesgesetz.
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II. Abschnitt
Inverkehrbringen, Verwendung und Zulassung
Inverkehrbringen

§ 4. (1) Biozide durfen unbeschadet des Abs. 2 nur in Verkehr
gebracht werden, wenn sie
1. zugelassen sind und
a) in das amtliche Biozidregister aufgenommen worden sind
(§ 21),
b) die zugelassene Zusammensetzung und Beschaffenheit
aufweisen und
c) den Verpackungs- und Kennzeichnungsvorschriften (§§ 17
und 18) sowie den darauf beruhenden Verwaltungsakten
entsprechen oder
2. gemaf? § 43 Abs. 2 als vorlaufig zugelassen gelten und in
das vorlaufige Biozidregister aufgenommen worden sind
(§ 43 Abs.1).

(2) Fur Prufungen und Versuche zu Forschungs- und Entwicklungs-
zwecken, die gemafd § 26 durchgefuhrt werden durfen, ist die
Einfuhr und Abgabe von nicht zugelassenen Bioziden und deren
Bestandteilen an sachkundige Personen und geeignete

Forschungseinrichtungen erlaubt.

(3) Beim Inverkehrbringen von Bioziden durfen keine Angaben
gemacht werden, die mit den Kennzeichnungsvorschriften (§ 18)
dieses Bundesgesetzes nicht in Einklang stehen. Insbesondere
durfen keine Angaben gemacht werden, die auf andere als die
zugelassenen Verwendungsbestimmungen schlieffen lassen oder die
das Biozid in einer Art und Weise darstellen, die hinsichtlich
der gefahrlichen Eigenschaften oder der Auswirkungen des Bio-
zides auf die Umwelt oder auf die Gesundheit von Mensch und Tier
irrefuhrend ist.
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Verwendung von Bioziden

§ 5. (1) Zugelassene Biozide (§ 10) durfen nur fur den Zweck,
fur den sie zugelassen worden sind, und nur gemdfs den

zugelassenen Bedingungen und Auflagen verwendet werden.

(2) Als vorlaufig zugelassen geltende Biozide (§ 43 Abs. 2)
durfen nur fur den Zweck, fur den sie von dem fur das
Inverkehrbringen Verantwortlichen laut Kennzeichnung und
Anwendungshinweisen bestimmt sind, und nur unter Einhaltung der

Anwendungshinweise verwendet werden.

(3) Nicht zugelassene Biozide durfen ausschlieflich von den
hierfur befugten Personen und Stellen fur Prufungen und Versuche
zu Forschungs- und Entwicklungszwecken gemaf § 26 verwendet

werden.

(4) Biozide durfen nur im objektiv notwendigen Umfang verwendet
werden. Eine Verwendung von Bioziden ist jedenfalls nur soweit
notwendig, als eine Kombination physikalischer, biologischer,
chemischer oder sonstiger eventuell gebotener Mafnahmen
angewandt wird, durch die der Einsatz von Bioziden auf ein
Mindestmaff begrenzt werden kann.

Antragsteller

§ 6. (1) Zur Antragstellung auf Zulassung eines Biozides, das in
keinem Staat, der Mitglied der Européischen Union ist (im fol-
genden als EU-Mitgliedstaat bezeichnet), zugelassen ist, sind
der Hersteller, der Importeur oder der Vertriebsunternehmer be-

rechtigt, wenn sie einen Sitz oder Wohnsitz in Osterreich haben.
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(2) Zur Antragstellung auf Zulassung eines Biozides, das in
einem Staat, der Mitglied der Europdischen Union ist, bereits
zugelassen ist, sind der Hersteller, der Importeur oder der
Vertriebsunternehmer berechtigt, wenn sie einen Sitz oder
Wohnsitz in einem Staat haben, der Mitglied der Européischen

Union ist.

Antrag auf Zulassung

§ 7. (1) Der Antrag auf Zulassung ist in zweifacher Ausfertigung
unter Verwendung eines beim Bundesminister fur Umwelt, Jugend
und Familie aufzulegenden Formblattes beim Bundesminister fur

Umwelt, Jugend und Familie einzubringen.

(2) Dem Antrag sind jedenfalls zu den folgenden Punkten Angaben
und Unterlagen anzuschliefien:

1. Name (Firma) und Anschrift des Antragstellers sowie seines
schriftlich bevollméchtigten Vertriebsunternehmers und,
wenn der Antragsteller nicht zugleich der Hersteller ist,
auch den Namen (Firma) und die Anschrift des Herstellers,

2. Name (Firma), Anschrift und Standort des Betriebes, in dem
der Wirkstoff hergestellt wird,

3. Identitét des Biozides und seiner Bestandteile sowie die
Zusammensetzung des Biozides,

4. physikalische, chemische und technische Eigenschaften des
Biozides und seiner Bestandteile, bei Organismen und deren
Bestandteilen die biologischen Eigenschaften,

5. Methoden zur Bestimmung und Analyse des Biozides und
seiner Bestandteile,

6. beantragte Verwendungszwecke und Wirksamkeit fur diese
Zwecke,

7. toxikologische Daten uber das Biozid und seine
Bestandteile,

8. okotoxikologische und gegebenfalls biologische Daten uber
das Biozid und seine Bestandtéile,
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9. Mafinahmen zum Schutz von Umwelt, Mensch und Tier und
10. Einstufung des Biozides und seiner Bestandteile sowie
vorgesehene Verpackung und Kennzeichnung des Biozides.
Der Antrag hat ferner eine Zusammenfassung und Bewertung der
beigebrachten Angaben und Unterlagen zu enthalten.

(3) Die dem Antrag angeschlossenen Unterlagen mussen dem Stand
der wissenschaftlichen Erkenntnisse entsprechen. Die Unterlagen
mussen eine detaillierte und vollstadndige Beschreibung uber die
durchgefuihrten Untersuchungen und die angewandten Methoden oder
einen bibliographischen Verweis auf diese Methoden enthalten.
Die Angaben und Unterlagen mussen fur die Uberprufung der

Zulassungsvoraussetzungen ausreichend sein.

(4) Angaben, die sich nicht auf die Merkmale und die vorgesehene
Anwendung des Biozides beziehen, missen nicht vorgelegt werden.
Gleiches gilt, wenn es aus wissenschaftlichen Grunden nicht
notwendig oder technisch nicht moéglich ist, bestimmte Angaben zu
machen. In solchen Féllen muf3 dem Bundesminister fur Umwelt,
Jugend und Familie eine schlussige Begrundung fur das Weglassen

einzelner Angaben oder Unterlagen gegeben werden.

(5) Auf Verlangen sind vom Antragsteller ausreichende
Probenmengen des Biozides sowie jedes seiner Bestandteile

beizubringen.

(6) In den Unterlagen enthaltene Prufnachweise sind nach
international anerkannten Prufrichtlinien und in Prufstellen
gemafs den §§ 37 und 38 ChemG durchzufuhren. § 40 ChemG ist
anzuwenden. Falls ein Verfahren ungeeignet oder nicht
beschrieben ist, missen andere international anerkannte
Verfahren angewendet werdeh, deren Wahl zu begrunden ist.
Prufnachweise, die vor dem Inkrafttreten dieses Bundesgesetzes
erstellt worden sind, durfen vorgelegt werden, wenn sie einen
gleichwertigen Standard aufweisen und eine ausreichende

Beurteilung erméglichen.
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(7) Der Antragsteller darf im Antrag auf von einem fruheren
Antragsteller vorgelegte Unterlagen gemafs Abs. 2, die nicht
dlter als zehn Jahre sind, verweisen, wenn dieser dem zugestimmt
hat. Auf Unterlagen, die alter als 10 Jahre sind, darf
jedenfalls verwiesen werden. Solche Unterlagen missen von den im
Verfahren mitwirkenden Stellen anerkannt werden, wenn sie dem
Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse entsprechen und
‘nachgewiesen ist, daf das Biozid und seine Wirkstoffe mit dem
zuvor zugelassenen identisch sind, einschlieflich Reinheitsgrad
und Art der Verunreinigungen.

(8) Soweit dies zur raschen und eingehenden Prufung eines
Antrages auf Zulassung, zur Beurteilung der Zulassungsvor-
aussetzungen, insbesondere im Hinblick auf die Vermeidung von
Gefahren fur die Umwelt oder die Gesundheit von Mensch und Tier,
und fur die Vergleichbarkeit eines Biozides mit anderen in einem
EU-Mitgliedstaat zugelassenen Bioziden, erforderlich ist, hat
der Bundesminister fur Umwelt, Jugend und Familie durch
Verordnung
1. ndhere Bestimmungen uber Inhalt, Umfang und Form der dem
Antrag anzuschlieflenden Unterlagen gemé&fd Abs. 2, Uber Art
und Umfang der zu ihrer Erstellung notwendigen Prufungen
so&ie uber die Probenmengen und
2. uUber Abs. 2 hinausgehende Angaben und Unterlagen
festzulegen. Dabei ist auf einschlagige internationale
Regelungen, insbesondere auf die Richtlinie . . .EWG
(im folgenden als Biozidrichtlinie bezeichnet), Bedacht zu
nehmen.

Vermeidung von Versuchen

§ 8. (1) Wenn der Wirkstoff eines beantragten Biozides in Anhang
I der Biozidrichtlinie) angefuhrt ist, gilt folgendes:
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1. Personen, die die Zulassung eines Biozid-Produkts beantra-
gen, mussen vor der Durchfuihrung von Versuchen mit
Wirbeltieren beim Bundesminister fur Umwelt, Jugend und
Familie folgende Auskunfte einholen:

a) ob das Biozid, fur das der Antrag eingbracht werden
soll, mit einem Biozid identisch ist, das bereits
zugelassen wurde und

b) wenn es bereits ein identisches zugelassenes Biozid
gibt, den Namen und die Anschrift des Inhabers oder der
Inhaber der Zulassung oder der Zulassungen;

2. In dieser Anfrage ist glaubhaft zu machen, daf3 der
Antragsteller beabsichtigt, selbst die Zulassung zu
beantragen, und daff die uUbrigen nach § 7 verlangten
Unterlagen zur Verfugung stehen;

3. Gelangt der Bundesminister fur Umwelt, Jugend und Familie
zur Auffassung, daf? die Auskunfte tatsdchlich fur einen
Zulassungsantrag bendétigt werden, teilt er dem
Antragsteller Namen und Anschrift des Inhabers oder der
Inhaber fruherer Zulassungen und gleichzeitig den Inhabern
der Zulassungen Namen und Adresse des Antragstellers mit;

4. Der oder die Inhaber fruherer Zulassungen und der Antrag-
steller sind verpflichtet, alle zweckdienlichen Schritte
zu unternehmen, um mit dem Antragsteller zu einer
Vereinbarung uber die gemeinsame Nutzung der Angaben und
Unterlagen Uber das zugelassene oder die zugelassenen
Biozide zu kommen, so daf Wiederholungsversuche mit Wir-

beltieren vermieden werden;

(2) Koénnen sich der Antragsteller und die Inhaber fruherer
Zulassungen fur dasselbe Biozid nicht uber die gemeinsame
Nutzung der Angaben und Unterlagen einigen, so kann der
Bundesminister fur Umwelt, Jugend und Familie zur Vermeidung von
Wiederholungsversuchen mit Wirbeltieren den im Bundesgebiet nie-
dergelassenen Antragstellern und Inhabern von Zulassungen mit
Bescheid vorschreiben, die Angaben und Unterlagen gemeinsam zu
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nutzen und zugleich das Verfahren zur Verwertung der Angaben und
Unterlagen unter Bedachtnahme auf die Wahrung eines angemessenen
Gleichgewichts zwischen den Interessen der Parteien festlegen.

(3) Wenn zur Aufnahme eines bei Inkrafttreten der Biozidricht-
linie bereits im Verkehr befindlichen Wirkstoffs in Anhang I der .
genannten Richtlinie Angaben und Unterlagen erforderlich sind,
die der Behérde noch nicht bekannt sind, so sind alle Personen,
die uber diese Angaben verfugen, verpflichtet, die notwendigen
Angaben und Unterlagen der Behérde zur Verfugung zu stellen,
soweit ihnen dies zumutbar ist und soweit damit Wiederho-

lungsversuche mit Wirbeltieren vermieden werden koénnen.

(4) Vor der Erstellung von Unterlagen zur Beurteilung eines
Biozides und seiner Bestandteile, insbesondere betreffend deren
Einstufung, ist stets zu prufen, ob sie unter Verzicht auf die
Durchfuhrung von Tierversuchen auf Grund verfugbarer wissen-
schaftlicher Erkenntnisse, insbesondere Literatur, auf Grund
vorhandener Einstufungen oder auf Grund anerkannter

Alternativmethoden durchgefuhrt werden kann.

(5) Tierversuche durfen nur durchgefuhrt werden, wenn die
Prufung gemaf® Abs. 4 ergeben hat, daf ein Verzicht nicht méglich
ist und wenn die Versuche unerlaflich im Sinne des § 3 Abs. 1
des Tierversuchsgesetz 1988, BGBl. Nr. 501/1989, sind. Die
Durchfuhrung hat in Ubereinstimmung mit dem Tierversuchsgesetz
1988 zu erfolgen. Dies ist der Behdrde im Zulassungsantrag

nachzuweisen.

(6) Am Menschen durfen keine Versuche durchgefuhrt werden.
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Handelsbezeichnung des Biozid-Produktes

(1) Als Handelsbezeichnung fur ein Biozid sind

Bezeichnungen ausgeschlossen, die

1.

§ 10.

der Handelsbezeichnung eines bereits zugelassenen

oder vorlaufig zugelassenen Biozides oder
Pflanzenschutzmittels im Sinne des
Pflanzenschutzmittelgesetzes gleich sind oder

zu Verwechslungen oder Tauschungen insbesondere
hinsichtlich der Wirkungen oder der Eigenschaften des
Biozides fuhren kénnen oder

den Eindruck gesundheitsférdernder oder umweltfreundlicher

Eigenschaften des Biozides erwecken koénnen.

Zulassung

(1) Ein Biozid, das in keinem anderen EU-Mitgliedstaat

éugelassen ist und bei dem nicht AusschlieBungsgriunde gemafs Abs.

2 vorliegen, ist vom Bundesminister fur Umwelt, Jugend und

Familie mit Bescheid zuzulassen, wenn:

1.

der Wirkstoff oder die Wirkstoffe, die im beantragten
Biozid enthalten sind, in Anhang I der RL ../..EWG
(Biozidrichtlinie) angefuhrt und die dort festgelegten
Bedingungen erfullt sind und

nach dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen und tech-
nischen Kenntnisse sichergestellt ist und die nach den
gemeinsamen Grundsatzen fur die Bewertung von Unterlagen
(Abs. 9) durchgefuhrte Prufung der gemafs § 7 vorgelegten
Angaben und Unterlagen ergibt, daf® bei einer der Zulassung
entsprechenden Anwendung und unter Berucksichtigung aller
Bedingungen, unter denen das Biozid normalerweise
angewendet wird, der Verwendung des mit dem Biozid-Produkt
behandelten Materials, der Auswirkungen der Anwendung und

der Beseitigung, das Biozid
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a) hinreichend wirksam ist,

b) keine unannehmbaren Auswirkungen auf die Zielorganismen
hat,

c) selbst oder durch seine Ruckstande oder
Reaktionsprodukte keine unmittelbaren oder mittelbaren
schéddlichen Auswirkungen auf die Gesundheit von
Menschen (z.B. Uber Trinkwasser oder Nahrungsmittel)
hat,

d) selbst oder durch seine Ruckstande oder
Reaktionsprodukte keine schadlichen Auswirkungen auf
die Umwelt hat, und zwar unter besonderer
Berucksichtigung des Verbleibes und der Ausbreitung in
der Umwelt, insbesondere Kontamination von Wasser
einschliefflich Grundwasser, Luft und Boden und der
unmittelbaren und mittelbaren Auswirkungen auf nicht zu
den Zielorganismen gehérende Organismen,

e) bei den zu bekampfenden Wirbeltieren keine unnétigen
Leiden oder Schmerzen verursachen kann,

3. die Art und Menge der in ihm enthaltenen Wirkstoffe und
gegebenenfalls die toxikologisch und ékotoxikologisch
signifikanten Verunreinigungen und zusdtzlichen
Bestandteile sowie seine toxikologisch oder &ékologisch
signifikanten Ruckstande, die sich aus der zugelassenen
Anwendung ergeben, mit geeigneten, allgemein
gebrauchlichen Geraten und vertretbarem Aufwand
analysiert werden kénnen und

4. seine physikalisch-chemischen Eigenschaften ermittelt
und die Voraussetzungen fur eine sachgemaffe Verwendung,
Lagerung und Beférderung dieses Mittels als annehmbar
erachtet worden sind.

(2) Die Zulassung eines Biozides, das als sehr giftig, giftig,
oder krebserzeugend (Kategorie 1 oder 2), erbgutverdndernd
(Kategorie 1 oder 2) oder reproduktionstoxisch (Kategorie 1 oder
2) gemd § 2 Abs. 5 ChemG einzustufen ist, ist ausgeschlossen.
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(3) Die Zulassung ist, soweit es zur Erreichung der in Abs. 1
genannten Zulassungsvoraussetzungen erforderlich ist, mit
Bedingungen und Auflagen zu erteilen, die insbesondere die
Zusammensetzung und Beschaffenheit, zulassige Ruckstands-
héchstwerte, die Anwendungsbestimmungen sowie die Uberwachung
deren Einhaltung, die Einstufung des Biozides gem&f3s § 2 Abs. 5
ChemG, die Vermeidung ungunstiger Wirkungen bei der Anwendung,
die Reinheit der Wirkstoffe und sonstiger Bestandteile des
Biozides, die sonstige Kennzeichnung und die Handelspackungen

betreffen kénnen.

(4) Soweit andere gesetzliche Bestimmungen fur die Zulassung
relevante Vorschriften enthalten, besonders wenn dadurch die
Gesundheit von Handlern, Verbrauchern und Arbeitnehmern oder
Tieren oder die Umwelt geschutzt werden sollen, hat der
Bundesminister fur Umwelt, Jugend und Familie bei der Erteilung
einer Zulassung diese Vorschriften zu berucksichtigen und die
Zulassung gegebenenfalls auch unter Bedachtnahme auf diese

Vorschriften zu erteilen.

(5) Ein in einem Staat, der Mitglied der Europdischen Union ist,
bereits zugelassenes Biozid ist auf Antrag im Bundesgebiet
innerhalb von 120 Tagen nach Eingang des Antrags beim Bundes-
minister fur Umwelt, Jugend und Familie mit Bescheid zuzulassen,
wenn der Wirkstoff des Biozides in Anhang I der Biozidrichtlinie
fur die beantragten Verwendungszwecke eingetragen ist und wenn
nicht Ausschliefungsgrunde gemdfs Abs. 7 vorliegen.

(6) Soweit dies beantragt wird, hat die Zulassung gemafd Abs. 5
hinsichtlich ihres Umfanges, der Auflagen und Bedingungen der-
jenigen Zulassung zu entsprechen, mit der das Biozid erstmals in
einem EU-Mitgliedstaat zugelassen worden ist. Die Zulassung
gemafd Abs. 5 ist jedoch dann von diesem Umfang abweichend oder
unter Vorschreibung abweichender Auflagen oder Bedingungen zu
erteilen, wenn dies aufgrund spezifisch 6sterreichischer
Gegebenheiten erforderlich ist. Insbesondere ist zu bestimmen,
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dafR die Gebrauchsanweisung oder die Aufwandmenge an die
spezifischen Bedingungen anzupassen sind oder daf3 die
Zusammensetzung des Biozides gea&ndert werden mufl, falls Gefahren

N auf andere Weise nicht begegnet werden kann.

N (7) Die Erteilung einer Zulassung gemdfs Abs. 5 ist

ausgeschlossen, wenn festgestellt wird, daf3

1. eine unannehmbare Resistenz des Zielorganismus gegen das
beantragte Biozid nachgewiesen ist oder

2. die einschldgigen Bedingungen fur seine Verwendung in
Osterreich, wie Klima oder Brutzeit der Zielarten, erheblich
von denen des EU-Mitgliedstaates abweichen, in dem das Biozid
zuerst zugelassen wurde und eine Zulassung auch unter
Bedachtnahme auf Abs. 6 Gefahren fur die Umwelt oder die
Gesundheit von Mensch und Tier im Bundesgebiet darstellen

koénnte.

(8) Die Zulassung erlischt, sofern § 14 nicht anderes bestimmt,
zehn Jahre nach ihrer Erteilung, auch wenn sie spater abgeandert
worden ist. Sie kann auf einen kurzeren Zeitraum befristet
werden, wenn auf Grund der wissenschaftlichen Erkenntnisse im
Zusammenhang mit der erfolgten Beurteilung der Zulassungsvoraus-
setzungen gemafd Abs. 1 eine neuerliche Prufung bereits einer
dieser Voraussetzungen in kurzerer Zeit erforderlich erscheint
oder wenn der Wirkstoff des zuzulassenden Biozides nur mehr fur
einen kurzeren Zeitraum in Anhang I der Biozidrichtlinie

enthalten sein wird.

(9) Soweit dies zur eingehenden Prufung eines Antrages auf
Zulassung, zur einheitlichen Beurteilung der Zulassungsvor-
aussetzungen, insbesondere im Hinblick auf die Vermeidung von
Gefahren fur die Umwelt oder die Gesundheit von Mensch und Tier,
und fur die Vergleichbarkeit der Zulassung eines Biozides mit
anderen Zulassungen dieses Biozides in anderen EU-Mitglied-
staaten erforderlich ist, hat der Bundesminister fur Umwelt,

Jugend und Familie durch Verordnung die gemeinsamen Grundsatze
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fur die Bewertung der Antragsunterlagen im Zulassungsverfahren
festzulegen. Dabei ist auf vergleichbare inlandische und
auslandische Regelungen und Vorschriften internationaler
Organisationen und Staatenverbéande, insbesondere auf die
Richtlinien der Europdischen Union zu Biozid-Produkten, Bedacht

Zzu nehmen.

Verfahrensrechtliche Bestimmungen

§ 11. (1) Der Bundesminister fur Umwelt, Jugend und Familie hat
uber das Vorliegen der Zulassungsvoraussetzungen des § 10 Abs. 1
Z 2 lit. a, b, d, e, Z 3 und 4 ein Gutachten des Umweltbundes-
amtes einzuholen. Er hat, soweit dies zur Durchfuhrung eines
ordnungsgemaffen Ermittlungsverfahrens erforderlich ist,
zusatzlich andere Anstalten oder sonstige Einrichtungen oder
fachkundige Personen als Sachverstandige heranzuziehen.

(2) Der Bundesminister fur Gesundheit, Sport und Konsumenten-
schutz hat das Vorliegen der Zulassungsvoraussetzungen gemaf

§ 10 Abs. 1 Z 2 1lit. c zu prufen und daruber dem Bundesminister
fur Umwelt, Jugend und Familie ein Gutachten zu uUbermitteln.
Dabei hat der Bundesminister fur Gesundheit, Sport und Kon-
sumentenschutz, soweit dies zur Prufung der Zulassungsvoraus-
setzungen gemaf § 10 Abs. 1 Z 2 lit. c erforderlich ist,
zusdtzlich andere Anstalten oder sonstige Einrichtungen oder

fachkundige Personen als Sachverstédndige heranzuziehen.

(3) Abgesehen von Antragen gemafs § 10 Abs. 5 hat der Bundes-
minister fur Umwelt, Jugend und Familie Uber einen Zulassungs-
antrag ohne unnétigen Aufschub, spatestens jedoch innerhalb von

zwel Jahren zu entscheiden.
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(4) Sind die Angaben und Unterlagen oder die Probenmengen nicht
vollstandig oder fur eine Beurteilung nicht ausreichend, so ist
dies dem Antragsteller vom Bundesminister fur Umwelt, Jugend und
Familie schriftlich mitzuteilen und ihm die Behebung der Mangel
innerhalb angemessener Frist bei sonstiger Zuruckweisung des
Antrages aufzutragen. In diesem Fall verlangert sich die
’Entscheidungsfrist gemdfl Abs. 3 oder gemaf? § 10 Abs. 5 um die
Zeitspanne, die bis zur Behebung der Mangel verstrichen ist.

(5) Zeigt die Prufung der Unterlagen, daf zur Bewertung der
Gefahren des Biozides zusdtzliche Informationen einschliefflich
Angaben und Ergebnisse aus weiteren Versuchen bendétigt werden,
so ist dies dem Antragsteller mitzuteilen und bekanntzugeben,
welche Angaben, Unterlagen oder Prufnachweise nachgefordert

werden.

Abdnderung und Aufhebung der Zulassung

§ 12. (1) Die Zulassung eines Biozides ist von Amts wegen mit

Bescheid des Bundesministers fur Umwelt, Jugend und Familie

abzuandern oder aufzuheben, wenn

1. ein Wirkstoff, der in dem betreffenden Biozidprodukt
enthalten ist, nicht mehr in Anhang I der Biozidrichtlinie
gefuhrt wird oder die dort angefuhrten Bedingungen fur den
Wirkstoff wie Reinheit, Art und Menge der toxikologisch oder
6kotoxikologisch bedeutsamen Verunreinigungen nicht oder
nicht mehr erfullt werden,

2. sie nicht oder nicht mehr den Zulassungsvoraussetzungen des
§ 10 entspricht,

3. der begrundete Verdacht besteht, daf durch das zugelassene
Biozid eine unannehmbare Gefahr fur die Umwelt oder fur die
Gesundheit von Mensch oder Tier hervorgerufen werden kann,
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4. sich herausstellt, daR falsche oder irrefiuhrende Angaben in
bezug auf die Umstande gemacht worden sind, aufgrund derer
die Zulassung erteilt worden ist oder

5. nach den neuesten wissenschaftlichen und technischen
Erkenntnissen die Bedingungen fur die Anwendung, insbesondere
die Art der Anwendung oder die Aufwendungsmenge aus Grunden
der Wirksamkeit, aus Umwelt- oder Gesundheitsschutzgrunden

neu festzulegen sind.

(2) Auf Antrag des Zulassungsinhabers ist die Zulassung
abzuandern, wenn die Aba&nderung wegen
1. einer Erweiterung oder jeder sonstigen Anderung der
Anwendung,
2. einer Abanderung der Bedingungen und Auflagen, die bei der
Erstzulassung erteilt worden sind,
einer Anderung der Zusammensetzung des Biozidproduktes oder
einer Anderung des Reinheitsgrades der Wirkstoffe oder der
Art und Menge der im Wirkstoff enthaltenen Verunreinigungen
begehrt wird. Dem Antrag sind alle Angaben und Unterlagen anzu-
schlieffen, die fur eine Beurteilung der Zulassungsvoraussetzun-
gen gemafR § 10 Abs. 1 im Hinblick auf das gednderte Biozid
erforderlich sind. Dem Antrag ist nur dann stattzugeben, wenn
die Beurteilung des Antrages ergibt, daf die Zulassungsvoraus-
setzungen des § 10 Abs. 1 weiterhin erfullt sind. § 7 Abs 3 bis
7 gilt sinngemaf.

(3) Wird eine Zulassung mit Bescheid aufgehoben, so kénnen im
Bescheid unter Bedachtnahme auf die Aufhebungsgrinde auch
Fristen fur die weitere Abgabe, die Verwendung und fur die
schadlose Beseitigung bestehender Lagervorrate festgelegt
werden. Eine solche Frist darf nur eingeraumt werden, wenn dies
mit den Schutzzielen dieses Bundesgesetzes vereinbar ist; sie
hat gegebenfalls spatestens mit dem Inkrafttreten eines Verbotes
gemdfs § 14 ChemG, das fur das Biozid oder einen seiner
Bestandteile gilt, oder mit dem Wirksamwerden der Streichung

eines Wirkstoffes aus Anhang I der Biozidrichtlinie zu enden.
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(4) Wird eine Zulassung mit Bescheid gemafR Abs. 1 Z 3 aufgehoben
oder abgeandert, so ist im Falle der Abanderung auch uber
Beschrankungen des Inverkehrbringens zu entscheiden, wenn dies
zur Hintanhaltung von Gefahren fur die Umwelt notwendig ist.
Weiters ist in einem Bescheid gemdfs § 1 Z 3 auszusprechen, daf
die Aufhebung oder Abanderuﬁg und die damit zusammenh&ngenden

" Mafdnahmen bis zur Entscheidung der Kommission der Européischen
Union uber diese Mafinahmen vorlaufig in Kraft treten und erst
dann endgultig eintreten, wenn die Kommission der Europdaischen
Union die Mafnahmen im Verfahren gemé&fd Art. 25 der Biozidricht-
linie gepruft und bestdtigt hat, wenn eine derartige Uberprufung
der Mafnahme durch die Kommission der Europdischen Kommission
gemaf® Art. 29 der Biozidrichtlinie vorgesehen ist. Wird die
Mafnahme von der Kommission der Européisschen Union nicht
bestatgit, tritt der diesbezugliche Bescheid aufer Kraft.

(5) Schlieft ein Anderungsantrag eine Anderung der besonderen
Bedingungen ein, die fur den in Anhang I der Biozidrichtlinie
genannten Wirkstoff gelten, so darf diesem Antrag erst dann
stattgegeben werden, wenn der Wirkstoff im Hinblick auf die
vorgeschlagenen Anderungen gemaf dem Verfahren der Artikels 9
und 10 der Biozidrichtlinie von der Kommission der Europdischen

Union gepruft und positiv bewertet worden ist.

Erldéschen der Zulassung

§ 13. (1) Die Zulassung gemafs § 10 erlischt
1. durch Zeitablauf gema&f § 10 Abs. 8, sofern kein
Erneuerungsantrag gemaf? § 14 eingebracht wird,
durch Aufhebung gemé&fs § 12 Abs. 1,
mit dem Einlangen der schriftlichen Verzichtserklarung
beim Bundesminister fur Umwelt, Jugend und Familie oder
4. mit der Aufgabe des Sitzes oder Wohnsitzes des

Zulassungsinhabers in der Europdischen Union.
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(2) Die Zulassung erlischt mit dem Tod derjenigen naturlichen
Person, dem Untergang derjenigen juristischen Person, der
Beendigung der Liguidation derjenigen Personengesellschaft des
Handelsrechtes, wenn keine Liquidation stattfindet, mit der

Aufloésung, die Zulassungsinhaber ist.

Erneuerung der Zulassung

§ 14. (1) Ein Antrag auf Erneuerung der Zulassung ist vom
Zulassungsinhaber spatestens 120 Tage, fruhestens ein Jahr vor
dem Erléschen der Zulassung durch Zeitablauf bei sonstiger

Zuruckweisung zu stellen.

(2) Der Erneuerungsantrag hat alle Angaben und Unterlagen zu
enthalten, die fur die neuerliche Beurteilung der Zulassungs-
voraussetzungen gemaf® § 10 Abs. 1 erforderlich sind. § 7 Abs. 3

bis 7 gilt sinngemaf.

(3) Die Zulassung kann fur die Dauer des Erneuerungsverfahrens
mit Bescheid verléngert werden, wenn dies mit den Schutzzwecken

dieses Gesetzes vereinbar ist.

(4) Ergibt die Beurteilung des Erneuerungsantrages, daff die
Zulassungsvoraussetzungen gemafs § 10 Abs. 1 weiterhin vorliegen,
so kann die Zulassung fur hochstens zehn Jahre erneuert werden.

Die §§ 10 und 11 gelten sinngemaf.
Ubertragung der Zulassung
§ 15. (1) Der Zulassungsinhaber darf einem anderen Hersteller,

Importeur oder Vertriebsunternehmer die Zulassung ubertragen.

Mit der Ubertragung der Zulassung gehen alle Rechte und
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Pflichten des bisherigen Zulassungsinhabers auf den neuen
Zulassungsinhaber uber. Der Ubergang der Rechte und Pflichten

tritt ein, wenn
1. der andere Hersteller, Importeur oder Vertriebsunternehmer

dem Bundesminister fur Umwelt, Jugend und Familie
nachweist, daf’ er einen Sitz oder Wohnsitz innerhalb des
Gebietes der Europaischen Union hat und

2. die schriftliche Mitteilung der an der Ubertragung
beteiligten Personen uber die Ubertragung beim
Bundesminister fur Umwelt, Jugend und Familie einlangt.

(2) Die Ubertragung der Zulassung ist auf Antrag vom
Bundesminister fur Umwelt, Jugend und Familie mit Bescheid

festzustellen
III. Abschnitt
Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung

Einstufung

§ 16. Biozide und ihre Bestandteile sind nach den Vorschriften
des ChemG und den darauf beruhenden Verwaltungsakten einzustu-

fen.

Verpackungsvorschriften

§ 17. Biozide sind nach den Vorschriften des ChemG und den
darauf beruhenden Verwaltungakten zu verpacken. Daruberhinaus

missen Biozide, die
1. mit Nahrungsmitteln oder Getranken verwechselt werden

koénnen, so verpackt werden, daf eine solche Verwechslung

zuverldssig vermieden wird und
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auch fur nicht gewerbliche Verwender bestimmt sind und
die mit Nahrungsmitteln oder Getranken verwechselt werden
kénnen, Bestandteile enthalten, die von ihrem Genufl

abschrecken.

Kennzeichnungsvorschriften

(1) Biozide sind nach den Vorschriften des ChemG und den

darauf beruhenden Verwaltungsakten zu kennzeichnen. Daruberhin-

aus mufy die Kennzeichnung von Bioziden noch folgende Angaben in

der selben Schriftgréfe und -art, deutlich lesbar und unver-

wischbar enthalten:

1.

die Bezeichnung des Wirkstoffs und seine Konzentration,
angegeben in metrischen Einheiten,

die von der Behorde zugeteilte Registernummer,

die Angabe der stofflichen Beschaffenheit der Zubereitung
(z.B. Flussigkonzentrat, Granulat, Pulver, fester Stoff),
die Verwendungszwecke, fur die das Biozid zugelassen ist
(z.B. Holzschutz, Desinfizierung, Oberflachenschutz,
Antifoulinganstrich),

die Gebrauchsanweisung und die zuléssigen Aufwandmengen,
angegeben in metrischen Einheiten, fur jede nach dem
Zulassungsbescheid erlaubte Verwendungsart,

die Besonderheiten méglicher unerwinschter unmittelbarer
oder mittelbarer Nebenwirkungen und Anleitungen fur
Mafinahmen der Erster Hilfe,

falls ein Merkblatt beigefugt ist, den Satz: "Vor Gebrauch
beiliegendes Merkblatt lesen',

die Chargennummer oder Bezeichnung der Zubereitung und das
Verfallsdatum bei gebrauchlicher Lagerung des Biozides und
gegebenenfalls

die Sicherheitswartezeit, die zwischen wiederholten
Verwendungen des Biozides oder zwischen der Verwendung des
Biozides und der’néchsten Verwendung des behandelten

Erzeugnisses oder dem nachsten Zugang von Menschen oder
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Tieren zu dem Bereich, in dem das Biozid verwendet worden
ist, einzuhalten ist,
10. die Benutzergruppen, die das Biozid verwenden durfen und
11. die Angaben Uber besondere Gefahren fur die Umwelt,
insbesondere im Hinblick auf den Schutz von Arten, die
nicht der Zielgruppe angehéren, und zur Vermeidung von

Wasserverschmutzungen.

(2) Die Angaben gemafd Abs. 1 Z 1, 2, 4 und gegebenenfalls 7 und
10 sind immer im Kennzeichnungsfeld der Verpackung des Biozides

anzubringen.

(3) Die Angaben gemaf? Abs. 1 Z 3, 5, 6, 8, 9 und 11 durfen auch
an einer anderen Stelle auf der Verpackung oder auf einem
Beipackzettel angebracht werden; sie gelten auch dann als
Bestandteile der Kennzeichnung im Sinne dieses Bundesgesetzes.

(4) Die Zulassungsbehoérde kann die Vorlage von Mustern, Probe-
stuicken oder Entwurfen der Verpackungen, Kennzeichnungs-
etiketten, Beipackzettel und Merkblatter im Zulassungsverfahren

verlangen.

(5) Der Bundesminister fur Umwelt, Jugend und Familie hat,
soweit dies zur Vermeidung von Gefahren fur die Umwelt oder die
Gesundheit von Mensch und Tier sowie fur die Vergleichbarkeit
eines Biozides mit in anderen EU-Mitgliedstaaten zugelassenen
Bioziden erforderlich ist, unter Bedachtnahme auf vergleichbare
Regelungen des Inlandes und anderer Staaten sowie Organisationen
und Staatengemeinschaften, insbesondere der Europdischen Union,
durch Verordnung ndhere Vorschriften im Sinne der Abs. 1 bis 4
zu erlassen. In dieser Verordnung kénnen insbesondere im
Hinblick auf geringe in Verkehr gesetzte Mengen oder bestimmte
beschrankte Verwendungszwecke von bestimmten Bioziden Ausnahmen
von der Pflicht zur Kennzeichnung festgelegt werden, soweit
dadurch eine Gefahrdung der Umwelt und der Gesundheit von Mensch

und Tier nicht zu erwarten ist.
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Sicherheitsdatenblatt

§ 19. (1) Bei der erstmaligen Abgabe eines Biozides oder eines
ausschliefflich in Bioziden verwendeten gefdhrlichen Wirkstoffes
an eine naturliche oder juristische Person, die das Biozid oder
den Wirkstoff zu Erwerbszwecken verwendet, ist dem Abnehmer ein
Sicherheitsdatenblatt auszufolgen. Wird das Sicherheitsdaten-
blatt geadndert oder erganzt, so ist es bei der nachstfolgenden

Abgabe erneut auszufolgen.

- (2) Auf Verlangen ist das Sicherheitsdatenblatt ferner jedem

Verwender sowie den mit der Vollziehung dieses Bundesgesetzes
betrauten Behdérden zur Verfugung zu stellen.

(3) Das Sicherheitsdatenblatt muf? in deutscher Sprache abgefaf’t
sein und hat zumindest folgende Angaben zu enthalten:

1. Datum der Ausstellung,

2. die Bezeichnung des Biozides oder des Wirkstoffes sowie
den Namen des fur das Inverkehrbringen Verantwortlichen,
Angaben uber die vollstandige chemische Zusammensetzung,
Angaben uUber mdégliche Gefahren,

Mafnahmen der Ersten Hilfe,

Mafnahmen zur Brandbekampfung,

Mafinahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung,
Angaben uber Handhabung und Lagerung,

O 00 3 oo b W

‘Angaben Uber Expositionsbegrenzung und Schutzausrustungen,

10. Angaben Uber die physikalischen, chemischen, technischen
und biologischen Eigenschaften,

11. Angaben Uber Stabilitat und Reaktivitéat,

12. Angaben zur Toxikologie,

13. Angaben zur Okotoxikologie,

14. Hinweise zur Entsorgung,

15. Angaben zum Transport und

16. die Vorschriften, denen das Biozid oder der Wirkstoff

unterliegt.
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(4) Der Bundesminister fur Umwelt, Jugend und Familie hat,
soweit dies zur Einheitlichkeit der vorgeschriebenen
Sicherheitsdatenblatter oder zur Sicherung im Umgang mit
Bioziden oder Wirkstoffen zweckméfiig ist, unter Bedachtnahme auf
vergleichbare Regelungen des Inlandes und anderer Staaten sowie
internationaler Organisationen oder Staatengemeinschaften,
insbesondere der Europdischen Union, durch Verordnung nahere
Vorschriften uber Form und Inhalt des Sicherheitsdatenblattes zu
erlassen. Mit dieser Verordnung kénnen auch einschléagige
technische Normen, insbesondere ONORMEN, fur verbindlich erklart

werden.

(5) Geschafts- oder Betriebsinhaber sowie ihre Stellvertreter
und Beauftragten haben Sicherheitsdatenblatter, zu deren
Ausfoigung sie verpflichtet sind oder die ihnen ausgefolgt
worden sind, so aufzubewahren, dafl die gemaf den §§ 30 und 31
zur Uberwachung befugten Organe und die Arbeitnehmer, bei denen
eine Exposition gegenuber den Bioziden oder ihren Bestandteilen
oder Reaktionsprodukten eintreten kann, jederzeit Einsicht

nehmen kénnen.

(6) Die gewerblichen Verwender von Bioziden sind verpflichtet,
zumindest die notwendigen Mafdnahmen hinsichtlich des Gesund-
heits- und Umweltschutzes am Arbeitsplatz zu ergreifen, die sich
aus den Sicherheitsdatenblattern entnehmen lassen. Weitergehende
einschlagige arbeitnehmerschutzrechtlichen Vorschriften, insbe-
‘sondere des ArbeitnehmerInnenschutzgesetzes, BGBl. Nr. 450/1994,
bleiben unberuhrt.
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IV. Abschnitt
Werbung

§ 20. (1) In allen Medien, die nicht ausschliefflich einem
gewerblichen oder wissenschaftlichen Fachpublikum zuganglich

sind, darf nur fur zugelassene Biozide geworben werden.

(2) Die‘Werbung fur Biozide mufs unbeschadet des Abs. 3 die Satze
"Biozide sicher anwenden. Vor Gebrauch stets Etikett und
Produktinformation lesen" in einer derartigen Aufmachung oder
akustischen Ausfuhrung enthalten, daf sich diese Satze von der
Werbebotschaft deutlich abheben.

(3) Das Wort "Biozid" im ersten gemafls Abs. 2 vorgeschriebenen
Satz darf durch die genaue Beschreibung der Produktart, fur die
geworben wird (z.B. "Holzschutzmittel", "Desinfektionsmittel",
"Biozid fur den Oberflachenbereich", "Antifoulingmittel") er-

setzt werden.

(4) § 4 Abs. 3 ist auch bei der Werbung fur Biozide zu beachten.

Biozidregister

§ 21. (1) Biozide sind gleichzeitig mit ihrer Zulassung unter
einer fortlaufenden Nummer (Biozidregisternummer) in das vom
Bundesminister fur Umwelt, Jugend und Familie gefuhrte amtliche
Biozidregister einzutragen. Bei der Fuhrung des Biozidregisters
hat sich der der Bundesminister fur Umwelt, Jugend und Familie
des Umweltbundesamtes zu bedienen.

(2) In das Biozidregister sind alle Angaben, die im Zulassungs-
antrag gemaR § 7 enthalten sind sowie alle Angaben, die in
Abadnderungsantrédgen gemafs § 12 Abs. 2 oder Erneuerungsantragen

gemaf? § 14 enthalten sind, unverzuglich einzutragen.
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Daruberhinaus sind alle Ereignisse, die Rechtsfolgen fur eine
Biozidzulassung ausldésen, mit ihrem Datum unverzuglich in das

Biozidregister einzutragen.

(3) In das Biozidregister kann jedermann wahrend der Amtsstunden
Einsicht nehmen, an Ort und Stelle Abschriften selbst anfertigen
oder nach Mafdgabe der vorhandenen technischen Mdéglichkeiten auf

seine Kosten einen Auszug anfertigen lassen.

(4) Die Ermittlung und Verarbeitung von Daten zum Zweck der
automationsunterstutzten Fuhrung des Biozidregisters ist

zulassig.

(5) § 27 gilt sinngemaR.

Amtliches Biozidverzeichnis

§ 22. (1) Bis zum 31. Marz eines jeden Kalenderjahres hat der
Bundesminister fur Umwelt, Jugend und Familie das amtliche

Biozidverzeichnis zu verdffentlichen.

(2) In dieses Verzeichnis sind alle zugelassenen Biozide
aufzunehmen, fur die die Zulassungsinhaber dem Bundesminister
fir Umwelt, Jugend und Familie bis zum 31. Oktober des
vorausgegangenen Kalenderjahres bekanntgegeben haben, daf sie
das Biozid im folgenden Kalenderjahr in Verkehr zu bringen
beabsichtigen.

(3) In diesem Verzeichnis sind fur jedes zugelassene Biozid
folgende Angaben zu verdéffentlichen:

1. die Biozidregisternummer,

2. die Handelsbezeichnung, unter der das Biozid zugelassen

worden ist,
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3. den Namen (Firma) und die Anschrift des Zulassungsinhabers
sowie seines schriftlich bevollmachtigten
Vertriebsunternehmers,

4. der oder die Namen (nach international anerkannten oder
verkehrsublichen Bezeichnungen) und die Menge oder Mengen
des im Biozid enthaltenen Wirkstoffes oder der im Biozid
enthaltenen Wirkstoffe,

5. die zugelassenen Verwendungsbestimmungen mit folgenden
Angaben:

a) die Verwendungszwecke,

b) die Aufwandmengen oder die Aufwandkonzentrationen,

c) die Verwendungsarten und die Verwendungszeitpunkte und
d) die zulassigen Ruckstandshéchstwerte,

6. die gefahrlichen Eigenschaften und die sonstigen sich aus
der Verwendung ergebenden Gefahren fur die Umwelt oder die
Gesundheit von Mensch und Tier und

7. die Verhaltenshinweise im Hinblick auf die Verwendung und

die Sicherheitsratschlage.

(4) Das amtliche Biozidverzeichnis ist vom Umweltbundesamt gegen

angemessenen Kostenersatz an jedermann abzugeben.

Giftinformationszentrale

§ 23. (1) Der beim Bundesminister fur Gesundheit, Sport und
Konsumentenschutz einzurichtenden Giftinformationszentrale sind
die Angaben, die fur die Erkennung und die Behandlung von
Vergiftungsfallen, die durch Biozide verursacht worden sind,
insbesondere die Angaben Uber die in Verkehr gebrachten Biozide
einschliefflich ihrer Identitat, chemischen Zusammensetzung und
Maffnahmen bei unbeabsichtigter Einnahme vom Zulassungsinhaber
spatestens gleichzeitig mit dem erstmaligen Inverkehrbringen zu
melden.
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(2) Soweit dies zur Vorbeugung und Heilung oder Linderung von
Erkrankungen, die durch Biozide und ihre Bestandteile unmittel-
bar oder mittelbar hervorgerufen werden koénnen, erforderlich
ist, hat der Bundesminister fur Gesundheit, Sport und
Konsumentenschutz durch Verordnung Arzte, die zur Behandlung
oder Beurteilung der Folgen einer Erkrankung hinzugezogen
werden, bei der zumindest der begriundete Verdacht besteht, daf
sie durch ein Biozid oder durch einen Bestandteil oder durch ein
Abbauprodukt eines Biozides verursacht worden ist, zu
verpflichten, diese Krankheitsfdlle der Giftinformationszentrale
schriftlich mitzuteilen. In dieser Verordnung sind unter
Bedachtnahme auf die Grundsétze der Einfachheit und Raschheit
und auf den umfassenden Schutz méglicher Betroffener Art,

Inhalt, Umfang und Form der Mitteilungen ndher zu bestimmen.

(3) -Die Giftinformationszentrale hat diese Angaben, wenn der
Verdacht auf eine Vergiftung durch die Verwendung eines Biozides
besteht, an alle Personen, die an der Aufklarung des Falles oder
an der Behandlung mitwirken, weiterzugeben. Im uUbrigen sind die
Angaben uUber Biozide, die der Vergiftungszentrale vorliegen,
sofern es sich dabei um schutzwurdige personenbezogene Daten
handelt, vertraulich zu behandeln und durfen nur dazu verwendet
werden, eine Anfrage medizinischen Inhalts mit der Angabe von
vorbeugenden und heilenden Mafdinahmen zu beantworten,

insbesondere in Notféallen.

Wirkstoffe

§ 24. (1) Stoffe, die als Wirkstoffe in Bioziden verwendet
werden, durfen zu diesem Verwendungszweck nur dann in in Verkehr
gesetzt (§ 2 Abs. 9 ChemG) werden:
1. wenn der Stoff als Wirkstoff in einem Biozid nachweislich
bereits vor dem Inkrafttreten dieses Bundesgesetzes 1im
Bundesgebiet in Verkehr war und in diesem Fall nur

solange, bis die Kommission der Europédischen Union diesen
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Wirkstoff gemaf? Art. 10 und 11 der Richtlinie . . . EWG
(Biozidrichtlinie) bewertet hat,
zu Zwecken der Forschung und Entwicklung gemaf’s § 26,
wenn der Wirkstoff in Anhang I der Biozidrichtlinie
angefuhrt ist oder

4. wenn fur den betreffenden Wirkstoff bereits ein Antrag
gemafd Abs. 2 gestellt worden ist, der den dort
festgelegten Erfordernissen entspricht und wenn diesen
Unterlagen eine Erklarung beigefugt ist, aus der
hervorgeht, daf der Wirkstoff in Bioziden verwendet

werden soll.

(2) Wer beabsichtigt, einen Stoff herzustellen oder zu
importieren, der als Wirkstoff fur Biozide verwendet werden
soll, kann beim Bundesminister fur Umwelt, Jugend und Familie
beantragen, daf® dieser der Weiterleitung der Antragsunterlagen
an die Kommission der Europdaischen Union und an die zustandigen
Behérden der Mitgliedsstaaten der Europdaischen Union zustimmt
und der Kommission der Europdischen Union gemaf Art. 10 der
Biozidrichtlinie empfiehlt, den Stoff als Wirkstoff in den
Anhang I der genannten Richtlinie aufzunehmen. Diesem Antrag
sind, unbeschadet des Abs. 3, Angaben und Unterlagen zu
folgenden Punkten anzuschlieflen:
1. Mindestreinheitsgrad des Wirkstoffs,
2. Art und den Héchstgehalt bestimmter Verunreinigungen,
3. Art des Produkts, in dem er verwendet werden darf,
4. Art und Weise der Anwendung,
5. Festlegung von Anwender-Kategorien (z.B. gewerblich, oder
nicht),
6. andere besondere Bedingungen aufgrund der Beurteilung der
Angaben und Unterlagen gemafs Abs. 3,
7. Festlegung )
a) des angemessenen Schutzes der Anwender und
b) gegebenenfalls der fur den Menschen zuléssigen Tagesdo-
sis (ADI-Wert) und
8. Verbleib und Verhalten in der Umwelt und Auswirkungen auf
Organismen, die nicht zu den Zielorganismen gehéren.
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(3) Weiters sind dem Antrag die Angaben und Unterlagen uUber den
Wirkstoff, die fur einen Antrag gemafl § 7 zum Wirkstoff
vorgeschrieben sind und die Angaben und Unterlagen uber
zumindest ein Biozid, das den betreffenden Stoff als Wirkstoff
enthalten soll, die gema&fs § 7 zum Biozid vorgesehen sind,

anzuschliefRen.

(4) Der Bundesminister fur Umwelt, Jugend und Familie nimmt
innerhalb von sechs Monaten nach Eingang des vollstandigen
Antrages die Beurteilung vor.

(5) Stellt sich wahrend der Beurteilung der Unterlagen heraus,
daf? weitere Angaben und Unterlagen bendétigt werden, fordert die
Behoérde diese beim Antragsteller nach. Die Entscheidungsfrist
beginnt erst an dem Tag, an dem Antrag vollstandig vorliegt.

(6) Der Bundesminister fur Umwelt, Jugend und Familie hat dem
Antrag gemafs Abs. 2 stattzugeben und der Zuleitung der
Unterlagen an die Kommission der Europdaischen Union zuzustimmen
sowie die Empfehlung uUber die Aufnahme des Wirkstoffes in Anhang
I der Biozidrichtlinie fur héchstens zehn Jahre an die
Kommission der Europdaischen Union auszusprechen, wenn die
Beurteilung der Unterlagen ergibt, daff der beantragte Stoff und
zumindest ein Biozid, das diesen Stoff als Wirkstoff enthalt,
den Zulassungsvoraussetzungen gemaf § 10 Abs. 1 entspricht. Die
‘Empfehlung ist auf jene Produktarten des Anhangs V der
Biozidrichtlinie zu beschranken, fur die ausreichende Angaben

und Unterlagen gemaf? § 7 vorgelegt worden sind.

(7) Die Empfehlung der Aufnahme eines Wirkstoffs in Anhang I
der Biozidrichtlinie ist abzulehnen, wenn die Beurteilung der
Angaben und Unterlagen ergibt, daf® die Zulassungsvoraussetzungen
gemad? § 10 nicht eingehalten werden kénnen oder wenn in Anhang I
der Biozidrichtlinie fur dieselbe Art von Produkten ein anderer
Wirkstoff oder ein anderes Kontrollverfahren existiert, wodurch

nach dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen und technischen
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Erkenntnisse eine erheblich geringere Gefahr fur die Umwelt oder
fur die Gesundheit von Mensch und Tier besteht. Wird eine solche
Ablehnung erwogen, ist nach den gemeinsamen Grundsatzen (§ 10
Abs. 9) fur die Unterlagenbewertung eine Bewertung der
alternativen Wirkstoffe oder Verfahren vorzunehmen, um zu
prufen, ob sie dieselbe Wirkung auf die Zielorganismen
entfalten.

(8) Unter sinngeméaf’er Anwendung der Abs. 2 bis 7 kann auch die
Zustimmung und Empfehlung dazu beantragt werden, dafl die
Anfuhrung eines Wirkstoffes, der bereits in Anhang I der
Biozidrichtlinie angefuhrt ist, erneuert wird oder dazu, daf die
Eintragungen in Anhang I dieser Richtlinie geandert werden.

Meldepflichten

§ 25. (1) Der Antragsteller (§ 6) hat dem Bundesminister fur
Umwelt, Jugend und Familie
1. alle ihm nach der Antragstellung bekanntgewordenen
Beobachtungen und Erkenntnisse, die mit den
Zulassungsvoraussetzungen (§ 10 Abs. 1) nicht im Einklang
stehen, einschliefflich des Datums des Bekanntwerdens
unverzuglich nach diesem Datum und
2. jede Anderung der Angaben, die den vorgelegten
Zulassungsantrag (§ 7) betreffen einschliefRlich des Datums
der Anderung unverzuglich nach dem Eintritt der Anderung

schriftlich zu melden.

(2) Der Zulassungsinhaber oder der schriftlich bevollmachtigte
Vertriebsunternehmer eines zugelassenen Biozides hat dem
Bundesminister fur Umwelt, Jugend und Familie folgendes
schriftlich zu melden:
1. alle ihm nach der Zulassung bekanntgewordenen
Beobachtungen und Erkenntnisse Uber die Auswirkungen des
Wirkstoffes oder des Biozides auf die Umwelt oder die
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Gesundheit von Mensch und Tier, insbesondere solche, die
mit den Zulassungsvoraussetzungen (§ 10 Abs. 1) nicht im
Einklang stehen, einschliefflich des Datums des
Bekanntwerdens unverzuglich nach diesem Datum,

2. die Namen (nach international anerkannten oder
verkehrsublichen Bezeichnungen) und die Mengen der
einzelnen Wirkstoffe, der jaéhrlich von ihm in Verkehr
gebrachten Biozide spatestens drei Monate nach Ablauf des
Kalenderjahres,

3. die Aufgabe des Sitzes oder Wohnsitzes innerhalb des
Gebietes der Europdaischen Union einschliefflich des Datums
der Aufgabe unverzuglich nach diesem Datum und

4. jede sonstige Anderung, die den Namen (Firma) oder die
Anschrift des Zulassungsinhabers, des schriftlich
bevollmachtigten Vertriebsunternehmers oder des
Herstellers des Wirkstoffes des zugelassenen Biozides, die
Herkunft oder Zusammensetzung des Wirkstoffes oder des
Biozides betrifft, einschlieflich des Datums der Anderung

unverzuglich nach der Anderung.

(3) Der Hersteller eines Wirkstoffes und der Zulassungsinhaber
eines Biozides haben dem schriftlich beauftragten Vertriebs-
unternehmer alle Angaben und Unterlagen, die sich auf das ver-
triebene zugelassene Biozid beziehen, unverzuglich nachdem diese
ihnen bekanntgeworden oder zugegangen sind, zur Verfiugung zu

stellen.

Forschung und Entwicklung

§ 26. (1) Die Prufungen und Versuche zu Forschungs- oder
Entwicklungszwecken, bei denen ein nicht zugelassenes Biozid
oder ein Wirkstoff, der ausschlieflich in einem nicht
zugelassenen Biozid verwendet wird, hergestellt, eingefuhrt oder

verwendet wird, durfen nur dann durchgefihrt werden, wenn:

www.parlament.gv.at




44 von 121

20/SN-356/ME XVI11. GP - Stellustydahme (gescanntes Original)

1. bei wissenschaftlicher Forschung und Entwicklung die
verantwortlichen Personen schriftliche Aufzeichnungen
fihren, in denen die genaue Beschaffenheit und Herkunft
des Erzeugnisses oder Stoffes festgehalten wird, ein-
schliefflich der Kennzeichnungsdaten, der gelieferten
Mengen sowie Namen und Adressen der Personen, die das
Erzeugnis oder den Stoff erhalten haben, und ferner
Unterlagen erstellen, in denen alle verfugbaren Angaben
uber moégliche Auswirkungen auf die Umwelt oder die
Gesundheit von Mensch und Tier enthalten sind. Diese
Informationen missen auf Verlangen der Behoérde zur
Verfugung gestellt werden oder

2. béi verfahrenstechnisch orientierter Forschung und Ent-
wicklung die nach Z 1 verlangten Informationen der
Behoérde sowie der zustandigen Behorde des Mitgliedstaats
der Europdischen Union, in dem ein Versuch oder eine
Prufung durchgefuhrt werden soll, vor der Einfuhr oder der
Verwendung ubermittelt werden.

(2) Ein nicht zugelassenes Biozid oder ein Wirkstoff, der
ausschliefflich zur Verwendung in Bioziden bestimmt ist, darf
nur mit behérdlicher Genehmigung fur Versuche, die eine
Freisetzung in die Umwelt einschlieflen oder bewirken kénnen,
verwendet werden. Ein entsprechender Antrag ist beim
Bundesminister fur Umwelt, Jugend und Familie vor der
Durchfuhrung des Versuches unter Anschlufi aller Unterlagen zum
Versuch, die dessen Beurteilung hinsichtlich der zu erwartenden
Auswirkungen auf das Versuchsgebiet, auf die Zielorganismen
sowie auf die Umwelt oder die Gesundheit von Mensch und Tier

ermdglichen, einzubringen.

(3) Der Bundesminister fur Umwelt, Jugend und Familie hat einem
Antrag gemafs Abs. 2 mit Bescheid stattzugeben, wenn sicher-
gestellt ist, daR der Versuch keine Schaden im Versuchsgebiet
verursachen wird, keine unndétigen Leiden oder Schmerzen fur die

Zielorganismen mit sich bringen wird und nach dem Stand der
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wissenschaftlichen Erkenntnisse schaddliche Auswirkungen auf die
Gesundheit von Mensch oder Tier oder ein nachteiliger Einfluf3
auf die Umwelt ausgeschlossen werden kénnen. In diesem Bescheid
sind die verwendete Menge und die behandelten Bereiche zu
bezeichnen und gegebenenfalls die Auflagen und Bedingungen
vorzusehen, die fur eine gefahrlose Durchfuhrung des Versuches

notwendig sind.

(4) Falls die Versuche in einem anderen Mitgliedstaat der
Europaischen Union als dem, in dessen Gebiet das Biozid in
Verkehr gebracht wird, stattfinden, hat der Antragsteller die
Zulassung fur Versuchszwecke bei der zustandigen Behorde des
Mitgliedspaats, auf dessen Gebiet die Versuche durchgefuhrt

werden sollen, zu beantragen.

(5) Der Bundesminister fur Umwelt, Jugend und Familie kann
bestimmten naturlichen und juristischen Personen, die uber
einschlagige Fachkenntnisse und Erfahrung verfugen, mit Bescheid
die Ermachtigung erteilen, Versuche durchzufuhren, ohne daf3 eine
Genehmigung gemdfs Abs. 2 und 3 erforderlich ist, wenn diese
Personen nur solche Versuche durchfuhren, die durch Verordnung

gemafy Abs. 6 geregelt sind.

(6) Mit Verordnung, die unter Bedachtnahme auf die Sicherung
der Vermeidung von Gefahren fur die Umwelt und die Gesundheit
von Mensch und Tier sowie auf vergleichbare Regelungen anderer
inladndischer oder auslandischer Vorschriften, insbesondere auf
die einschlédgigen Regelungen der Europdischen Union zu erlassen
ist, hat der Bundesminister fur UmWelt, Jugend und Familie
Kriterien fur die Durchfiuhrung bestimmter Versuche, insbesondere
betreffend die Hé6chstmengen von Wirkstoffen oder Bioziden, die
bei Versuchen freigesetzt werden durfen, sowie Art und Umfang
der die Versuche betreffenden Angaben und Unterlagen, die nach
Abs. 2 vorzulegen sind, festzusetzen.
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Vertraulichkeit

§ 27. (1) Der Antragsteller und der Zulassungsinhaber sind
berechtigt, bestimmte Angaben zu bezeichnen, die ihres Erachtens
ein Geschafts- oder Betriebsgeheimnis darstellen und deshalb
vertraulich behandelt werden sollen. Dazu sind der Behérde
geeignete Nachweise vorzulegen. Gelangt die Behorde zur
Auffassung, daf es sich bei bestimmten bezeichneten Informa-
tionen tatsachlich um Geschafts- oder Betriebsgeheimnisse
handelt, so hat sie - sofern die Bestimmungen des Umwelt-
informationsgesetzes, BGBl. Nr. 495/1993, nicht anderes vorsehen
und sofern dem nicht andere uUberwiegende Interessen
entgegenstehen - fur eine vertrauliche Behandlung dieser

Informationen Sorge zu tragen.

(2) Insbesondere folgende Angabeh stellen jedenfalls kein
Betriebs- oder Geschaftsgeheimnis dar und sind von jeder
vertraulichen Behandlung ausgeschlossen:

1. der Name (die Firma) des Antragstellers,

2. der Name (die Firma) des Herstellers des Biozides

3. der Name (die Firma) des Herstellers des Wirkstoffs,

4. die Bezeichnungen und die Anteile des Wirkstoffs oder der
Wirkstoffe am Biozid und die Bezeichnung des Biozides,

5. die Bezeichnung anderer im Biozid enthaltener Stoffe, die
eine gefahrliche Eigenschaft im Sinne des § 2 Abs. 5
aufweisen, . ¢

6. die physikalisch-chemischen Angaben zum Wirkstoff und zum
Biozid einschlieflich der gefédhrlichen Eigenschaften geman
§ 2 Abs. 5 ChemG,

7. die Verfahren, mit denen der Wirkstoff oder das Biozid
unschadlich gemacht werden koénnen,

8. die Zusammenfassung der Ergebnisse der gemafy § 7
verlangten Angaben und Unterlagen zum Nachweis der
Wirksamkeit des Stoffes oder Erzeugnisses sowie der
Auswirkungen auf die Umwelt und auf die Gesundheit von

Mensch und Tier,
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9. die Methoden und Vorsichtsmafnahmen, die zur Verringerung
der Gefahren bei Umgang, Lagerung, Transport und Gebrauch
sowie bei Feuer oder anderen Gefahren empfohlen werden,

10. die Analysemethoden geméfs § 7 Z 5,

11. die Methoden zur schadlosen Beseitigung des Biozides,
seiner Bestandteile und Abbauprodukte sowie seiner
Verpackung,

12. die im Falle eines versehentlichen Verschuttens oder
Auslaufens zu treffenden Dekontaminierungsmafdnahmen und

13. die geeigneten Mafnahmen der Ersten Hilfe und die
angezeigte medizinische Behandlung im Verletzungs- oder

Vergiftungsfall.

(3) Veroffentlicht der Hersteller eines Wirkstoffes oder eines
Biozides, der Importeur, der Antragsteller oder der Zulassungs-
inhaber spater Angaben, die zuvor vertraulich behandelt werden
mu3ten, so hat derjenige, der die Veroffentlichung vorgenommen
hat, die Behorde davon zu unterrichten. Die betreffenden Angaben
sind unmittelbar nach ihrer Veréffentlichung nicht mehr als
Geschafts- oder Betriebsgeheimnis zu betrachten und nicht mehr

vertraulich zu behandeln.

(4) § 42 Abs. 3 ChemG gilt sinngemaf.

Verschwiegenheitspflicht

§ 28. Soweit nicht anderes bestimmt ist, sind Personen, denen
vertrauliche Angaben oder Unterlagen im Sinne des § 27 Abs. 1
ausschlieflich aus ihrer beruflichen Tatigkeit bekanntgeworden
sind, zur Wahrung der Vertraulichkeit dieser Angaben oder
Unterlagen in den F&allen verpflichtet, in denen an der
Vertraulichkeit ein uberwiegendes schutzwlirdiges Interesse
besteht.
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Gebiihren

§ 29. (1) Von den Parteien (Antragstellern) sind
1. fur die nach diesem Bundesgesetz vorzunehmenden

Untersuchungen und Begutachtungen, die auf Grund eines
Parteienantrages erforderlich sind, Untersuchungs- und

Begutachtungsgebuhren und
2. fur Veréffentlichungen im amtlichen Biozidverzeichnis
(§ 22) Veroffentlichungsgebtuhren
zu entrichten.

(2) Der Bundesminister fur Umwelt, Jugend und Familie hat die

Hohe der Gebuhren entsprechend den erfahrungsgemaf im
Durchschnitt erwachsenden Kosten der Untersuchungen,

- Begutachtungen und Verdéffentlichungen durch Verordnung in einem

Tarif festzulegen.

(3) Die Gebuhren sind vom Bundesminister fur Umwelt, Jugend und

Familie mit Bescheid vorzuschreiben.

(4) Uberdies haben die Parteien fur die mit den Untersuchungen

und Begutachtungen (Abs. 1 Z 1) im Zusammenhang stehenden
Auslagen, wie etwa Abgeltungen fur die Inanspruchnahme von
Versuchsflachen oder Entsorgungskosten, aufzukommen. Diese
Kosten sind Barauslagen im Sinne des § 76 AVG und vom
Bundesminister fur Umwelt, Jugend und Familie mit Bescheid

vorzuschreiben.
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V. Abschnitt

Uberwachung

§ 30. (1) Der Landeshauptmann ist zur behérdlichen Uberwachung
der Einhaltung der Vorschriften dieses Bundesgesetzes und der
darauf beruhenden Verwaltungsakte sowie der auf Biozide
anzuwendenden Verordnungen der Europaischen Union zusténdig."

(2) Der Landeshauptmann hat sich bei der Uberwachung fachlich
befahigter Personen als Organe zu bedienen. Der Bundesminister
fir Umwelt, Jugend und Familie kann durch Verordnung nédhere Vor-
schriften uber die fachliche Befédhigung dieser Organe erlassen.

(3) Der Bundesminister fur Umwelt, Jugend und Familie hat den
Bundesminister fur Arbeit und Soziales von allen Zulassungen ge-
mafR § 10 und Meldungen gem&f3 § 25 unverzuglich in Kenntnis zu
setzen, soweit dies zur Wahrung des Arbeitnehmerschutzes durch
die Arbeitsinspektion erforderlich ist. Soweit es zur Wahrung
des Arbeitnehmerschutzes durch die Verkehrs-Arbeitsinspektion
erforderlich ist, ist auch der Bundesminister fur &ffentliche
Wirtschaft und Verkehr hievon in Kenntnis zu setzen.

§ 31. (1) Die Organe des Landeshauptmannes sowie die von diesem
herangezogenen Sachverstandigen sind befugt, UuUberall, wo durch
dieses Bundesgesetz erfaf’te Biozide oder Stoffe, die
ausschliefflich als Wirkstoffe in Bioziden eingesetzt werden,
hergestellt, in Verkehr gesetzt, verwendet oder beseitigt
werden, Nachschau zu halten.

(2) Die Nachschau ist, aufler bei Gefahr im Verzug, wahrend der

ublichen Geschafts- oder Betriebsstunden und unter Beiziehung

eines informierten Betriebsangehérigen vorzunehmen.

www.parlament.gv.at




50von 121

20/SN-356/ME XVIII. GP - Stell ur?Bahme (gescanntes Original)

(3) Betrifft die Nachschau Biozide oder deren Bestandteile, die
nach den zollgesetzlichen Vorschriften zollhangig sind, so darf
die Nachschau nur bei einem Zollamt oder anl&flich einer das
Biozid oder deren Bestandteile betreffenden Zollamtshandlung
vorgenommen werden; in Zollagern oder einer Zollfreizone ist,
wédhrend sie fur Zollamtshandlungen get¢ffnet sind, die Nachschau
jederzeit statthaft.

(4) Bei jeder Nachschau ist darauf Bedacht zu nehmen, daf jede
nicht unbedingt erforderliche Stoérung oder Behinderung des Be-

triebes vermieden wird.

§ 32. (1) Die gem&R den §§ 30 und 31 zur Uberwachung befugten
Organe und Sachversténdigen durfen Herstellungsverfahren und
Arbeitseinrichtungen uUberprufen sowie Proben von Bioziden oder
ihren Bestandteilen sowie von Gegenstanden, insbesondere
Pflanzen, Textilien, Wasser oder Erdreich, die durch Biozid-
ruckstande belastet sein kénnen, im erforderlichen Ausmaf

entnehmen.

(2) Die entnommene Probe ist, soweit dies ihrer Natur nach mog-
lich ist und hiedurch nicht ihre einwandfreie Beurteilung ver-
eitelt wird, in zwel gleiche Teile zu teilen, die amtlich zu
verschliefen sind. Der eine Teil ist der Untersuchung
zuzufuhren, der andere der Partei zu Beweiszwecken

zuruckzulassen.

(3) Ist eine Teilung der entnommenen Probe ihrer Natur nach
nicht méglich, so ist die Probe ohne vorherige Teilung der
Untersuchung zuzufuhren. Sind noch augenscheinlich gleiche
Einheiten des Biozides oder seiner Bestandteile vorhanden, so

ist eine Einheit zu entnehmen und der Partei zuruckzulassen.
(4) Die entnommene Probe ist darauf zu untersuchen ob die Vor-

schriften dieses Bundesgesetzes und der auf seiner Grundlage er-
lassenen Verwaltungsakte in bezug auf dieses Biozid oder seiner
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Bestandteile eingehalten wurden. Soweit dies zur Durchfuihrung
eines ordnungsgemafien Ermittlungsverfahrens erforderlich ist,
sind fur die Untersuchung der Probe sachkundige Personen oder
geeignete Einrichtungen als Sachverstandige heranzuziehen.

(5) Auf Verlangen des Geschéfts- oder Betriebsinhabers hat der
Bund fur eine entnommene geldwerte Probe eine von der
zustandigen Uberwachungsbehérde zu bestimmende Entschadigung in
der Hohe des Einstandspreises zu leisten. Die Entschadigung
entfallt, wenn aufgrund dieser Probe eine bestimmte Person
bestraft oder auf den Verfall der betreffenden Ware erkannt
worden ist. Fur Proben oder Einheiten, die der Partei zu Beweis-
zwecken zuruékgelassen worden sind, ist keine Entschadigung zu

leisten.

(6) Die Landeshauptmanner haben unter dem Gesichtspunkt einer
zweckmafigen und wirksamen Kontrolle jeweils fur das folgende
Kalenderjahr Richtlinien fur die Uberwachung der Einhaltung der
nach den Bestimmungen dieses Bundesgesetzes und seiner
Verordnungen und der sich aus den Zulassungen ergebenden
Verwendungsvorschriften fur bestimmte Biozide zu erlassen
(Revisions- und Probenplan) und dem Bundesminister fur Umwelt,

Jugend und Familie mitzuteilen.

§ 33. (1) Die Zulassungsinhaber, die Geschafts- oder
Betriebsinhaber sowie ihre Stellvertreter und Beauftragten sind
verpflichtet, den gemaf den §§ 30 und 31 zur Uberwachung
befugten‘Organen und Sachverstandigen Einsicht in die nach
diesem Bundesgesetz und seinen Verordnungen zu fuhrenden
Aufzeichnungen zu gewadhren. Sie haben die Uberwachungsmafnahmen
gemaf® §§ 31 und 32 zu dulden, die erforderliche Unterstutzung zu
leisten und alle zur Uberwachung erforderlichen Auskunfte zu

erteilen.
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(2) Weigert sich der Geschafts- oder Betriebsinhaber oder sein
Stellvertreter oder Beauftragter die nach diesem Bundesgesetz
vorgesehenen Uberwachungsmafinahmen zu dulden, so koénnen diese
erzwungen werden. Dabei haben Organe des éffentlichen Sicher-
heitsdienstes durch Sicherung der Amtshandlungen der Aufsichts-
organe mitzuwirken. Die Organe des Landeshauptmanns kénnen sich
diesfalls auch des o6rtlich in Betracht kommenden Bezirksgendar-

meriekommandos bedienen.

§ 34. Die Kosten der Uberwachungsmafnahmen sind dem gemaf § 33
Verpflichteten aufzuerlegen, wenn in einem Strafverfahren
rechtskraftig festgestellt worden ist, daf’ er Vorschriften
dieses Bundesgesetzes oder darauf beruhender Verwaltungsakte
nicht eingehalten hat.

§ 35. (1) Ergibt sich bei den Uberwachungsmafnahmen der begriun-
dete Verdacht, daf® Vorschriften dieses Bundesgesetzes oder
darauf beruhender Verwaltungsakte nicht eingehalten wurden und
weitere Mafinahmen des Bundesministers fur Umwelt, Jugend und
Familie erforderlich sind, so ist diesen unverzuglich

schriftlich Mitteilung daruber zu machen.

(2) Der Landeshauptmann hat dem Bundesminister fur Umwelt,
Jugend und Familie uber die durchgefihrten Uberwachungsmafnahmen

jadhrlich schriftlich zu berichten.

Beschlagnahme

§ 36. (1) Die Uberwachungsorgane haben Biozide, die diesem
Bundesgesetz unterliegen, einschlieflich ihrer Verpackung (im
folgenden "Gegenstande" genannt) vorlaufig zu beschlagnahmen,
wenn der begrundete Verdacht besteht, daf sie o
1. entgegen den in einer gemaf® § 10 erteilten Zulassung
vorgesehenen Bedingungen hergestellt, in Verkehr gebracht

oder verwendet werden,
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2. nicht entsprechend einer gema® § 10 erteilten Zulassung
verpackt oder gekennzeichnet sind oder

3. ohne die erforderliche Zulassung gemaf § 10 in Verkehr
gebracht werden.

(2) Die Uberwachungsorgane haben die vorlaufige Beschlagnahme
unverzuglich der értlich zustédndigen Bezirksverwaltungsbehdérde

anzuzeigen.

(3) Die Bezirksverwaltungsbehdérde hat binnen zwei Wochen nach
Einlangen der Anzeige gemafs Abs. 2 die Beschlagnahme mit
Bescheid anzuordnen, sofern die Voraussetzungen des Abs. 1
weiter gegeben sind. Wenn die Voraussetzungen des Abs. 1 nicht

mehr gegeben sind, ist der Bescheid unverzuglich aufzuheben.

(4) Das Verfugungsrecht uUber die gemafs Abs. 1 vorlaufig be-
schlagnahmten Gegensté&nde steht zundchst dem Landeshauptmann zu.
Ab Erlassung eines Beschlagnahmebescheides gemafs Abs. 3 steht
das Verfugungsrecht Uber die beschlagnahmten Gegenstande der
Bezirksverwaltungsbehdérde zu, die den Beschlagnehmebescheid

erlsasen hat.

(5) Uber die vorlaufige Beschlagnahme hat das Uberwachungsorgan
dem bisher Verfugungsberechtigten eine Bescheinigung auszuhandi-
gen, in welcher der Ort der Lagerung sowie die Art und die Menge

der beschlagnahmten Gegenstande anzugeben sind.

(6) Die vorlaufig beschlagnahmten oder die beschlagnahmten
Gegenstande sind im Betrieb zu belassen. Dies gilt nicht, wenn
die sachgerechte Aufbewahrung nicht gewdhrleistet ist oder wenn
bei Belassung der Gegenstande ein Miflbrauch zu befurchten ist.
Belassene Gegensténde sind tunlichst so zu verschlieRen oder zu
kennzeichnen, daff ihre Veranderung ohne Verletzung der
Verpackungen oder der Kennzeichnung nicht moéglich ist. Der uber
die Gegenstande bisher Verfugungsberechtigte ist wvom
Uberwachungsorgan oder von der Bezirksverwaltungsbehérde
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schriftlich auf die strafgerichtlichen Folgen der Verbringung
oder Veranderung der beschlagnahmten Gegenstande sowie der

Verletzung des Dienstsiegels aufmerksam zu machen.

(7) Die Bewahrung der im Betrieb belassenen Gegenstande vor
Schaden obliegt dem bisher Verfugungsberechtigten. Sind hiezu
besondere Mafnahmen erforderlich, so hat der bisher Verfu-
gungsberechtigte die zustandige Behérde vorher zu verstandigen,
sofern nicht Gefahr im Verzug besteht. Die Mafinahmen sind in
Anwesenheit eines Uberwachungsorgans oder eines Organs der
Bezirksverwaltungsbehdérde durchzufiuhren. Das Organ hat Uber den
Vorgang eine Niederschrift aufzunehmen, in der die getroffenen
Maffnahmen, die allfallige Entfernung eines Dienstsiegels und

dessen neuerliche Anbringung festzuhalten sind.

(8) Wenn die vorlaufig beschlagnahmten oder die beschlagnahmten
Gegenstadnde nicht im Betrieb belassen werden koénnen, hat der
bisher Verfugungsberechtigte die Transport- und Lagerkosten zu
tragen. Uber die Kostenersatzpflicht entscheidet die Bezirks-

verwaltungsbehoérde mit Bescheid.

(9) wWahrend der vorlaufigen Beschlagnahme und der Beschlagnahme
durfen Proben der Gegenstande nur uUber Auftrag der zustédndigen

Behdérde entnommen werden.

Vorldufige Zwangs- und Sicherheitsmafnahmen

§ 37. (1) In Fallen drohender Gefahr fur die Umwelt oder die
Gesundheit von Mensch oder Tier, die durch Biozide oder durch
Gegenstande, die Biozidruckstadnde aufweisen, verursacht worden
ist, hat die fur die Uberwachung zustandige Behérde entsprechend
dem Ausmafl der Gefadhrdung mit Bescheid die zur Hintanhaltung
oder Beseitigung der Gefdhrdung notwendigen Mafinahmen zu
verfugen. Derartige MaRnahmen, insbesondere die Verpflichtung

zur Rucknahme eines bereits in Verkehr gebrachten Biozids, mit
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Biozidruckstanden belasteter Gegenstadnde oder die Veroffent-
lichung von Ruckrufaktionen kénnen auch angeordnet werden, wenn
die Verpackung oder Kennzeichnung eines Biozides dem
Zulassungsbescheid (§ 10) in einer Weise zuwiderlaufen, die
geeignet ist, falsche Vorstellungen uUber die Gefahrlichkeit zu

erwecken.

(2) In Fallen unmittelbar drbhender Gefahr kann die zur Uber-
wachung zustandige Behdérde auch ohne vorausgegangenes Verfahren
und vor Erlassung eines Bescheides solche Mafnahmen an Ort und
Stelle treffen; hieruber ist jedoch binnen zwei Wochen ein
schriftlicher Bescheid zu erlassen, widrigenfalls die
getroffenen Maffnahmen als aufgehoben gelten.

(3) Bescheide gemaft Abs. 1 sind sofort vollstreckbar; wenn sie
nicht mit einer kurzeren Befristung versehen sind, treten sie
mit dem Ablauf von sechs Monaten ab dem Tag ihrer Rechtskraft
aufler Wirksamkeit.

(4) Wenn die Voraussetzungen fur die Erlassung eines Bescheides
gemdf3 Abs. 1 nicht mehr vorliegen und zu erwarten ist, daf® der
vom Bescheid Betroffene in Hinkunft die Vorschriften dieses

Bundesgesetzes und darauf beruhender Verwaltungsakte einhalten
wird, so hat die Beh¢rde auf dessen Antrag die mit dem Bescheid

getroffenen Mafnahmen zu widerrufen.
Verfall

§ 38. (1) Die Bezirksverwaltungsbehérde hat von ihr geman

§ 36 beschlagnahmte Gegenstédnde einschlieflich ihrer
Verpackungen und Beipacktexte als Sicherungsmafinahme fur ver-
fallen zu erklaren, wenn der Betroffene nicht durch nachweis-
liche MafRnahmen gewdhrleistet, daff nach Freigabe der Gegensténde
den Vorschriften dieses Bundesgesetzes Rechnung getragen Wird.
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(2) Der Verfall darf nicht ausgesprochen werden, wenn der Wert
der Gegenstande aufler Verhdltnis zur Bedeutung der Tat oder zu
dem den Tater treffenden Vorwurf steht und mit der Freigabe der
Gegenstande keine Gefahr fur die Umwelt oder fur die Gesundheit

von Mensch oder Tier verbunden ist.

(3) Die verfallenen Gegenstande sind bestmdglich zu verwerten,
oder, sofern dies nicht moéglich ist, schadlos auf Kosten des
friheren Eigentumers zu beseitigen. Ein sich aus der Verwertung
ergebender Erloés ist nach Abzug der Transport-, Lager- und Ver-
wertungskosten dem fruheren Eigentumer der Gegenstande auszu-

folgen.

Strafbestimmungen

§ 39. Wer
1. ein Biozid entgegen § 4 Abs. 1 oder 2 in Verkehr bringt,
einen Tierversuch entgegen § 8 Abs. 5 durchfuhrt,
einen Versuch entgegen § 8 Abs. 6 durchfuhrt,
. Werbung betreibt, die nicht dem § 20 entspricht,
einen Wirkstoff entgegen § 24 Abs. 1 in Verkehr setzt,

A U W N

Prufungen oder Versuche fur Forschung- oder
Entwicklungszwecke entgegen § 26 Abs. 1 bis 5 oder
entgegen einer gemadf § 26 Abs. 6 erlassenen Verordnung
durchfuhrt oder

7. ein Biozid entgegen § 43 Abs. 2 oder 3 herstellt oder in

Verkehr bringt,

macht sich, wenn die Tat nicht mit gerichtlicher Strafe bedroht
ist, einer Verwaltungsubertretung schuldig und ist mit Geld-
strafe von mindestens 10 000 S und héchstens 200 000 S, im
Wiederholungsfall bis zu 400 000 S zu bestrafen. Der Versuch ist
strafbar.
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§ 40. Wer

1. ein Biozid entgegen § 5 Abs. 1 bis 4 verwendet,

2. bezuglich der Weitergabe, des Inhaltes, der Aufbewahrung
oder der Beachtung eines Sicherheitsdatenblattes dem § 19
zuwiderhandelt,

3. einer gemaf’ § 23 Abs. 2 erlassenen Verordnung
zuwiderhandelt,
als Antragsteller dem § 25 Abs. 1 zuwiderhandelt,
als Zulassungsinhaber oder schriftlich bevollmachtigter
Vertriebunternehmer dem § 25 Abs. 2 zuwiderhandelt oder

6. als Hersteller eines Wirkstoffes oder als
Zulassungsinhaber dem § 25 Abs. 3 zuwiderhandelt,

macht sich, wenn die Tat nicht mit gerichtlicher Strafe bedroht
ist, einer Verwaltungsubertretung schuldig und ist mit
Geldstrafe bis zu 100 000 S, im Wiederholungsfall bis zu

200 000 S zu bestrafen. Der Versuch ist strafbar.

Verfolgungsverjdhrung
§ 41. Die Verfolgung einer Person wegen einer in den §§ 39 oder
40 angefuhrten Verwaltungsubertretungen ist unzuldssig, wenn
gegen sie binnen Jahresfrist von der Behorde keine Verfolgungs-
handlung vorgenommen wurde.
VI. Abschnitt
Ubergangs- und Schlufbestimmungen
Vorladufiges Biozidregister
§ 42. (1) Hersteller und Importeure von Bioziden haben dem
Bundesminister fur Umwelt, Jugend und Familie zur Erstellung des

vorlaufigen Biozidregisters bis spétestens ein Jahr nach dem

Inkrafttreten dieses Bundesgesetzes jene Biozide schriftlich zu
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melden, die sie nachweislich vor dem . . . . (Datum des Inkraft-
tretens der Biozidrichtlinie) im Bundesgebiet in Verkehr
gebracht haben, wenn sie beabsichtigen, diese Biozide auch
weiterhin in Verkehr zu bringen. Die gemeldeten Biozide durfen
noch bis zur Kundmachung des vorlaufigen Biozidregisters weiter
hergestellt, in Verkehr gebracht und verwendet werden.

(2) Die Meldungen gemé&fs Abs. 1 haben jedenfalls zu den folgenden
Punkten Angaben und Unterlagen zu enthalten:

1. Name (Firma) und Anschrift des Antragstellers sowie seines
schriftlich bevollmachtigten Vertriebsunternehmers und,
wenn der Antragsteller nicht zugleich der Hersteller ist,
auch den Namen (Firma) und die Anschrift des Herstellers,

2. Name (Firma), Anschrift und Standort des Betriebes, in dem
der Wirkstoff hergestellt wird,

3. Identitét des Biozides und seiner Bestandteile sowie die
Zusammensetzung des Biozides,

4. physikalische, chemische und technische Eigenschaften des
Biozides und seiner Bestandteile, bei Organismen und deren
Bestandteilen die biologischen Eigenschaften,

5. Methoden zur Bestimmung und Analyse des Biozides und
seiner Bestandteile,

6. beantragte Verwendungszwecke und Wirksamkeit fur diese
Zwecke,

7. toxikologische Daten uber das Biozid und seine
Bestandteile,

8. Okotoxikologische Daten uber das Biozid und seine
Bestandteile,

9. Mafifnahmen zum Schutz von Umwelt, Mensch und Tier,

10. Einstufung des Biozides und seiner Bestandteile sowie
vorgesehene Verpackung und Kennzeichnung des Biozides und

11. Zusammenfassung und Bewertung der beigebrachten Angaben
und Unterlagen.
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(3) Soweit dies zur raschen Prufung der Meldungen gemafl Abs. 1
und zur umgehenden Erstellung des vorlaufigen Biozidregisters
und fur die Vergleichbarkeit eines Biozides mit anderen in einem
EU-Mitgliedstaat zugelassenen Bioziden erforderlich ist, hat der
Bundesminister fur Umwelt, Jugend und Familie durch Verordnung
ndhere Bestimmungen uber

1. Inhalt, Umfang und Form der der Meldung anzuschliefRenden

Unterlagen gemdfs Abs. 2,

2. die uber Abs. 2 hinausgehenden Angaben und Unterlagen und

3. die Art des Nachweises fur das Inverkehrbringen
festzulegen. Bei dieser Festlegung ist auf einschlagige inter-
nationale Regelungen, insbesondere auf die Biozidrichtlinie,

Bedacht zu nehmen.

(4) § 7 Abs. 3 bis 7 gilt sinngemdf.

§ 43. (1) Auf Grundlage der gemaf § 42 gemeldeten Biozide
erstellt der Bundesminister fur Umwelt, Jugend und Familie ein
vorlaufiges Biozidregister. In das vorlaufige Biozidregister
sind jene Biozide aufzunehmen, die unter vollstandiger und
fristgerechter Beibringung der Angaben und Unterlagen gemafl § 42
Abs. 2 gemeldet worden sind, wenn sie nicht gemaf § 17 ChemG als
sehr giftig, giftig, oder krebserzeugend (Kategorie 1 oder 2),
erbgutverandernd (Kategorie 1 oder 2) oder reproduktionstoxisch
(Kategorie 1 oder 2) einzustufen sind und bei denen die
Bewertung der Angaben und Unterlagen ergibt, daf unannehmbare
Auswirkungen auf die Umwelt oder die Gesundheit von Mensch oder
Tier nicht zu erwarten sind. Das vorlaufige Biozidregister ist
vom Bundesminister fur Umwelt, Jugend und Familie mit Verordnung
kundzumachen.

(2) Nach der Kundmachung des vorlaufigen Biozidregisters durfen,
abgesehen von Bioziden, die bereits gemdfs § 10 dieses
Bundesgesetzes zugelassen sind, nur mehr Biozide, die ins

vorlaufige Biozidregister aufgenommen worden sind, weiter
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hergestellt und in Verkehr gebracht werden, und zwar unbeschadet
der Abs. 3 bis 5 noch bis zum . . .. (10 Jahre nach dem
Inkrafttreten der Biozidrichtlinie). Sie gelten bis zu diesem

Zeitpunkt als vorlaufig zugelassen.

(3) Enthalt ein Biozid, das im vorlaufigen Biozidregister
angefuhrt ist, einen Wirkstoff, der nicht in Anhang I der
Biozidrichtlinie angefuhrt ist und der nach der Uberprufung
durch die Kommission der Europdischen Union im Verfahren geméafl
den Art. 9 und 10 der genannten Richtlinie nicht in Anhang I
dieser Richtlinie aufgenommen wird, so ist dieses Biozid
unverzuglich nach der entsprechenden Entscheidung aus dem
vorlaufigen Biozidregister zu streichen. Damit erlischt die
vorlaufige Zulassung. Dieses Biozid darf nach der Streichung
nicht mehr hergestellt oder in Verkehr gebracht werden, wobei
auf Antrag des Herstellers oder Importeures eine angemessene
Frist fur den Abverkauf oder fur die schadlose Beseitigung von
Lagerbestdnden mit Bescheid festgelegt werden kann. Eine solche
Frist darf nur eingerdumt werden, wenn dies mit den Schutzzielen
dieses Bundesgesetzes vereinbar ist und hat gegebenfalls
spatestens mit dem Inkrafttreten eines Verbotes gemaf § 14
ChemG, das fur das Biozid oder einen seiner Bestandteile gilt,

zu enden.

(4) Enthalt ein Biozid, das im vorlaufigen Biozidregister
angefuhrt ‘ist, einen Wirkstoff, der nicht in Anhang I der
Biozidrichtlinie enthalten ist und der nach der Uberprufung
durch die Kommission der Europdischen Union im Verfahren geméaf
den Art. 9 und 10 der genannten Richtlinie in Anhang I dieser
Richtlinie aufgenommen wird, so hat der Bundesminister fur
Umwelt, Jugend und Familie von Amts wegen unverzuglich ein
Zulassungsverfahren gema® § 10 einzuleiten. In diesem Verfahren
sind vorrangig die gemaR § 42 Abs. 2 vorgelegten Angaben und
Unterlagen zu verwenden. Der Inhaber der vorléaufigen Zﬁlassung
hat der Behoérde auf Verlangen alle weiteren Unterlagen, die zur
Beurteilung der Zulassungsvoraussetzungen gemafs § 10 Abs. 1
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notwendig sind, vorzulegen. Wenn das von Amts wegen eingeleitete
Zulassungsverfahren ergibt, daf die Zulassungsvoraussetzungen
gemaf® § 10 Abs. 1 vorliegen, ist die Zulassung zu erteilen, das
Biozid ins Biozidregister einzutragen und die Eintragung des
Biozides im vorlaufigen Biozidregister zu streichen. Sind die
Zulassungsvoraussetzungen gemaf® § 10 Abs. 1 nicht erfullt, ist
dies mit Bescheid festzustellen und das Biozid aus dem
vorlaufigen Biozidregister zu streichen. Abs. 3 zweiter bis

vierter Satz gilt sinngeméfl.

(5) Ab der Kundmachung des vorlaufigen Biozidregisters sind die
§§ 11 bis 15 auch auf Biozide, die gemafs Abs. 2 als vorlaufig

zugelassen gelten, anzuwenden.

(6) Bis zum Ablauf von zwei Jahren nach dem Inkrafttreten dieses
Bundesgesetzes sind Biozide, die im vorlaufigen Biozidregister

angefuhrt sind, von den §§ 17 bis 20 ausgenommen.

(7) Beantragt der Hersteller oder Importeur eines Wirkstoffes
eines Biozides, das im vorlaufige Biozidregister angefuhrt ist,
die Zustimmung und Befurwortung gemaf § 24 Abs. 2, so ist er
berechtigt im entsprechenden Antrag auf die Angaben und
Unterlagen, die er gemaf’ § 42 Abs. 2 beigebracht hat, zu

verweisen.

§ 44. Durch dieses Bundesgesetz werden insbesondere folgende
bundesgesetzliche Vorschriften in ihrer geltenden Fassung und
Verordnungen des Rates der Europdischen Union nicht beruhrt:

1. das Apothekengesetz, RGBl. Nr. 5/1907,
das Schiefs- und Sprengmittelgesetz, BGBl. Nr. 196/1935,
das Futtermittelgesetz, BGBl. Nr. 97/1952,
das Verkehrs- Arbeitsinspektionsgesetz, BGBl. Nr. 99/1952,
das Gesundheitsschutzgesetz, BGBl. Nr. 163/1952,
das Bundesgesetz uber naturliche Heilvorkommen und
Kurorte, BGBl. Nr. 272/1958,

A Ul W N
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10.
11.
12.
13.
14.
15.
16.

17.

18.
19.

20.
21.

§ 45.
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das Wasserrechtsgesetz 1959, BGBl. Nr. 215,

das Strahlenschutzgesetz, BGBl. Nr. 227/1969,

das ArbeitnehmerInnenschutzgesetz, BGBl. Nr. 450/1994,
sowie die sonstigen auf Gesetzesstufe stehenden
Arbeitnehmerschutzvorschriften,

die Gewerbeordnung 1994, BGBl. Nr. 194,

das Arbeitsinspektionsgesetz 1974, BGBl. Nr. 143,

das Pyrotechnikgesetz, BGBl. Nr. 282/1974,

das Lebensmittelgesetz 1975, BGBl. Nr. 86,

das Rohrleitungsgesetz, BGBl. Nr. 411/1975,

das Forstgesetz 1975, BGBl. Nr. 440,

das Berggesetz 1975, BGBl. Nr. 259, sowie die sonstigen
auf Gesetzesstufe stehenden bergrechtlichen Vorschriften,
das Produktsicherheitsgesetz, BGBl. Nr. 171/1983,

das Waschmittelgesetz, BGBl. Nr. 300/1984,

das Chemikaliengesetz, BGBl. Nr. 326/1987 (Anmerkung: in
der in Ausarbeitung befindlichen Novelle des ChemG sind
Abgrenzungsbestimmungen vorgesehen),

das Gentechnikgesetz, BGBl. Nr. 510/1994 und

die Verordnung (EWG) Nr. 1734/88 des Rates vom 16. Juni
1988 betreffend die Ausfuhr bestimmter gefahrlicher

Chemikalien aus der Gemeinschaft bzw. deren Einfuhr in die

Gemeinschaft.

Inkrafttreten

(1) Dieses Bundesgesetz tritt 12 Monate nach dem seiner

Kundmachung folgenden Monatsersten in Kraft.

(2) Verordnungen auf Grund dieses Bundesgesetzes kénnen von dem

auf seine Kundmachung folgenden Tag an erlassen werden. Diese

Verordnungen durfen aber friuhestens mit dem im Abs. 1 bezeich-

neten Zeitpunkt in Wirksamkeit gesetzt werden.
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Vollziehungsklausel

(1) Mit der Vollziehung dieses Bundesgesetzes ist, sofern

in Abs. 2 nicht anderes bestimmt ist, der Bundesminister fur

Umwelt, Jugend und Familie betraut, und zwar

1.

hinsichtlich der gemé&fs §§ 10 Abs. 1, 11 Abs. 3, 12 Abs. 1
und 2, 14 Abs. 4, 26 Abs. 6 bis 8, 29 Abs. 3, soweit es
sich um Gebuhren gema § 29 Abs. 1 Z 1 handelt, und 43
Abs. 4 zu erlassenden Bescheide bezuglich der
Zulassungsvoraussetzungen des § 10 Abs. 1 Z 2 lit. c im
Einvernehmen mit dem Bundesminister fur Gesundheit, Sport
und Konsumentenschutz,

hinsichtlich der gemafs §§ 7 Abs. 8, 10 Abs. 9 und 18 Abs.
5 zu erlassenden Verordnungen im Einvernehmen mit dem
Bundesminister fur Gesundheit, Sport und
Konsumentenschutz,

hinsichtlich der gemaf § 29 Abs. 2 zu erlassenden
Verordnung im Einvernehmen mit dem Bundesminister fur
Finanzen und mit dem Bundesminister fur Gesundheit, Sport
und Konsumentenschutz,

hinsichtlich des § 33 Abs. 2 im Einvernehmen mit dem

Bundesminister fur Inneres.

(2) Mit der Vollziehung der §§ 11 Abs. 2 und 23 ist der Bundes-

minister fur Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz betraut.
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Erlauterungen

I. Allgemeinesg:
1. Die Aufgabenstellung:

Im Bereich des stoff- und produktbezogenen Umweltschutzes
sind in Osterreich in den letzten Jahren zwei Gesetze in
Kraft getreten, die beide das Ziel verfolgen, unter Ver-
meidung von unangemessenen Eingriffen in wirtschaftliche
Ablaufe ein Hochstmafl an Umwelt- und Gesundheitsschutz zu
gewdhrleisten. Es sind dies das Chemikaliengesetz (ChemG),
kundgemacht mit BGBl. Nr. 326/1987, und am 1. Februar 1989 in
Kraft getreten sowie das Pflanzenschutzmittelgesetz (PMG),
kundgemacht mit BGBl. Nr. 476/1990, und am 1. August 1991 in
Kraft getreten.

Wahrend sich der Geltungsbereich des Chemikaliengesetzes auf
- chemische - Stoffe, Zubereitungen und Fertigwaren allgemein
erstreckt, regelt das Pflanzenschutzmittelgesetz den beson-

deren Bereich der Chemie in der Landwirtschaft.

Die besonderen Regelungen des Pflanzenschutzmittelgesetzes
sind deshalb erforderlich, weil mit dem Chemikaliengesetz den
Gefahren fur die Umwelt und die Menschen, die mit dem
Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln verbunden sein
konnen, aufgrund seiner allgemeinen Konzeption nicht adaquat

begegnet werden kann.
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Pflanzenschutzmittel sind namlich in der Regel Chemikalien
mit Eigenschaften, die sie an sich gefahrlich fur die Umwelt
und fur den Menschen machen. Das Inverkehrsetzen oder die
Verwendung - insbesondere die Ausbringung im Freiland -
solcher Chemikalien ware nach dem Chemikaliengesetz zu
untersagen oder weitestgehend zu beschranken. Da Pflanzen-
schutzmittel aber bei der heute ublichen Form der Landwirt-
schaft eingesetzt werden mussen, um die entsprechenden
Ernteertrage zu erzielen, ist mit dem Pflanzenschutzmittel-
gesetz ein Regelungssystem geschaffen worden, das dazu dient,
das Risiko, das mit dem bekanntermaflen gefdhrlichen Einsatz
dieser Chemikalien verbunden ist, soweit als moglich einzu-

grenzen.

Auf eine &hnliche Sachlage trifft man bei den nun zum

Regelungsgegenstand gewordenen Bioziden.

Biozide sind Stoffe, die der Mensch einsetzt, um damit fur
ihn unerwinschte, lastige, stdérende, konkurrenzierende oder
schadliche andere Lebewesen abzutéten. Damit ist "Biozid" ein
Sammelbegriff fur Stoffe, die vom Menschen zu dem Zweck
eingesetzt werden, um andere Lebewesen (etwa Pilze, Sporen,
Bakterien, aber auch Ratten oder Mause, Spinnen oder Ameisen)

zu schadigen oder zu toéten.

In der Regel sind Biozide ebenso wie Pflanzenschutzmitttel
gefadhrliche Chemikalien, die auch der Umwelt und der Ge-
sundheit von Menschen schaden kénnen. Genauer betrachtet
fallen Pflanzenschutzmittel sogar auch unter den Sammel-
begriff "Biozide", bei der Regelung dieses Bereiches ist
jedoch an den speziellen Einsatzzweck - namlich die

Verwendung in der Landwirtschaft - angeknupft worden.

Somit laRt sich feststellen, dafR Biozide derzeit allgemein
dem nicht auf biozid wirkende Stoffe und Zubereitungen
spezialisierten Chemikaliengesetz unterliegen und ein
Teilbereich, nadmlich der der Lanwirtschaft, zus&tzlich durch
das Pflanzenschutzmittelgesetz abgedeckt ist.
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Die chemische Wissenschaft hat mit der Synthese und Er-
forschung von Bioziden einen wichtigen Beitrag zur Sicherung
des Wohlbefindens und der Erndhrung des Menschen geleistet;
gleichzeitig wurde mit der jahrelangen Anwendung solcher
Mittel aber auch erkannt, dafR es zu erheblichen Gefdhrdungen
der Umwelt und der menschlichen Gesundheit kommen kann. Diese
Gefadhrdungen koénnen vom Gesetzgeber nicht weiter unbeachtet
bleiben. Daher soll nun mit bundesgesetzlichen Bestimmungen
fur alle Bereiche, in denen Biozide eingesetzt werden - mit
Ausnahme des bereits durch das Pflanzenschutzmittelgesetz.
abgedeckten Bereiches -, die dem Gebot des Umwelt- und
Gesundheitsschutzes Rechnung tragen und den speziellen
Gegebenheiten biozid wirkender Chemikalien angemessen sind,

moglichen Risiken begegnet werden.
2. Verfahren:

Im stoff- und produktbezogenen Umweltschutz haben sich
international und in Osterreich drei Regelungssysteme
etabliert, die sich durch den Grad der Regelungsintensitat
und durch das Maf an moéglicher Gefahrenvorbeugung unter-

scheiden.

Das System, das den geringsten Verwaltungsaufwand verursacht,
ist das der begleitenden und nachsorgenden Kontrolle bei
grundsatzlich nicht vorbeugend behdérdlich abgesicherter
Eigenverantwortung der Hersteller von Stoffen oder Produkten,
gekoppelt mit Eingriffsbefugnissen, wenn Gefahren erkannt
werden bzw. aufgetreten sind. Einem derartigen Regime
unterliegen derzeit etwa Gebrauchsgegenstande im Sinne des
Lebensmittelgesetzes. Diese durfen solange in Verkehr
gebracht werden, ohne daf dazu eine besondere behdérdliche
Ermachtigung notwendig ware, bis konkrete Beanstandungen

bekannt werden.
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Bereits stérker dem Vorsorgeprinzip verpflichtet ist das
derzeit im Chemikaliengesetz verwirklichte Anmeldesystem.
Dieses System sieht vor, daf® neue Stoffe oder Produkte vor
dem erstmaligen Inverkehrsetzen bei der Behérde gemeldet
werden mussen. Dabei ist wesentlich, daf3 das Inverkehrsetzen
nur von dieser Anmeldung abhdngig gemacht wird und nicht etwa
von einer Prufung des betreffenden Stoffes. Das heift, daf3
die Behérde zwar im vorhinein weifl, welche neuen Stoffe auf
den Markt kommen, daf sie aber in diesem Stadium noch keine
Mafnahmen ergreift, um das Inverkehrsetzen bestimmter Stoffe
oder Produkte zu unterbinden.

Im geltenden Chemikaliengesetz ist das Anmeldesystem mit
Eingriffsméglichkeiten der Behdérde verknupft. Durch die
entsprechenden Berechtigungen kann die Behoérde das Her-
stellen, das Inverkehrsetzen und die Verwendung bestimmter
geféhrlicher Chemikalien beschréanken oder génzlich unter-
sagen. Diese Eingriffe erfolgen aber mit von der Anmeldung
getrennten eigenen behoérdlichen Akten - etwa mit Verordnungen
gemafs § 14 ChemG.

Das Chemikaliengesetz regelt damit das Inverkehrsetzen von
chemischen Stoffen und Zubereitungen auf einer sehr allge-
meinen Ebene. Es wird in dieser Gesetzesmaterie im Rahmen der
Anmeldung noch nicht unterschieden, ob ein Stoff a priori
etwa eine Eigenschaft besitzt, die Lebewesen abtéten kann und
ob ein Stoff auch zu diesem Zweck eingesetzt werden soll oder

nicht.

Die im Chemikaliengesetz zusatzlich verankerten Einstufungs-
und Kennzeichnungsvorschriften kénnen Gefahren, die von
gefdhrlichen Chemikalien - etwa Bioziden - ausgehen, nur
vermindern, in vielen F&llen aber nicht ganzlich verhindern.
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Solchen Gefahren kénnte auf Grund des Chemikaliengesetzes nur
durch Verbotsmafinahmen geméafs § 14 ChemG begegnet werden. Es
ist jedoch nicht méglich, den Einsatz von gefahrlichen Chemi-
kalien allgemein zu untersagen, da diese fur verschiedene
Einsatzzwecke noch nicht ersetzt werden koénnen. Daher werden
von den Verboten, die aufgrund des Chemikaliengesetzes ausge-
sprochen werden, immer nur bestimmte gefdhrliche Chemikalien
und in der Regel auch nur bestimmte Einsatzzwecke erfaft.

Demgegenuber stellt eine vorsorgliche Prufung von Stoffen
oder Produkten durch die Behoérde, von deren Ergebnis die
Erlaubnis zum Inverkehrbringen des betreffenden Stoffes oder
Produktes abhangt, den Kern eines Zulassungssystems dar. Das
Zulassungssystem bedeutet zwar einen groéferen Verwaltungs-
aufwand als die beiden anderen angesprochenen Systeme, bringt
dafur aber auch ein hdheres Schutzniveau fur diejenigen, die
mit den betreffenden Stoffen oder Produkte zu tun haben.
Voraussetzung fur das Funktionieren eines den Grundsétzen des
Umwelt- und Gesundheitsschutzes verpflichteten Zulassungs-
systems ist, daf die Behoérde alle Daten und Unterlagen uber
Stoffe und Produkte bekommt, ehe diese auf den Markt gebracht
werden durfen, und daf’ die Prufung nach einem strengen Mafk-
stab erfolgt, damit méglichen Gefahren vorsorglich begegnet

werden kann.

Zulassungssysteme sind vor allem in jenen Bereichen
etabliert, wo allgemein bekannt ist, daf’ die Verwendung der
betroffenen Stoffe oder Produkte auch Gefahren mit sich
bringt - wo aber gleichzeitig die Wertung getroffen worden
ist, daf diese Stoffe oder Produkte zu bestimmten Einsatz-
zwecken notwendig oder nutzlich sind. Solche Zulassungs-
systeme finden sich im 6sterreichischen stoff- und produkt-
bezogenen Recht etwa im Bereich Pflanzenschutzmittel oder
Arzneimittel. In beiden Bereichen ist - wegen der Gefahr-
lichkeit der betroffenen Stoffe oder Produkte - ein hohes
Schutzniveau notwendig, gleichzeitig aber ein Verzicht auf
die betroffenen Mittel aus Grunden de Pflanzenschutzes oder

aus Grunden der Volksgesundheit nicht moéglich.
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Wie bereits weiter oben angesprochen, sind Biozide in ihren
stofflichen und produktspezifischen Eigenschaften noch am
ehesten mit Pflanzenschutzmitteln vergleichbar. Sie sind in
der Regel Zubereitungen geféhrlicher Stoffe, auf deren
Einsatz aber aus verschiedenen, meist wirtschaftlich
bedingten Grunden nicht ganzlich verzichtet werden kann.

Es wird daher als sinnvoll betrachtet, zur Vorbeugung gegen
die Gefahren, die von Bioziden bekanntermafen ausgehen
kénnen, ein Zulassungsverfahren zu etablieren. Ein solches
System entspricht auch den Wertungen, die der geltenden
Ostereichischen Rechtsordnung - insbesondere den dargestell-
ten stoff- bzw. produktbezogenen Verwaltungsvorschriften -

entnommen werden kénnen.

Der vorliegende Entwurf sieht daher vor, daf Biozide erst in
Verkehr gebracht werden durfen, wenn die Behorde einen
entsprechenden Zulassungsantrag gepruft und positiv bewertet
hat. Dabei kann die Zulassung auch von der Einhaltung be-
stimmter Auflagen und Bedingungen abhé&ngig gemacht werden.

3. Regelungen der Europdischen Union Uber Biozide und
Ubereinstimmung des Entwurfes mit diesen Regelungen:

Das Gemeinschaftsrecht enthalt - wie derzeit das
6sterreichische Recht - keine spezifischen Vorschriften fur
den gesamten Bereich der Biozide. Jedoch erfassen die
einschlagigen Richtlinien im Bereich Chemie - ebenso wie das
geltende é6sterreichische Chemikaliengesetz - unter anderem
auch Biozide und gibt es Vorschriften im Gemeinschaftsrecht,
die Teilbereiche beruhren.

Dieser Umstand ist in der Gemeinschaft offensichtlich als
unbefriedigend befunden worden. Die Generaldirektion XI
(Zustandig fur umweltrelevantes Gemeinschaftsrecht) der
Kommssion hat daher einen Richtlinienvorschlag fur eine
Biozidrichtlinie erarbeitet und diesen Vorschlag bereits an

den Rat der Europdischen Union weitergeleitet.
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Der vorliegende Gesetzesentwurf orientiert sich an diesem
Vorschlag der EU-Kommission fur eine Richtlinie des Rates
uber das Inverkehrbringen von Biozid-Produkten (Biozid-Richt-
linie, 93/C 239/03).

Als materiellrechtliche Grundlage der geplanten Richtlinie
ist Art. 100a EWG-Vertrag (Rechtsangleichung im Binnenmarkt)
vorgesehen, wonach die Richtlinie in ihrer endgultigen Form
fur die Mitgliedsstaaten sowohl Mindest-, aber auch - aufer
es ist ausdrucklich anders vorgesehen - verpflichtende
Hochststandards festlegen wird. Es liegt mit dem gegensténd-
lichen Vorschlag also ein weiterer Vorstoff der Kommission zum
Ausbau des produktbezogenen Umweltschutzes vor, der - wie es
dem System der Europédischen Union immanent ist - gemein-
schaftlich geregelt werden muf3, damit das einwandfreie Funk-
tionieren des Binnenmarktes nicht durch Handelshemmnisse
beeintrachtigt wird. Der Entwurf folgt laut den einleitenden
Bemerkungen dem Nachhaltigkeitskonzept der Gemeinschaft, das
im 5. Aktionsprogramm verankert wurde. (Entschlieflung vom 1.
2. 1993 uber ein Gemeinschaftsprogramm fur Umweltpolitik und
Maffnahmen im Hinblick auf eine dauerhafte und umweltgerechte
Entwicklung, ABl. Nr. C 138 vom 17. 5. 1993, S. 1).

Das im Vorschlag ausdrucklich enthaltene Ziel dieser Richtli-
nie ist es, sicherzustellen, daff durch den Einsatz von
Biozid-Produkten "nach den derzeitigen wissenschaftlichen und

.technischen Kenntnissen keine ungunstigen Auswirkungen auf

die Umwelt, insbesondere keine schadlichen Auswirkungen auf
die Gesundheit von Mensch und Tier" eintreten. An diesem Ziel
orientieren sich die einzelnen Regelungen des Vorschlages fur
eine Biozid-Richtlinie. Die Systematik der Richtlinie wird
damit begrundet, daff "Biozid-Produkte gréfltenteils aus ge-
fahrlichen Stoffen bestehen; es handelt sich um Zubereitun-
gen, die entwickelt wurden, um die Organismen, die sie be-

kampfen sollen, zu schadigen."
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Die Richtlinie fuhrt den in der o6sterreichischen Rechts-
sprache noch nicht existenten Begriff der Biozide (im Richt-
linienentwurf als "Biozid-Produkte" bezeichnet) ein. Sie gilt
nicht fur Pflanzenschutzmittel (geregelt in der Richtlinie
91/414/EWG Uuber das Inverkehrbringen von Pflanzenschutz-
mitteln), sondern fur "nicht landwirtschaftlich genutzte
Schadlingsbekémpfungsmittel". Daruberhinaus erstreckt sich
ihr Anwendungsbereich aber auch auf Holzschutzmittel, Anti-
fouling-Anstrichmittel, Konservierungsmittel, "Schutzmittel
fur Kunstwerke", also der Restaurierung dienliche Mittel,
Desinfektions- und Begasungsmittel und andere unter den
Sammelbegriff fallende Produkte.

Im Unterschied zu den gemeinschaftsrechtlichen Chemikalien-
vorschriften sieht der Richtlinienentwurf kein Anmeldesystem,
sondern - erwartungsgemaf - ein Zulassungsverfahren fur
Biozide vor, das in einer ersten Phase hinsichtlich der
betroffenen Wirkstoffe am weitreichendsten harmonisiert
werden soll. Diese sollen von der Europdischen Kommission
bewertet werden. Die Ergebnisse dieser Bewertung sollen in
der Regel fur alle Mitgliedstaaten bindend sein.

S&dmtliche am Binnenmarkt befindlichen Produkte haben den mit
der Richtlinie vereinheitlichten Zulassungsbedingungen
(Artikel 4 des Richtlinienvorschlages) zu entsprechen. Es ist
daher zur Umsetzung des Richtlinienvorschlages notwendig, in
Ostereich fur Biozide ein Zulassungsverfahren einzufihren,
auf die gemeinschaftliche Bewertung der Wirkstoffe abzu-
stellen und die Bewertung der Zulassungsantrége nach den
gemeinschaftsrechtlichen Grundsatzen fur diese Bewertung

durchzufihren.

Der vorliegende Gesetzesentwurf tragt diesen Anforderungen
Rechnung. Daruberhinaus sind auch die weiteren Regelungs-
schwerpunkte so gesetzt worden, daf damit die Inhalte des

Richtlinienvorschlages umgesetzt werden.
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Der Entwurf des ésterreichischen Biozidgesetzes dient daher
der Umsetzung von - kunftigem - Gemeinschaftsrecht und ist
mit diesem vereinbar, und - sobald der Richtlinienentwurf
verbindlich wird - gemeinschaftsrechtlich erforderlich.

4. Anwendungsbereich

Der vorliegende Entwurf soll - wie der Richtlinienentwurf -
nicht nur chemische Stoffe und Zubereitungen erfassen,
sondern auch Pilze, Mikroorganismen und Viren. Diese Mittel
der "nicht-chemischen" - biologischen - Bekampfung von
Schadorganismen sind etwa (betreffend landwirtschaftliche
Produkte) auch Gegenstand des Osterreichischen Pflan-
zenschutzmittelgesetzes und sollen deshalb auch im nicht
landwirtschaftlichen Bereich miterfaft werden, weil auch von
ihnen Gefahren fur die Umwelt (etwa Faunaverfélschung) und
fur die Gesundheit ausgehen koénnen.

Biozid-Produkte bestehen aus Wirkstoffen oder enthalten
zumindest einen Wirkstoff mit biozider Wirkung. Diese Wirkung'
erfaRBt ein mehr oder weniger breites Spektrum an bekampfbaren
Schadorganismen, wobei es &hnlich wie bei den Totalherbiziden
im Pflanzenschutzmittelbereich Produkte gibt, die eine
generell biozide Eigenschaft besitzen.

Bei den als Bioziden bezeichneten Stoffen und Zubereitungen
handelt es sich um eine Produktgruppe, die durch eine sehr
grof3e Vielfalt von unterschiedlichen Verwendungszwecken und
Ahwendungsgebieten gekennzeichnet ist. Das Spektrum reicht
von Desinfektion, Holzschutz, Antifouling uUber Schadlings-
bekadmpfung bis hin zur Topfkonservierung und Mikroorganismen-
bekampfung bei industriellen Fertigungsprozessen, z.B. bei

der Papierherstellung.
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Der Verwendungszweck all dieser Produkte ist die Vernichtung
oder sonstige Unschddlichmachung von unerwunschten oder
schadlichen Organismen - in, wie gerade oben ausgefuhrt, den
unterschiedlichsten Gebieten. Daraus ergeben sich sehr
differente Einsatzpraktiken und damit unmittelbar zusammen-
hangend, ein grofes, vielfdltiges Spektrum an ExXxpositions-
szenarien. Die Vielfalt der Anwendungsméglichkeiten biozider
Stoffe unterscheidet diese von Pflanzenschutzmitteln, bei
denen auf Grund ihrer Ausbringung auf landwirtschaftlichen
Nutzflachen eine eng definierte Anwendung und Exposition
vorgegeben ist, deutlich ab.

Die biozide Eigenschaft dieser Produkte bringt es mit sich,
daf nicht nur die zu bekadmpfenden Schadorganismen, sondern
auch andere, nicht zu den Ziel-Organismen gehoérende Lebewesen
geschadigt oder beeintrachtigt werden koénnen. Auch der Mensch
selbst ist in diesem Zusammenhang als ein gefdhrdeter

Nicht-Ziel-Organismus zu betrachten.

Die Verwendung von Bioziden kann somit auch negative
Nebeneffekte auf den Menschen selbst sowie auf die gesamte
Lebewelt haben.

Auf dem europaischen Markt sind zur Zeit schatzungsweise 500
verschiedene biozide Wirkstoffe am Markt. Es durften uber
5000 biozid wirkende Préaparate, in denen diese Wirkstoffe
enthalten sind, in Verkehr befindlich sein. In néachster
‘Zukunft ist mit einem verstarkten Einsatz von Pilzen,
Mikroorganismen und Viren als Biozidwirkstoffe zu rechnen.
Inwieweit dabei auch gentechnisch verdnderte Organismen eine
Rolle spielen werden, bleibt abzuwarten. Der vorliegende
Entwurf klammert diesen Bereich - wie die im Entwurf
vorliegende Richtlinie - aber aus, da hier die einschlagigen

Regelungen des Gentechnikgesetzes anwendbar bleiben sollen.
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Die bioziden Wirkstoffe selbst werden auf Gemeinschaftsebene
von der Kommission auf eine sogenannte "Positivliste" (Anhang
I der Richtlinie) gesetzt werden, die einzelnen bioziden
Produkte bedurfen einer gesonderten Zulassung in jedem

Mitgliedsstaat.

Die geplante Richtlinie nimmt eine Reihe von Produkten vom
Geltungsbereich aus: Pflanzenschutzmittel, Arzneimittel und
medizinische Produkte, kosmetische Mittel, Zusatzstoffe in

Futtermitteln, Zusatz- und Aromastoffe in Lebensmitteln.

Dieser Abgrenzung folgt auch der vorliegende Gesetzesentwurf,
da die angefuhrten Materien auch in Osterreich bereits
spezifischen Regelungen unterliegen.

Ferner ist festzuhalten, daf? durch das geplante Biozidgesetz
eine Reihe anderer Vorschriften nicht beruhrt werden soll,
das heiffit insbesondere, daf3 diesen nicht (auch nicht
teilWeise) derogiert werden soll. Es sind dies in erster
Linie das Chemikaliengesetz, das Waschmittelgesetz, das
Dungemittelgesetz, das Arzneimittelgesetz, das
ArbeitnehmerInnenschutzgesetz und andere Vorschriften, die
jeweils auch auf Biozide anwendbar bleiben.

5. Die Zulassung

Der Umfang der Angaben und Unterlagen, die von Antragstellern
fur die Zulassung eines Biozides vorgelegt werden missen,
geht Uber den fur die Anmeldung eines neuen Stoffes nach dem

Chemikaliengesetz gesteckten Rahmen hinaus.

Dabei folgt der Gesetzeswentwurf den Vorgaben, die sich aus
dem einschlagigen gemeinschaftsrechtlichen Richtlinienentwurf
erschlieffen lassen. Diejenigen.Angaben und Unterlagen, die
/fur eine Zulassung eines Biozides, die von den anderen
EU-Mitgliedstaaten nachvollzogen werden muf3, verlangt werden
mussen, sollen auch die Grundlage der O6sterreichischen
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Zulassung bilden. Dies ist gemeinschaftsrechtlich auch
notwendig, da die Zulassungen in der Europdischen Union nach
"Gemeinsamen Grundsdtzen", die von der Europdaischen Kommis-
sion ausgearbeitet werden, erfolgen sollen. Im Richtlinien-
entwurf ist vorgesehen, daf? die nationalen Zulassungen, die
den "Gemeinsamen Grundsdtzen" entsprechen, gegenseitig
anerkannt werden und damit die Grundlage fur vereinfachten

Folgezulassungen bilden.

Die fur eine Zulassung erforderlichen Angaben und Unterlagen
muissen daher alle fachlichen Daten uber die Identitat des
Wirkstoffes, physikalische und chemische Eigenschaften,
Nachweis- und Bestimmungsverfahren sowie Wirksamkeit gegen
Zielorganismen und Verwendungszwecke enthalten; weiters die
Angaben uUber toxikologische Eigenschaften wie akute Toxi-
zitdt, Haut- und Augenreizung, Sensibilisierung, Metabolismus
im Saugerorganismus, Toxikokinetik, subchronische und
chronische Toxizitdat, Mutagenitdat, Reproduktionstoxizitat,
Karzinogenitat, Teratogenitét, Fertilit&tsstérungen, Neuro-
toxizitat sowie uber d&kotoxikologische Eigenschaften wie
Fisch-, Daphnien- und Algentoxizitat, Toxizit&t gegenuber
anderen Nicht-Ziel-Organismen, biotischer und abiotischer
Abbau, Adsorption und Desorption, Kontamination von Luft,

Wasser und Boden.

Das vorgesehene Zulassungsverfahren erschlief3t auch die
Moéglichkeit, die Vermarktung eines gefdhrlichen Produktes von
Anfang an zu untersagen. Dies wird dann notwendig sein, wenn
einem Zulassungsantrag auch unter Vorsehung von Auflagen und
Bedingungen nicht stattgegeben werden kann. Denkbar ist dies
in jenen Fallen, wo keinerlei geeignete Maffnahmen gefunden
werden kénnen, die sicherstellen wurden, dafR negative
Auswirkungen auf die Umwelt oder auf die Gesundheit von

Mensch oder Tier nicht eintreten.
Durch die amtliche Zulassung - die auch eine Wirksamkeits-

prufung umfassen wird - soll weiters erreicht werden, daff nur
Biozide vermarktet werden durfen, die bei sachgerechter
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Verwendung hinreichend wirksam sind und die keine
unannehmbaren Auswirkungen auf die Zielorganismen haben.
Diese Mittel sollen einerseits keine Resistenz bei den
bekdmpften Schadlingen hervorrufen, andererseits sollen sie
nicht in einer Art und Weise wirken, die bei der bekampften
Art, insbesondere wenn es sich dabei um Wirbeltiere handelt,

unnétige Leiden oder Schmerzen verursacht.

Der Bundesminister fur Umwelt, Jugend und Familie soll als
zustandige Behorde das Zulassungsverfahren abwickeln und im
Zulassungsverfahren die Zulassungsvoraussetzungen primar
anhand der vorgelegten Unterlagen fachlich und rechtlich
prufen. Im Rahmen dieser Prufung ist jedoch auch der Bundes-
minister fur Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz in die
Vollziehung eingebunden, der die Bewertung der Auswirkungen
von Bioziden auf die Gesundheit von Menschen vornehmen soll.
Die Ergebnisse dieser Bewertung, mit deren Durchfuhrung der
Gesundheitsminister betraut werden soll, werden - wie etwa
auch im Pflanzenschutzmittelgesetz vorgesehen - in einem
Gutachten festgehalten, das der Bundesminister fur Umwelt,
Jugend und Familie im Zulassungsverfahren zu beachten hat.
Demzufolge ist vorgesehen, dafs der Bundesminister fur Umwelt,
Jugend und Familie die Zulassungsbescheide im Einvernehmen
mit dem Bundesminister fur Gesundheit, Sport und Konsumenten-
schutz erlaft.

In der Regel werden die Zulassungsverfahren aufgrund ihrer
fachlichen Komplexitdt und der durchzufuhrenden Prufungen
mehr als die im AVG vorgesehene Entscheidungsfrist von
langstens sechs Monaten in Anspruch nehmen. Daher ist als
duflerster Rahmen eine Frist von zwel Jahren vorgesehen. Davon
abweichend wird aber - wie in der Richtlinie vorgesehen - die
Zulassung von Bioziden, die bereits in einem EU-Mitgliedstaat
zugelassen sind, innerhalb einer kurzeren Frist erfolgen,
wenn dem Bundesminister fur Umwelt, Jugend und Familie die
Unterlagen der betreffenden Zulassung vorliegen.
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Da derzeit in Osterreich kein Zulassungsregime fur Biozide
besteht, ist ein stufenweiser Ubergang zum neuen Regelungs-
system vorgesehen. Die Ubergangsbestimmungen sehen - wie auch
im Biozidrichtlinienentwurf festgelegt - vor, daf’ bereits am
Markt befindliche Biozide vorerst ohne Zulassungsbescheid
weiter vermarktet werden durfen. Uber eine entsprechende
Meldepflicht werden diese Produkte von der Behorde erfaft und
gelten dann als vorlaufig zugelassen. Die vorlaufige
Zulassung erlischt spatestens zehn Jahre nach dem
Inkrafttreten der Biozidrichtlinie oder mit der Bewertung
eines im betreffenden Biozid enthaltenen Wirkstoffes durch
die Europdische Kommission. Wird der Wirkstoff von der
Kommission positiv bewertet, dann sind alle Mittel, die
diesen Wirkstoff enthalten, einem Zulassungsverfahren zu
unterziehen. Wird der Wirkstoff negativ bewertet, so ist ihre
Herstellung und das Inverkehrbringen in jedem EU-Mitglied-

staat zu untersagen.
6. Biozidregister und Giftinformationszentrale

Wie in mehreren Osterreichischen produktbezogenen Verwal-
tungsvorschriften vorgesehen, enthdlt auch dieser Entwurf die
gesetzliche Grundlage und Verpflichtung zur Fuhrung eines
Produktregisters (vergleiche etwa das amtliche Pflanzen-
schutzmittelregister - § 16 PMG oder das Arzneispezia-
litdtenregister - § 27 des Arzneimittelgesetzes). In das im
Bundesministerium fur Umwelt, Jugend und Familie gefuhrte
Biozidregister sind alle zugelassenen Biozide unter einer
fortlaufenden Nummer einzutragen. Das Register soll vor allem
den Behoérden einen stets aktuellen Uberblick uber die zu-
lassigerweise auf dem Markt befindlichen Biozide verschaffen;
es ist weiters auch Voraussetzung dafur, daf Biozide ver-
gleichend bewertet werden kénnen. Daneben bildet das Biozid-
register auch die Grundlage des geplanten, jahrlich zu ver-
¢ffentlichenden Biozidverzeichnisses, das eine amtliche Fach-
information uber die in Verkehr befindlichen Biozide sein
soll.
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Die gesundheitsrelevanten Daten zugelassener Biozide sind
nach den Vorgaben des Biozidrichtlinienentwurfes auch in
einer Giftinformationszentrale evident zu halten. Die
Giftinformationszentralen sollen daruberhinaus auch Er-
fahrungen von konkreten Fallen auswerten, die aus dem
medizinischen Bereich ebenfalls an die Giftinformations-

zentralen weiterzugeben sind.

Der Entwurf sieht vor, daf zur Fuhrung dieser Giftinfor-
mationszentrale der Bundesminister fur Gesundheit, Sport und
Konsumentenschutz zustandig ist und daR behandelnde Arzte in
der Giftinformationszentrale die notwendigen Auskunfte Uuber

Biozide einholen koénnen.
7. Pflichten der Zulassungsinhaber

Neben der Einhaltung der in den einzelnen Zulassungen fest-
gelegten Bedingungen und Auflagen treffen den Zulassungsin-
haber weitere allgemeine Pflichten, die aber - in Anlehnung
an den Biozidrichtlinienentwurf - in ihrem Umfang moéglichst
gering gehalten worden sind. Es werden daher nur Melde-
pflichten betreffend neue Erkenntnisse uber die zugelassenen
Biozide, im wesentlichen kaum uber den Umfang des Chemika-
liengesetzes hinausgehende Einstufungs-, Verpackungs- und
Kennzeichnungspflichten, die Verpflichtung, ein Sicherheits-
datenblatt zur Verfugung zu stellen und die Pflicht zur Ein-

haltung einer Werbebeschrénkung normiert.
8. Forschung und Entwicklung

Der Biozidrichtlinienentwurf gestattet Prufungen und Versuche
zu Forschungs- und Entwicklungszwecken, bei denen mit nicht
zugelassenen Bioziden oder deren Bestandteilen gearbeitet
wird, nur unter Einhaltung gewisser Bedingungen. Versuche,
die im Freiland durchgefuhrt werden sollen, sind in der Regel
nur mit behérdlicher Genehmigung erlaubt. Diesen Vorgaben

tragt der vorliegende Gesetzesentwurf Rechnung und macht die
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Durchfiuhrung von Freilandversuchen von einem entsprechenden
Genehmigungsverfahren, in dem die méglichen Auswirkungen
eines solchen Verfahrens gepruft werden miussen, abhéngig. Bei
der Durchfuhrung anderer Forschungsprojekte ist eine
Aufzeichungspflicht zu beachten.

9. Uberwachung

Der vorliegende Entwurf ist auf der Grundlage der geltenden
verfassungsrechtlichen Kompetenzregelungen erstellt worden,
da die geplante Bundesstaatsreform noch nicht verbindlich
ist. Somit beruhen die Uberwachungsbestimmungen auf dem
System der mittelbaren Bundesverwaltung und ermachtigen den
Landeshauptmann zur Nachschau, Probennahme, vorlaufigen
Beschlagnahme und zur Durchfihrung vorlaufiger Zwangs- und

Sicherheitsmafinahmen.
10. Finanzielle Auswirkungen

Mit dem Biozidgesetz wird ein neues Verwaltungsregime fur
eine grofRe Anzahl von Produkten eingefuhrt. Wie aus den
Erfahrungen mit der Einfuhrung des Chemikaliengesetz und des
Pflanzenschutzmittelgesetzes bekannt ist, wird sich daraus
ein erheblicher Personal- und Sachaufwand fur den Bund er-
geben. Dieser hat seine Ursache in dem Erfordernis des Auf-
baus einer eigenen Organisation innerhalb des Bundesministe-
riums fur Umwelt, Jugend und Familie fur die Durchfuhrung des
- vom Biozidrichtlinienentwurf vorgegebenen - Zulassungsver-
fahrens sowie aus der Notwendigkeit der Einrichtung einer
zentralen Register und Informationsstelle samt erforderlichem
wissenschaftlichen Personal und apparativer Ausstattung.

Dazu wird auch im Bundesministerium fur Gesundheit, Sport und
Konsumentenschutz wissenschaftliches Personal zur Bewertung
der gesundheitsrelevanten Eigenschaften von Bioziden und zur
Fuhrung der Giftinformationszentrale samt technischer Aus-
stattung erforderlich sein. In der ersten Zeit nach dem In-
krafttreten dieses Gesetzes wird ein zusdtzlicher Aufwand
durch die Erstellung der vorlaufigen Biozidliste entstehen.
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Zur Vorbereitung der Vollziehung werden ab Kundmachung des
Biozidgesetzes bis zum Inkrafttreten ein Jahr nach diesem
Zeitpunkt (Legisvakanz) voraussichtlich sechs Bedienstete der
Verwendungsgruppe A, drei Bedienstete der Verwendungsgruppe B
und drei Bedienstete der Verwendungsgruppe D im Bereich des
Bundesministeriums fur Umwelt, Jugend und Familie sowie drei
Bedienstete der Verwendungsgruppe A, zwel Bedienstete der
Verwendungsgruppe B und zwei Bedienstete der Verwendungs-
gruppe D im Bereich des Bundesministeriums fur Gesundheit,
Sport und Konsumentenschutz bendétigt. Der jadhrliche Personal-
aufwand wird rund sieben Millionen Schilling betragen. Der
Sachaufwand fur die Herstellung der grundlegenden Funktions-
bereitschaft wird etwa 12 Millionen Schilling betragen. Dies
wird durch die zahlreichen in der Zeit der Legisvakanz zu
bewaltigenden Aufgaben verursacht:

- Ankauf der apparativen Behoérdenausstattung (Mobel,
Untersuchungsgerate, EDV-Betriebsmittel);

- Ankauf von Fachliteratur;

- Ausbildung von wissenschaftlichem Personal;

- Entwickluﬁg von EDV-Konzepten fur das Zulassungsverfahren
und Ankauf der Datenbanksoftware fur das Biozidregister
sowie die Giftinformationszentrale;

- Erwerb von Zugriffsberechtigungen zu einschlagigen

Datenbanken;

- Heranziehung externer Sachverstandiger;

- Ausarbeitung von Verordnungen, die mit dem Inkrafttreten
des Gesetzes in Geltung gesetzt werden sollen, um eine

reibungsfreie Vollziehung zu sichern.

Ab Inkrafttreten des Gesetzes wird eine weitere Aufstockung
des Personals und Erhoéhung des Sachaufwandes notwendig sein,
um die ordnungsgemafe Vollziehung - insbesondere im Hinblick
auf die Abwicklung der Zulassungsverfahren und die Erstellung
des vorlaufigen Biozidregisters - zu gewdhrleisten. Ab diesem
Zeitpunkt werden sich laufende Vollzugskosten (Personal- und
Sachaufwand) in folgendem Ausmafs ergeben:
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- Zwolf Bedienstete der Verwendungsgruppe A, funf Bedienste-
te der Verwendungsgruppe B und funf Bedienstete der Ver-
wendungsgruppe D im Planstellenbereich des Bundesmini-
steriums fur Umwelt, Jugend und Familie mit einem Per-
sonalaufwand von jahrlich etwa acht Millionen Schilling
sowie funf Bedienstete der Verwendungsgruppe A, drei Be-

" dienstete der Verwendungsgruppe B und drei Bedienstete der
Verwendungsgruppe D im Planstellenbereich des Bundesmini-
steriums fur Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz mit
einem Personalaufwand von jahrlich etwa vier Millionen
Schilling;

- laufender Sachaufwand (fur Zulassungsabwicklung,
Untersuchungen, Literaturbeschaffung, EDV-Anschaffungen
und -Betrieb, Datenbankrecherchen, Ubertragungskosten,
Reisespesen usw.) in der HOhe von etwa acht Millionen
Schilling.

Diesem Aufwand werden ab dem Inkrafttreten des Gesetzes
Einnahmen aus den gebuhrenpflichtigen Verwaltungsakten
gegenuberstehen, die derzeit nicht bezifferbar sind. Diese
Einnahmen, die einerseits eine Folge der Gebuhrenpflicht fur
Parteienantrdge und andererseits eine Folge der vorgesehenen
Veroffentlichungsgebihren sind, werden jedoch nur den
konkreten Aufwand, der einzelnen Zulassungsantrdgen und
Verdffentlichungen zugerechnet werden kann, decken und somit
nur einen Bruchteil des gesamten laufenden Aufwandes

ausmachen.

Aus der Uberwachung dieses Gesetzes wird auch im Bereich der
Lander ein zusatzlicher Verwaltungsaufwand entstehen.

11. Verfassungsrechtliche Grundlagen
Die Zustandigkeit des Bundes zur Erlassung und Vollziehung
dieses Gesetzes ergibt sich aus Art. 10 Abs. 1 Z 8

(Angelegenheiten des Gewerbes und der Industrie), Z 12
(Gesundheitswesen) und Z 6 (Strafrechtswesen) B-VG.
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Die Tatsache, daf® "Umweltschutz" als allgemeiner
kompetenzrechtlicher Tatbestand nicht existiert und dem
Umweltschutz dienende Regelungen als "Querschnittsmaterie"
mit der jeweiligen Sachmaterie verknupft sind, kann der
Zustandigkeit des Bundes zur Erlassung dieses Gesetzes keinen
Abbruch tun. Die Regelungen dieses Entwurfes sind namlich
unbeachtlich ihres Charakters als Umweltschutzbestimmungen
nach kompetenzrechtlichen Kriterien entweder als typisch
gewerbepolizeilich zu systematisieren oder, soweit sie dem
Schutz der Gesundheit von Menschen dienen, als gesundheits-

polizeilich.

Nach herrschender Lehre ist es als zuldssig anzusehen, daR
Regelungen, die an gewerblich in Verkehr gesetzte Erzeugnisse
oder am Herstellungsverfahren dieser Erzeugnisse zu Zwecken
des Konsumenten- und Gesundheitsschutzes, der auch den
Umweltschutz umfafit, anknupfen, vom Bund erlassen werden.

II. Zu den einzelnen Begtimmungen:
Zu § 1:

In dieser Bestimmung ist die umfassende programmatische Ziel-
setzung dieses Bundesgesetzes, die erst durch die nachfolgen-
den Bestimmungen mit konkreten Inhalten erfullt wird, festge-
legt.

Die Schutzziele dieses Bundesgesetzes sind demnach die Umwelt
sowie die Gesundheit von Mensch und Tier. Diese sollen vor
schadlichen Auswirkungen, die durch jede denkbare Handhabung
und Anwendung von Bioziden entstehen kénnten, geschutzt wer-
den. Die Kriterien der Schédlichkeit sind dabei zum Teil aus
dem Chemikaliengesetz Ubernommen. Dies soweit, als Biozide
eine gefahrliche Eigenschaft im Sinne der § 2 Abs. 5 ChemG
aufweisen (deshalb sind Biozide auch gem&f § 16 nach dem
ChemG einzustufen). Daruberhinaus wird die Schédlichkeit von
Bioziden aber auch nach deren bioziden Wirkungen beurteilt
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werden mussen, da es sich dabei um spezifische Eigenschaften
handelt, fur die das Chemikaliengesetz keine geeigneten Kri-

terien enthalt. Als typisch sché&dliche Auswirkungen von Bio-

ziden sind etwa deren Wirkungsweisen auf Zieloganismen zu i
betrachen, wenn diese zu unndétigen Schmerzen oder Leiden bei

den betroffenen Organismen fuhren kénnen; weiters eine gene-
relle oder breite biozide Wirksamkeit, die neben den Zielor-

ganismen auch andere Organismen insbesondere Wirbeltiere oder

auch den Menschen gefadhrden kann. Bei Bioziden, die schwer

oder nicht biologisch abbaubar sind, oder die eine bioak-

kumulierende Eigenschaft aufweisen, wird von einem hohen

Schadigungspotential fur die Umwelt auszugehen sein.

Die zahlreichen bestehenden Rechtsvorschriften, die den
Schutz der Gesundheit von Menschen zum Ziel haben, lassen
eine ausreichend sichere Wertung zu, was unter dem Gesetzes-
ziel "Schutz der Gesundheit von Menschen" zu verstehen ist.
Als selbstversténdlich anzusehen - und daher keiner ausdruck-
lichen Erwéhnung im Gesetzestext bedurfend - ist dabei, daf
der Schutz der Gesundheit von Menschen auch den Schutz des

Lebens von Menschen einschlief’t.

Das eigens erwaéhnte Ziel des "Schutzes der Gesundheit von
Tieren" ist ein Teil des ebenfalls ausdrucklich verankerten
Umweltschutzzieles. Dies wird klar, wenn man den Begriff
"Umwelt" anhand einschlagiger Materialien ndher untersucht.
Die EB zum Chemikaliengesetz etwa, nehmen hierzu bezug auf
die einschlagigen EU-Richtlinien, in denen sich eine Be-

griffsdefinition findet, die so lautet:

"Im Sinne dieser Richtlinie sind Umwelt:
Wasser, Luft und Boden, sowie die Beziehungen unter ihnen
einerseits und zu allen Lebewesen andererseits."

Auswirkungen von Bioziden, die die Beziehungen der erwahnten
Umweltmedien so storen, dafl dies zu Erkrankungen von Tieren
fuhren kann, sind demnach als schadlich fur die Umwelt zu
betrachten.
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Weil Biozide wegen ihrer spezifischen Eigenschaften Tiere
aber auch direkt - etwa Uber die Nahrung oder uber eine di-
rekte (ungewollte) Exposition - gefdhrden koénnen, ist der
Schutz der Gesundheit von Tieren als eigenes Schutzziel die-
ses Geseztes angefuhrt. Damit soll klar ausgesagt werden, daf
Tiere nicht nur mittelbar als Schutzziel angesprochen sind,
sondern daf} dieses Ziel ein wesentlicher Bestandteil dieses
Gesetzes ist.

Die Bereiche der Umwelt, die durch verwaltungspolizeiliche
Regelungen zu schutzen sind, sind derart vielfaltig, daf eine
zwar detaillierte, aber umfassende Definition, was insgesamt
unter "Umwelt" zu verstehen ist, auf gréfRte Schwierigkeiten
treffen wurde. Die &ésterreichische Rechtsordnung und die
Materialien enthalten daher dazu vielfach &hnlich unbe-
stimmte, oft abstrakte Festlegungen, wie sie auch im Recht
der Europdaischen Union ublich sind. Dennoch soll hier
versucht werden, zumindest eine fragmentarische Darstellung,

was unter dem Begriff "Umwelt" zu verstehen ist, anzubieten.

Zur Umwelt gehdéren jedenfalls die Kompartimente Boden, Luft
und Wasser sowie Tiere und Pflanzen (bzw. der Tier- und
Pflanzenbestand, vgl. § 180 Abs. 1 StGB); wohl auch
Mikroorganismen sowie die Beziehung aller dieser Bereiche
untereinander und zum Menschen (vgl. § 2 Abs. 5 Z 11 ChemG).
Biotope, Okosysteme und das Klima, die in der RV eines
Umweltvertraglichkeitsprufungsgesetzes (269 B1gNR XVIII.GP)
quasi als Bestandteile des dort grundgelegten Umweltver-
standnisses aufgezahlt werden, kénnen sicherlich als Inbe-
griff der vorerwdhnten Wechselwirkungen gelten (die dort
ebenfalls angefuhrten Kulturdenkmdler hingegen nicht). Der
Mensch ist insoweit auch in die Begriffsbildung einbezogen,
als die Umwelt fur ihn Lebensgrundlage darstellt (vgl. den
anthropozentrischen Umweltbegriff des Bundesverfassungs-
gesetzes Uber den umfassenden Umweltschutz, BGBl. Nr.
491/1984). Auch Magnetfelder und elektrische Felder kénnen im
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Hinblick auf ihre Veré&nderung (Strahlung) als Bestandteil der
Umwelt angesehen werden. Dabei ist die "Umwelt" stets in
jenem Zustand zu verstehen, den sie kraft eigener
Regelungsmechanismen - ohne vom Menschen vorgenommene

Eingriffe - einnimmt.

Geht man von diesem schon etwas klareren Umweltbegriff aus,
sind etwa folgende schadliche Auswirkungen von Bioziden auf
die Umwelt vorstellbar:

- Tod oder Schadigung von Mikroorganismen oder Tieren die
nicht zu den Zielorganismen gehéren

- Schéadigung von Pflanzen

- Verunreinigung von Gewdssern (Oberfldchengewassern odasr
Grundwasser)

- Bodenverunreinigungen, etwa durch Anreicherung nicht abbau-
barer Bestandteile

- Luftverunreinigungen

- Schadigung von Okosystemen

Unter Zugrundelegung des erwahnten Umweltbegriffes sind als
Verunreinigungen - und damit als Schaédigungen - bereits alle
nachweisbaren Rucksté&nde von Bioziden zu verstehen, nicht
erst solche Ruckstandsmengen, die fur Pflanzen, Tiere oder
Menschen gesundheitlich bedenklich sind.

Mittel zur Erreichung der genannten Schutzziele sind die im
Gesetz angefuhrten konkreten Maffnahmen, deren Schwerpunkt die
Zulassung bildet, sowie besondere Eingrifftsmdéglichkeiten dér
Behorde, wie die Ermachtigung zur Aufhebung von Zulassungen,

Sicherheits- und Kontrollmaffnahmen.

Mit der Einfuhrung eines Zulassungsverfahrens fur Biozide
soll sichergestellt werden, daf’ Biozide kunftig amtlich un-
tersucht und bewertet werden, bevor sie auf den Markt kommen.
Damit soll verhindert werden, daf Biozide, deren
Gefahrenpotential in Ansehung der Schutzziele dieses Gesetzes
zu hoch ist, in Verkehr gelangen kénnen.
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Derartige Regelungen, die in der 6sterreichischen Rechtsord-
nung im stoff- und produktbezogenen Umwelt- und Gesundheits-
schutz (PMG, Arzneimittelgesetz) durchaus ublich sind, ver-
langen von der Behérde in der Regel eine wertende Ermessens-
entscheidung, wobei die Grenzen dieses Ermessens gesetzlich
klar definiert sein mussen. Nach den Festlegungen dieses
Entwurfes ist daher davon auszugehen, daff Biozide, die nach
dem jeweils aktuellen Stand des Wissens keine schadlichen
Auswirkungen auf die Umwelt oder die Gesundheit von Mensch
oder Tier haben kénnen, zuzulassen sind. Biozide, die bekann-
termafen solche Auswirkungen haben oder die etwa Hinweisen
aus wissenschaftlichen Unterlagen oder Prufungen zufolge
solche Auswirkungen haben kénnten, durfen nicht zugelassen
werden. Der Vollstandigkeit halber sei hier erwéhnt, was im
Richtlinienentwurf der Kommission der Europdischen Union fur
eine Biozidrichtlinie ausdrucklich verankert worden ist, in
Osterreich nach allgemeinem Rechtsverstandnis aber ohnehin
unzweifelhaft ist: Die Zulassung eines Biozides entbindet den
fur das Inverkehrbringen Verantwortlichen keineswegs von
seiner etwaigen zivil- und strafrechtlichen Verantwortlich-
keit, wenn ein Biozid doch zu einem Unglucksfall fuhrt. Die
einschlagigen Bestimmungen, insbesondere das Schadenersatz-
recht im ABGB und das Produkthaftungsgesetz sowie das
Strafgesetzbuch bleiben unberuhrt.

Zu § 2:
Zu Abs. 1:

Im Hinblick auf die verfassungsrechtliche Kompetenzverteilung
zwischen Bund und Landern ist der Bund nur auf den Sachgebie-
ten zur Erlassung von Umweltschutzregelungen berufen, wo er
befugt ist, dieses Sachgebiet im kompetenzrechtlichen Sinne
durch Bundesgesetze zu regeln. Die vorliegenden Regelungen
betreffen generell gewerblich oder industrieli hergestellte
Stoffe oder Zubereitungen und verpflichten uberdies aus-
schliefflich Personen, die Biozide gewerblich in Verkehr set-

zen, vor der Vermarktung eine Zulassung zu erwirken. Die
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vorliegenden Regelungen sind daher kompetenzrechtlich dem
Tatbestand des Art. 10 Abs. 1 Z 8 B-VG (Angelegehheiten des
Gewerbes und der Industrie) zuzurechnen, und, soweit sie als
typisch gesundheitspolizeilich zu bewerten sind, den Tatbe-
stand des Art. 10 Abs. 1 Z 12. Die Bundeskompetenz umfaf3t
auch Regelungen, die die Verwendung von Bioziden betreffen,
da auch diese - im Gegensatz etwa zur Verwendung von Pflan-
zenschutzmitteln - zum Grof3teil gewerblich oder industriell
erfolgt bzw. weil gerade dem Gesundheitsschutz dienende Re-

gelungen die Verwendung notwendigerweise einschliefien missen.
Zu Abs. 2:

Vom Geltungsbereich dieses Bundesgesetzes sind bestimmte
Stoffe, Produkte und Tatigkeiten ganz oder teilweise ausge-
nommen. Dem liegt die Absicht zugrunde, dafR Bereiche, die aus
der Sicht des Umwelt- und Gesundheitsschutzes ausreichend
geregelt sind, nicht beruhrt werden soll. Dies hatte ledig-
lich Doppelgleisigkeit beziehungsweise Widerspruchlichkeiten
zur Folge. Die Anforderungen an Arzneispezialitdten sind im
Arzneimittelgesetz bzw. im Arzneibuch hinlé&nglich geregelt.
Obwohl auch Arzneispezialitaten biozide Wirkungen haben
kénnen (man denke etwa an Antibiotika), ist es nicht sinn-
voll, fur diesen Bereich weitere Regelungen - die teilweise
anderen Zielen verpflichtet sind als das Arzneimittelgesetz -
in Kraft zu setzen. Dieses Bundesgesetz gilt daher nicht fur

Arzneispezialitéaten.

Ahnlich ist die Rechts- und Interessenslage auch im Bereich

Futtermittel und Lebensmittel.

Pflanzenschutzmittel sollen deshalb nicht vom Biozidgesetz
erfaRt werden, weil das fur diese geltende Zulassungsverfah-
ren speziell auf die Verwendung in der Landwirtschaft zuge-

schnitten ist.
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Zu Abs. 3:

Die geltenden Vorschriften fur die Befoérderung gefdhrlicher
Guter enthalten u.a. spezielle Verpackungs- und Kennzeich-
nungsregelungen. Diese sollen weiterhin auch auf Biozide
anwendbar sein und nicht durch die einschlagigen Bestimmungen

dieses Bundesgesetzes modifiziert oder ersetzt werden.
Zu § 3:

Die in § 3 enthaltenen Legaldefinitionen der zentralen Be-
griffe des Biozidgesetzes sind zum gréoften Teil aus dem Ent-
wurf der Biozidrichtlinie entnommen. Wie auch dort festge-
legt, verweist dieses Bundesgesetz bei einigen Begriffen auf
die einschlagigen Definitionen aus dem Chemikalienrecht. Dies
ist insofern unbedenklich, als diese Begriffe tatsachlich
auch im Biozidgesetz dieselbe Bedeutung haben sollen. Hier
sei angemerkt, dafR das Biozidgesetz als lex specialis zum

Chemikaliengesetz anzusehen ist.

Grundsétzlich ist davon auszugehen, daf3 die in Abs. 1 und 2
vorgenommenen Begriffsbestimmungen keiner weiteren Préazisie-
rung bedurfen, da sie zum grofiten Teil dem allgemeinen
Sprachgebrauch verpflichtet sind bzw. die wesentlichen Aus-
fiuhrungen dem Chemikaliengesetz, der Chemikalienverordnung,
BGBl. Nr. 208/1989, sowie den Erlauternden Bemerkungen zum

Chemikaliengesetz entnommen werden koénnen.
Zu § 4:

Die zentrale Mafnahme, die dieses Bundesgesetz zum Schutz vor
schadlichen Auswirkungen von Bioziden festlegt, ist - wie
bereits erwdhnt - die Zulassung. Demzufolge durfen in der’
Regel nur zugelassene Biozide in Verkehr gebracht werden.
Dies und die Verpflichtung zur Einhaltung der wesentlichen

Zulassungsauflagen ist in § 4 verankert.
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Allerdings soll die Entwicklung neuer Biozide weiter zuldssig
sein, wenn auch - richtlinienkonform - nur mit gewissen Ein-

schréankungen.

Wird ein neues Biozid oder ein neuer Wirkstoff innerhalb
desselben Unternehmens hergestellt und weiterentwickelt, so
wird dieses Biozid bzw. der Wirkstoff nicht in Verkehr ge-
bracht.

Wenn die produktbezogene Erforschung oder Entwicklung jedoch
in einem anderen Unternehmen oder von einer besonders sach-
kundigen Person aufferhalb des Herstellungsunternehmens erfol-
gen soll, so stellt die Abgabe an diese Institute oder Perso-
nen bereits ein Inverkehrbringen dar. GemaR § 4 Abs. 2 und 26
des Biozidgesetzes durfen zu Forschungszwecken auch nicht
zugelassene Biozide in Verkehr gebracht werden. Diese Erlaub-
nis ist generell mit bestimmten Aufzeichnungspflichten ver-
bunden. Soll ein Forschungsvorhaben auch einen Freilandver-
such einschlieffen, ist das Vorhaben in der Regel nur nach
Erwirken einer bescheidméfligen behdérdlichen Erlaubnis
durchzufuhren.

Um Fehlinformationen Uber Biozide, insbesondere uber deren
Wirkungen und gefdhrliche Eigenschaften, zu verhindern und
mittelbar auch um miffbréuchlichen oder irrtumtlichen Anwen-
dungen von Bioziden vorzubeugen, sind in Abs. 3 die Anforde-
rungen an die Begleitinformation von Bioziden festgelegt.
Dabei ist zu beachten, daR sich diese Vorschrift auf das
Produkt selbst bzw. seine Verpackung, kraft Anordnung in § 20
Abs. 4 auf die Werbung fur Biozide und schlieflich auch auf
etwaige mundliche Verkaufsinformationen bezieht. Nach § 4
Abs. 3 wird es etwa unzuldssig sein, ein Biozid als "biolo-
gisch unbedenklich" zu beschreiben, wenn das Biozid selbst
oder einer seiner Bestandteile im Wasser nicht oder nur lang-
sam abgebaut wird; ebenso wird etwa der Hinweis "keine ge-
sundheitlichen Auswirkungen" als verboten gelten missen, wenn
das betreffende Biozid eine gesundheitlich relevante gefahr-

liche Eigenschaft im Sinne des § 2 Abs. 5 ChemG aufweist.
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Zu § 5:

Wie etwa das Chemikaliengesetz, aber im Gegensatz zum Pflan-
zenschutzmittelgesetz, regelt das Biozidgesetz auch die Ver-
wendung der erfafften Produkte. Kompetenzrechtlich ist dies
zuléssig, da Biozide definitionsgemafs Produkte sind, die
nicht landwirtschaftlich verwendet werden. Die denkbaren
Verwendungsgebiete, namlich Industrie, Gewerbe und private
Haushalte kénnen von Bundesgesetzen erfafit werden.

§ 5 stellt eine sehr allgemeine Regelung fur die Verwendung
von Bioziden dar. Dies wird im Hinblick auf die Schutzziele
als ausreichend bewertet, weil nicht alle vorhersehbaren
Verwendungen bis in letzte Detail erfafft werden kénnen -
jedenfalls nicht durch generelle Normen. Es wird daher ange-
ordnet, daf die im Zulassungsbescheid jeweils festgelegten
Anwendungshinweise - die auch auf der Produktkennzeichnung
aufscheinen missen - einzuhalten sind. Bei der Verwendung von
Bioziden, die unter die Ubergangsbestimmungen des Biozidge-
setzes (§§ 42 und 43) fallen, wird es fur einige Zeit noch
keine zugelassenen Anwendungsbestimmungen geben. Der Verwen-
der wird hier verpflichtet, jene Anwendungsbestimmungen zu
beachten, die derjenige, der fur das Inverkehrbringen des
betreffenden Biozides verantwortlich ist, vorgesehen hat.
Diese Hinweise unterliegen zwar keiner - flachendeckenden -
behérdlichen Uberpriufung, dies muf aber wahrend der Uber-
gangszeit in Kauf genommen werden.

Analog zur Regelung des Inverkehrbringens ist auch bei der
Verwendung von Bioziden eine Ausnahme fur Forschung und Ent-

wicklung vorgesehen.

Art. 3 Abs. 8 der im Entwurf vorliegenden Biozidrichtlinie
verpflichtet die EU-Mitgliedstaaten, vorzuschreiben, daf3
Biozide "ordnungsgemafl" verwendet werden. Zu einer ordnungs-
gemaflen Verwendung von Bioziden gehoért nach der Biozidricht-
linie neben der Einhaltung der Anwendungsbestimmungen auch,
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"daf? eine Kombination physikalischer, biologischer, chemi-
scher oder sonstiger eventuell gebotener Mafdinahmen angewandt
wird, durch die der Einsatz von Biozid-Produkten auf das not-
wendige Mindestmafl begrenzt wird." Diesen gemeinschaftsrecht-
lichen Anforderungen an die Verwendung von Bioziden soll mit

§ 5 Abs. 4 nachgekommen werden.
Zu § 6:

Um einen Verantwortlichen, der Ansprechpartner der Behdérde
ist, zu bestimmen, sehen die stoff- und produktbezogenen
Verwaltungsvorschriften, die ein Zulassungsregime beinhalten,
in der Regel vor, dafl nur bestimmte Personen berechtigt sind,
Entscheidungen der Behdérde zu beantragen. Diese Personen
mufdten bisher regelmé&ffig einen Sitz (Firmen- oder Wohnsitz)
in Osterreich haben. Wenn Osterreich Mitglied der Europdai-
schen Union ist, sind nach gemeinschaftlichen Vorschriften
aber auch Personen, die ihren Sitz in anderen EU-Mitglied-

staaten haben, zur Antragstellung zu berechtigen.

Die Biozidrichtlinie unterscheidet zwischen dem Erstantrag
zur Zulassung eines bestimmten Biozides und den Folgeantra-

gen.

Als Erstantrag gilt jener Antrag, mit dem die Zulassung eines
bestimmten Biozides in der Gemeinschaft zum erstenmal bean-
tragt wird, gleichgultig in welchem EU-Mitgliedstaat der
Antrag gestellt wird. Wird die Zulassung eines Biozides, das
bereits in einem EU-Mitgliedstaat zugelassen ist, in einem
welteren EU-Mitgliedstaat beantragt, so gilt dieser Antrag

als Folgeantrag.

Die Biozidrichtlinie sieht nun vor, daR ein Erstantrag dort
gestellt werden mufl ,wo der Verantwortliche seinen Sitz hat.
Als Verantwortliche kommen in diesem Zusammenhang der Her-
steller, der Importeur (ins Gemeinschaftsgebiet) oder der
Vertriebsunternehmer in Betracht. Daher durfen nur diese
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Personen einen Erstantrag in Osterreich stellen. Folgeantrage
durfen von allen Herstellern, Importeuren oder Vertriebsun-
ternehmen, die einen Sitz innerhalb des EU-Gemeinschaftsge-

bietes haben, gestellt werden.
Zu § 7:

Die Zulassungsantrage werden voraussichtlich umfangreiche
Angaben und Prufnachweise enthalten. Um eine routinemafige,
edv-gestutzte Bearbeitung der Antréage zu ermégliche, sollen
diese moglichst ubersichtlich und strukturiert vorliegen.
Daher soll der Antrag mittels eines Formblattes eingebracht
werden. Da die Bewertung der Antrage gemaf § 11 durch zwei
Behérden erfolgen wird, ist das Formblatt in zweifacher Aus-

fertigung vorzulegen.

§ 7 bezeichnet weiters jene Punkte, zu denen vom Antragstel-
ler Angaben oder Unterlagen beizubringen sind. Die detail-
lierten Ausfuhrungen zu diesen Punkten werden einer Verord-
nung gemafy Abs. 8 vorbehalten, da sie einerseits durch den
wissenschaftlichen Fortschritt raschen Anderungen unterliegen
und andererseits eine vollstandige Aufzdhlung den Rahmen
dieser Bestimmung sprengen wurde. Damit folgt das Biozid-
gesetz der Biozidrichtlinie, die die Anforderungen an die
Zulassungsunterlagen in verschiedenen Anha&ngen zur Richtlinie
festgelegt hat.

Zusatzlich zu den Antragsunterlagen mufs der Antragsteller
auch Proben zur Verfiugung stellen. Dies aber nur auf Verlan-
gen der Behdérde. Die Behérde wird Proben in der Regel nur
dann verlangen, wenn dies zur Beurteilung der Zulassungsvor-
aussetzungen erforderlich ist oder wenn die Angaben zur Iden-
titdt oder zu den Eigenschaften des Biozides oder eines Be-
standteiles widerspruchlich sind.

Die im § 7 festgelegten Qualitadtsanforderungen an die An-
tragsunterlagen und im besonderen an die Prufnachweise orien-
tieren sich an den international und in Osterreich ublichen
Standards (vergleiche etwa § 7 ChemG).
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Um unzweckméflige Mehfachprufungen zu vermeiden, durfen Folge-
antragsteller auf der Behdérde bereits vorgelegte Unterlagen
verweilsen. Voraussetzung hiefur ist die Identitéat der
betroffenen Biozide und die Zustimmung dessen, der die
Unterlagen der Behorde bereits vorgelegt hat, sowie dafl die

" Unterlagen den aktuellen Qualitatsstandards noch entsprechen.
Sind Unterlagen bereits zehn Jahre alt, ist keine Zustimmung
der Berechtigten mehr erforderlich.

Zu § 8:

Die Osterreichische Rechtsordnung enthdlt das im Tierver-
suchsgesetz 1988, BGBl.Nr. 501/1989, positivierte Ziel,

Versuche mit Wirbeltieren soweit als méglich zu vermeiden.
Eine ahnliche Wertung von Tierversuchen ist auch dem Recht

der Europaischen Union zu entnehmen.

Trotzdem ist es nach wie vor international ublich und auch
gesetzlich verankert, daf’ insbesondere geféhrliche Stoffe und
Zubereitungen (wie auch Arzneimittel) im Tierversuch gepruft
werden. Da diese Versuche international vorgeschrieben sind
und sich die Bewertung von Stoffen und Zubereitungen nur auf
der Grundlage standardisierter Verfahren und vergleichbarer
Ergebnisse einheitlich durchfuhren 1l4Rt, ist es derzeit
unvermeidlich, daff auch die Bewertung von Bioziden unter
Heranziehung von Ergebnissen aus Tierversuchen erfolgt.

Trotzdem soll - den Zielsetzungen des Tierversuchsgesetzes
1988 Rechnung tragend - es nicht zu Tieversuchen im Bereich
der Prufung von Bioziden kommen, die vermeidbar sind.
Dementsprechend ist hier vorgesehen, daf’ Unterlagen uber
Tierversuche von all jenen, die sich dadurch einen weiteren
Tierversuch ersparen kénnen, gemeinsam genutzt werden missen.
Stimmt der Berechtigte einer solchen Nutzung nicht zu, kann
er von der Behorde dazu gezwungen werden. In der Regel wird
die Behdérde in solchen Fallen die Nutzung durch Dritte gegen
Festlegung eines angemessenen Entgeltes fur verpflichtend

erkléren.
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Daruberhinaus ist in den Abs. 4 und 5 festgelegt, daf3 Tier-

versuche nur als letztes Mittel zum Erkenntnisgewinn herange-
zogen werden durfen, vor dem auch anerkannte Alternativmetho-
den Vorrang haben, und nur unter Einhaltung des Tierversuchs-

gesetzes 1988 durchgefuhrt werden durfen.

Entsprechend dem auch in der aktuellen Fassung der Chemika-
lienverordnung festglegten Verbot, Versuche an oder mit Men-
schen durchzufuhren, ist es untersagt, Biozide oder deren
Bestandteile im Menschenversuch zu prufen. Diese Vorschrift
beruht auf der rechtlichen Wertung, daf3 die Unversehrtheit
von Leib und Leben von Menschen ein Schutzgut darstellt, das
wesentlich hoéher zu bewerten ist als ein moéglicher Erkennt-
nisgewinn Uber Biozide oder als finanzielle Ertrage, die mit

Bioziden erwirtschaftet werden koénnen.
Zu § 9:

Mit dieser, in &hnlicher Art und Weise auch im Pflanzen-
schutzmittelgesetz verankerten Regelung soll Vorsorge dafur
getroffen werden, daf® Biozide untereinander oder Biozide
nicht mit Pflanzenschutzmitteln verwechselt werden koénnen und
da® es durch Verwechslung oder durch irrefuhrende Namen von

Bioziden zu einer unsachgemaffen Verwendung kommen kann.
Zu § 10:

In § 10 sind die - durch Verordnung noch nadher auszufuhrenden
- Zulassungsvoraussetzungen sowie die Gultigkeitsdauer der
Zulassungen festgelegt.

Grundsatzlich sind zwei Falle zu unterscheiden, némlich
- Osterreichische Erstzulassungen und
- Folgezulassungen von Bioziden, die bereits in einem

EU-Mitgliedstaat zugelassen sind.
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Erstzulassungen - siehe dazu auch die Erlauteruingen zu § 7 -
mussen von der Zulassungsbehdérde eingehend auf alle vorgese-
henen Anforderungen gepruft werden. Die Anforderungen reichen
von der nachgewiesenen Wirksamkeit bis zum Nachweis, dafl das
beantragte Biozid gefahrlos gelagert, transportiert und ver-
wendet werden kann.

Durch die Zielsetzung der Européischen Union, im Bereich der
gemeinschaftlichen Biozidregelungen die Beurteilung der Wirk-
stoffe am weitesten zu harmonisieren, wird sich die Bewertung
der Wirkstoffe auf nationaler Ebene weitgehend erubrigen.
Hier wird lediglich zu prufen sein, ob der Wirkstoff in An-
hang I der Biozidrichtlinie fur die beantragten Verwendungs-
zwecke angefuhrt ist oder nicht. Wenn der Wirkstoff dort
nicht angefuhrt ist, ist eine Zulassung von Bioziden, die
einen solchen Wirkstoff enthalten, erst méglich, wenn er von
der Kommission gepruft worden ist und in Anhang I aufgenommen
worden ist. Ein entsprechender Antrag ist gemdfs § 24 des

Biozidgesetzes zu stellen.

Biozide mit einer der in § 10 Abs. 2 aufgezahlten gefahrli-
chen Eigenschaften sind nicht zulassungsfahig. Damit soll
sichergestellt werden, dafl keine Biozide, die ein zu grofRes
Gefahrenpotential fur die Gesundheit von Menschen oder Tieren
besitzen, in Verkehr gebracht werden kénnen. Dies ist notwen-
dig, weil Biozide zum Teil weitverbreitete Publikumsprodukte
sind, bei denen nicht vorausgesetzt werden kann, daf die
Verwender Uber die notwendige Sachkenntnis verfugen oder die
notwendige Sorgfalt walten lassen. Da erfahrungsgemaf auch
die versehentliche oder miffbrauchliche Verwendung durch
Schutzvorschriften nicht ganzlich unterbunden werden kann,
wird es als angemessen erachtet, Produkte mit bestimmten, .
insbesondere fur den Menschen gefdhrliche Eigenschaften von
der Zulassung und damit von der Vermarktung ab initio auszu-

schliefRen.
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Wie bei Zulassungsregelungen allgemein ublich, sieht auch das
Biozidgesetz vor, daf® die Zulassung gegebenenfalls unter
Auflagen und Bedingungen zu erteilen ist, wenn damit die
Zulassungsvoraussetzungen als erfullt bewertet werden koénnen.
Als Auflagen sind beispielweise besondere Anwendungshinweise,
Verwendungsbeschrankungen hinsichtlich Menge oder H&aufigkeit
sowie besondere Verpackungsanforderungen denkbar. Die Zulas-
sung kann etwa auch von einer begleitenden Produktbeobachtung
und Dokumentation uUber diese Beobachtungen abhangig gemacht
werden. Bei Bioziden, die auf Produkten verbleiben koénnen,
die zum Verzehr bestimmt sind oder die mit dem Kdérper in
Beruhrung kommen koénnen, werden regelmafig zulassige

Ruckstandshéchstwerte festzulegen sein.

Die Zulassung von Bioziden, die bereits in einem EU-Mitglied-
staat, der die Biozidrichtlinie umgesetzt hat, zugelassen
sind (Folgezulassung) soll verhaltnismafRig rasch und unter
Vermeidung eines allzu groflen Verwaltungsaufwandes erfolgen.
Dies wird einerseits durch die einheitliche Wirkstoffbewer-
tung durch die Europdische Kommission erméglicht, anderer-
seits durch die "Einheitlichen Grundsatze" fur die Bewertung
der Antragsunterlagen. Diese Grundsatze, die auch in Oster-
reich gemaf® Abs. 9 zu beachten sein werden, verfolgen das
Ziel, die nétionalen Zulassungen in der Europdaischen Union
auf ein verbindliches Niveau festzulegen, damit eine gesi-
cherte Vergleichbarkeit der nationalen Zulassungen gegeben
ist.

Dementsprechend ist in der Regel bei Folgezulassungen davon
auszugehen, daf3 die betroffenen Biozide den Zulassungsanfor-
derungen entsprechen. Eine Folgezulassung ist daher - wenn
die Unterlagen zum Erstantrag, die nach der Biozidrichﬁlinie
allen EU-Mitgliedstaaten ubermittelt werden mussen, der Zu-
lassungsbehérde vorliegen - innerhalb von 120 Tagen zu ertei-
len.
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Ausnahmen davon gibt es nur, wenn spezifische nationale Gege-
benheiten zu berucksichtigen sind, die das Vorliegen der
Zulassungsvoraussetzungen in Frage stellen kénnen. Denkbar
ware hier etwa der Fall, daf die Zielorganismen eines be-
stimmten Biozides in Osterreich gar nicht heimisch sind, oder
daR die Wirksamkeit gegenuber einer endemischen Spezies nicht
gegeben ist. In solchen Fallen ware eine Folgezulassung gemaf

Abs. 7 ausgeschlossen.

Die erteilten Zulassungen bleiben, wenn sie nicht kurzer
befristet werden, zehn Jahre lang gultig. Nach diesem Zeit-
raum hat jedenfalls eine Neubewertung des betreffenden Biozi-
des anhand des aktuellen Erkenntisstandes zu erfolgen.

Die Dauer der Zulassung hat sich jedoch in erster Linie an
der Wirkstoffliste (Anhang I der Biozidrichtlinie) zu orien-
tieren. Nach der Biozidrichtlinie durfen Biozide namlich nur
solange national zugelassen werden, als der enthaltene Wirk-
stoff in der Wirkstoffliste gefuhrt wird. Ist ein Wirkstoff
auf dieser Liste angefuhrt, so erfolgt auch hier eine Neu-
uberprifung nach 10 Jahren. Es ist daher in der Regel davon
auszugehen, daf3 die Zulassungen so befristet werden, daf sie
mit dem Auslaufen der 10 Jahre, die der Wirkstoff auf der
Wirkstoffliste verbleibt, enden. In diesem Zusammenhang sei
erwadhnt, daf® sowohl ein Wirkstoff fur weitere 10 Jahre auf
der Wirkstoffliste gefuhrt werden kann, als auch die &éster-
reichische Zulassung gemaf3 § 14 (auf weitere 10 Jahre) erneu-

ert werden kann.
Zu § 11:

Verfahren nach dem Biozidgesetz sind - wie im EGVG geregelt -
grundsatzlich nach den allgemeinen Verwaltungsverfahrens-
vorschriften (AVG, VStG) durchzufuhren. Zusatzlich zu den
dort festgelegten Regelungen sieht § 11 vor, daf der
Bundesminister fur Umwelt, Jugend und Familie als zustandige
Behoérde ein Gutachten des Umweltbundesamtes einzuholen und
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gegebenenfalls noch weitere Sachverstandige heranzuziehen
hat. Dabei wird das Umweltbundesamt die Rolle eines Amtssach-
verstandigen einnehmen, wahrend weitere Experten in der Regel
aus dem behordenexternen Bereich kommen werden. Es ist auch
denkbar, daf der Bundesminister fur Umwelt, Jugend und
Familie mit einschlagigen Instituten regelméfig zusammenar-
beitet, sofern dies fur die Ermittlung der Zulassungsvor-

aussetzungen erforderlich ist.

Daruberhinaus ist festgelegt, daff der Bundesminister fur
Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz die Zulassungsantrage
hinsichtlich der moglichen Auswirkungen einer Zulassung auf
die Gesundheit von Menschen pruft. Das Ergebnis dieser
Prufung, die in die Vollzugszusténdigkeit des Gesundheits-
ministers fallt, ist dem Bundesminister fur Umwelt, Jugend
und Familie mit einem Gutachten zur Kenntnis zu bringen. Die
Aussagen dieses Gutachtens bilden die Grundlage der Bewertung
des Antrages aus der Sicht des Gesundheitsschutzes. Dieser
Aufspaltung der Bewertung der Antrage auf zwei Behdérden wird
bei der Zustandigkeit zur Bescheiderlassung Rechnung getra-
gen. Gemaf® § 46 Abs. 1 Z 1 sind alle Zulassungsbescheide vom
Bundesminister fur Umwelt, Jugend und Familie im Einvernehmen
mit dem Bundesminister fur Gesundheit, Sport und Konsumenten-

schutz zu erlassen.

Unter Beanspruchung der dem Bund gemafs Art. 11 Abs. 2 B-VG
eingeraumten Ermachtigung soll die Entscheidungspflicht fur
Antrage auf Zulassung von Bioziden bei Erstantrégen in
Abweichung von § 73 Abs. 1 AVG nicht la&ngstens sechs Monate,
sondern langstens zweli Jahre betragen. Diese lange Ent-
scheidungsfrist, die sich auch an der in § 9 Abs. 2 des
Pflanzenschutzmittelgesetz festgelegten Entscheidungsffist
von bis zu vier Jahren orientiert, ist nach den Erfahrungen
mit der Vollziehung &hnlicher Materien (Pflanzenschutzmittel-
zulassung; Chemikalienanmeldung) unbedingt erforderlich. Die
Bewertung der Antragsunterlagen ist jedenfalls eine zeitauf-
wendige, wissenschaftlich sehr anspruchvolle Arbeit, die

regelmafRig die Erstellung von Expertisen zu verschiedenen
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Fragen notwendig machen wird. In Einzelféllen werden auch
Laboruntersuchungen an Proben vorgenommen werden missen. Auch
die Koordination der beiden Behoérden, die bei der Entschei-
dung Uber die Antrage zusammenwirken missen, wird einige Zeit
in Anspruch nehmen. Somit ist realistischerweise davon
auszugehen, dafl die durchschnittliche Verfahrensdauer nicht

wesentlich unter zwei Jahren liegen wird.
Zu § 12:

Die gemaR § 10 erteilten Zulassungen gelten gemdfs § 10 Abs. 8
in der Regel zehn Jahre lang. Danach ist eine Wiederbegut-

achtung der betroffenen Biozide vorgesehen.

Da es jedoch nicht ausgeschlossen werden kann, daf innerhalb
einer kurzeren Zeit nach der Erlassung eines Zulassungs-
bescheides Tatsachen bekannt oder neue einschlagige
Erkenntnisse gewonnen werden kénnen, die die Zulassung
hinsichtlich der Zulassungsvoraussetzungen Uberholt
erscheinen lassen, sollen die Zulassungen von Amts wegen
aufgehoben oder abgeadndert werden kénnen. Die entsprechende
Determinierung der Vorgangsweise der Behorde erfolgt durch
die in Abs. 1 genannten Bedingungen fur die amtswegige
Aufhebung oder Abanderung von Zulassungsbescheiden. Wenn es,
ohne daf Gefahren zu erwarten sind, moglich ist, die von der
Aufhebung oder Abanderung betroffenen Mittel noch weiter zu
verwenden, kann im Bescheid eine Abverkaufsfrist fur

Lagerbestande festgelegt werden.

Die Zulassung kann gemafs Abs. 2 auch auf Antrag des
Zulassungsinhabers abgedndert werden. Eine. Aufhebung auf
Antrag ist deshalb nicht vorgesehen, weil es fur ein
AuRerkrafttreten einer Zulassung nach dem Willen des
Zulassungsinhabers genigt, wenn dieser eine schriftliche
Verzichtserklarung abgibt - welche dann gemaf § 13 Abs. 1 Z 3
das Erldéschen der Zulassung zur Folge hat, ohne daf’ eine
behoérdliche Verfugung notwendig ware. '
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Abanderungen auf Antrag des Zulassungsinhabers sind wie
Neuantrage auf alle Zulassungsvoraussetzungen zu prufen,
dementsprechend sind solchen Antréagen auch alle zur
Beurteilung der Zulassungsvoraussetzungen notwendigen -
erganzenden - Unterlagen anzuschliefen. Wenn die Abanderung
auf eine Ausdehnung der Einsatzzwecke eines bestimmten
Biozides abzielt, fur die die Wirkstoffliste in Anhang I der
Biozidrichtlinie keine Eintragungen enthélt, so ist
gleichzeitig mit dem Abdnderungsantrag ein Verfahren zur
entsprechenden Anderung von Anhang I der Biozidrichtlinie
einzuleiten. Eine entsprechende Erledigung dieses Verfahrens,
das in den Art. 9 und 10 der Biozidrichtlinie festgelegt ist,
ist Voraussetzung fur die positive Entscheidung eines solchen
Abanderungsantrages.

Die Verpflichtung zur Aufhebung oder Abanderung eines
Zulassungsbescheides kann sich auch aus Rechtsakten der
Europédischen Gemeinschaft ergeben. Die EU-Mitgliedstaaten
sind verpflichtet, die Zulassungen aller Mittel, die einen
Wirkstoff enthalten, der von der Kommission aus der Wirk-
stoffliste gestrichen wird, aufzuheben. Dies ist eine Folge
der Harmonisierung im Bereich der Wirkstoffe. Die
Biozidrichtlinie sieht in ihrem Art. 27 aber auch vor, daf
national erfolgte Abadnderungen oder Aufhebungen, die aus
Umweltschutzgrunden erfolgt sind, von der Kommission uber-
pruft werden kénnen. Werden solche Abanderungen oder Auf-
hebungen von der Kommission nicht bestatigt, missen sie vom
betreffenden EU-Mitgliedstaat zuruckgenommen werden. Auf
diese Falle ist in Abs. 4 Bedacht genommen worden.

Zu § 13:

‘Aus systematischen Grunden sind in dieser Bestimmung die

Ereignisse, die zu einem Erldéschen der Zulassung fuhren,
zusammengefafRt. Dabei ist der Fall, in dem die Zulassung erst
aufgrund eines speziellen behdérdlichen Aktes erlischt (Abs. 1
Z 2), von den ubrigen Fallen (Abs. 1 Z 1, 3 und 4 sowie Abs.

2) zu unterscheiden. Von der Einrdumung einer Abverkaufsfrist
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wurde in dieser Bestimmung abgesehen, da eine solche im Fall
des Abs. 1 Z 2 ohnehin bereits gema® § 12 Abs. 3 festgesetzt
werden kann und weil die ubrigen in Abs. 1 genannten Falle
nicht Uberraschend eintreten. Im Falle des Abs. 2 ware die
Einrdumung einer Abverkaufsfrist mangels eines entsprechend

legitimierten Verfugungsberechtigten nicht zweckmaflig.
Zu § 14:

Das Biozidgesetz soll einen auf den jeweils aktuellen
wissenschaftlichen Erkenntnissen und Erfahrungen basierenden
Standard der Zulassungen gewadhrleisten. Diesem Ziel dienen
die Ermachtigungen zur Abanderung und Aufhebung der Zulassung
sowie die in § 10 Abs. 8 festgelegte Anordnung des Erléschens
der Zulassungen durch Zeitablauf. Da es aber durchaus vor-
kommen kann, daf die Zulassungsvoraussetzungen bei einzelnen
Bioziden uber den Zeitraum von zehn Jahren hinaus unveréandert
vorliegen, soll eine Erneuerung fur weitere zehn Jahre
méglich sein (die auch weiter erneuert werden kann). Dabei
ist die Erneuerung insofern von einem neuen Zulassungsantrag
zu unterscheiden, als dafur unter Umsté&nden nur ein Teil der
Antragsunterlagen notwendig ist, bzw. die Behérde die
Beurteilung aufgrund notorischen Wissens vornehmen kann. Um
die Kontinuitdt von Biozidzulassungen zu gewdhrleisten, ist
vorgesehen, daff Erneurungsantrage erledigt werden kénnen,
wadhrend die zu erneuernde zulassung noch aufrecht ist. Im
Einzelfall kann die Zulassung zu diesem Zweck auch uber die

Geltungsdauer von zehn Jahren hinaus verléngert werden.

Zu § 15:

Um die im geschaftlichen Verkehr ubliche Weitergabe von
Rechten und Berechtigungen nicht zu verhindern, wird mit
dieser Bestimmung die Moglichkeit eingeraumt, Zulassungen an
Dritte zu ubertragen. Diese mussen jedenfalls die Voraus-
setzungen erfullen, die vom Zulassungsinhaber auch zu er-

bringen waren. Aus Grunden der Rechtssicherheit ist
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vorgesehen, daR die Ubertragung von der Behoérde bescheidmaRig
festgestellt wird. Dabei ist davon auszugehen, daf3 der neue
Zulassungsinhaber der Behoérde gegenuber erst als solcher
gilt, wenn der entsprechende Feststellungsbescheid erlassen

worden ist.
Zu § 16:

In Umsetzung der Biozidrichtlinie wird angeordnet, daf
Biozide und ihre Bestandteile nach dem Chemikalinegesetz
einzustufen sind. In der geltenden Fassung des ChemG sind
dabei insbesondere der § 17 ChemG und die einschlagigen
Regelungen der ausfuhrenden Chemikalienverordnung, BGBl. Nr.
208/1989, zu beachten.

Zu § 17:

Auch die Verpackungsvorschriften fur Biozide beziehen sich
auf die allgemeineren Regelungen im Chemikaliengesetz und in
der Chemikalienverordnung, jedoch sind hier erganzende
spezielle Bestimmungen vorgesehen, soweit Biozide mit

Nahrungsmitteln oder Getranken verwechselt werden kénnen.

Die anzuwendenden Bestimmungen aus dem Chemikaliengesetz
(§ 17 Abs. 3 und 4) sehen unter anderem bestimmte Verschlusse
oder die Verwendung geeigneter Werkstoffe vor und dienen dem

Umwelt- und Gesundheitsschutz.
Zu § 18:

Eine aussagekraftige Kennzeichnung von Bioziden ist sehr
wichtig, da einerseits viele Biozide Produkte mit einer sehr
weiten Verbreitung sind, bei deren Anwendung erfahrungsgeméaf
keine besondere Sorgfalt gepflogen wird, und andererseits
Biozide nicht auf Grund ihrer &uflerlichen Merkmale beurteilt

werden koénnen.
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Die Kennzeichnung von Bioziden soll daher umfangreicher und
stdrker anwenderorientiert sein als die nach dem Chemikalien-
gesetz vorgeschriebene Kennzeichnung. Die zusatzlichen
Kennzeichnungselemente sind in Abs. 1 festgelegt, wobei diese
Festlegung mit Verordnung erforderlichenfalls noch néher

ausgefuhrt werden kann.

Die Angaben Uber die vorgesehene Kennzeichnung zdhlen gemafd §
7 Abs. 2 Z 10 zu den Antragsunterlagen und werden von der Be-
hérde im Zulassungsverfahren gepruft. Damit soll sicherge-
stellt werden, daf die Kennzeichnung die erfoderlichen Hin-
weise enthalt. Diesem Ziel dient auch die in Abs. 4 festge-
legte Ermadchtigung der Behorde, Muster der Kennzeichnung zu

verlangen.

Aus der Kennzeichnung sollen die Anwender alle wesentlichen
Informationen entnehmen kénnen, die sie in die Lage ver-

setzen, die betreffenden Biozide sachgerecht und sicher an-
zuwenden, bzw. wie sie sich bei versehentlichem Verschutten

oder bei Unféallen verhalten sollen.
Zu § 19:

Nach dem Chemikaliengesetz und der Chemikalienverordnung ist
bei allen chemischen Stoffen und Zubereitungen, die gefahr-
lich im Sinne des § 2 Abs. 5 ChemG sind, ein Sicherheits-
datenblatt bereitzustellen. Diese Vorschrift soll nunmehr auf
samtliche Biozide erstreckt werden.

Die Bestimmungen Uber das Sicherheitsdatenblatt orientieren
sich an der Richtlinie 91/155/EWG in der Fassung der Richt-
linie 93/112/EG.

Verpflichtet zur Abgabe eines Sicherheitsdatenblattes ist
nicht nur der Zulassungsinhaber, sondern jeder Hersteller,
Importeur oder Handler mit Sitz in der Gemeinschaft, der
Biozide abgibt. An Personen, die Biozide zu Erwerbszwecken

www.parlament.gv.at




104 von 121

20/SN-356/ME XVIII. GP - Stell lin%nahme (gescanntes Original)

beziehen, ist das Sicherheitsdatenblatt anléaflich der
erstmaligen Abgabe des Biozids gratis zu Uubergeben, ohne daf3
es einer Aufforderung durch den Bezieher bedarf. Anderen
Personen (zur privaten Verwendung) sowie den Vollzugsbehorden
mufd das Sicherheitsdatenblatt nur auf Verlangen ausgehandigt

werden.

Die Absatze 5 und 6 stehen in engem Zusammenhang mit den
einschlagigen Vorschriften des ArbeitnehmerInnenschutz-
gesetzes. Die Bestimmung des Absatz 5 soll sicherstellen, daf
das Sicherheitsdatenblatt fur die am meisten exponierten
Personen jederzeit greifbar ist. Mit dieser Vorschrift soll
verbreiteten Mifst&nden entgegengetreten werden.

Zu § 20:

Sowohl das Pflanzenschutzmittelgesetz als auch das
Chemikaliengesetz sehen Werbebeschrankungen vor. Wahrend
Uberschneidungen mit dem Pflanzenschutzmittelgesetz wegen des
verschiedenen Anwendungsbereiches von vornherein auszu-
schlieflen sind, kann es - bei Bioziden mit gefédhrlichen
Eigenschaften - zu Uberschneidungen mit der Werbebeschrankung
des § 21 ChemG kommen. Als spezielle Regelung hat in diesen
Fallen nur die Werbebeschrankung nach dem Biozidgesetz zur
Anwendung zu kommen. Die entsprechende legistische
Klarstellung ist im Chemikaliengesetz, dessen Novellierung
unmittelbar ansteht, zu treffen (vergleiche auch die |

Erlauterungen zu § 44).

Inhaltlich orientiert sich die Bestimmung eng an der
Biozidrichtlinie. DafR Werbebeschrankungen auch im Hinblick
auf die damit verbundenen Eingriffe in verfassungsrechtlich
verbirgte Grundrechte (insbesondere die Erwerbsfreiheit und
die Meinungsauflerungsfreiheit) ein verfassungskonformes
Instrument zur Umsetzung des Vorsorgeprinzips im Umwelt- und
Gesundheitsschutz sind, hat der VfGH in einem jungst
ergangenen Erkenntnis (G 167/92-38) zu § 21 ChemG

ausdrucklich hervorgehoben.
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Zu § 21:

Nach dem bewadhrten Vorbild des Pflanzenschutzmittelgesetzes
(vergleiche § 16 PMG) soll auch Uber alle zugelassenen
Biozide ein amtliches Register gefuhrt werden. Ein solches
Register ist in der Biozidrichtlinie zwar nicht ausdrucklich
vorgesehen, doch enthdlt die Richtlinie die Verpflichtung,
uber jedes zugelassene Biozid eine eigene Akte zu fuhren.
Unter Bedachtnahme auf die Tatsache, daff in den Richtlinien
der Europdischen Union der nationalen Behérdenorganisation
sowie den nationalen Verwaltungspraktiken ublicherweise keine
Vorgaben gemacht werden bzw. diesen nicht derogiert werden
soll, ist davon auszugehen, daff die Fuihrung eines Biozid-
registers mit der Richtlinie vereinbar ist.

vIn das Biozidregister sollen alle Informationen uUber die
zugelassenen Biozide enthalten sein. Das Biozidregister soll
von der Behdérde jeweils auf dem aktuellen Stand gehalten
werden. Das Biozidregister soll - wie das Chemikalienregister
im Umweltbundesamt - und automationsunterstutzt gefuhrt

werden.

Das Biozidregister soll die zentrale Informationsstelle fur
die mit der Vollziehung des Biozidgesetzes befafRten Behdérden
und daruberhinaus auch der interessierten Allgemeinheit
zuganglich sein. Fur die Weitergabe von Daten aus dem Bio-
zidregister bzw. die Einsicht in das Biozidregister gelten
die in § 27 festgelegten Bestimmungen uber die Vertraulich-
keit von Daten uber Biozide, wodurch fur die vertrauliche
Behandlung von schutzwirdigen personenbezogenen Daten adagquat

Vorsorge getroffen ist.
Zu § 22:

Das amtliche Biozidverzeichnis ist als - kurzer -
schriftlicher Auszug aus dem Biozidregister zu betrachten, in
dem nur wenige Eckdaten Uber die zugelassenen Biozide

enthalten sein werden. Es soll lediglich informativen
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Charakter haben und somit keine Verordnung mit normativem
Inhalt darstellen. Die Verdéffentlichung wird demgemdafs nicht
im Bundesgesetzblatt, sondern im Rahmen der gangigen
Publikationen des Umweltbundesamtes erfolgen.

Zu § 23:

Die Biozidrichtlinie sieht in Art. 21 die Einrichtung von
nationalen Giftinformationszentren vor, die all jene Daten
Uber Biozide, die in Vergiftungsféllen fur die Behandlung der
betroffenen Personen von Bedeutung sind, sofort abrufbar
bereithalten und auf Anfrage an das behandelnde medizinische

Personal mitteilen sollen.

Mit § 23 wird dieser Aufgabenstellung nachgekommen. Die
6sterreichische Giftinformationszentrale wird beim
Bundesminister fur Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz
eingerichtet. Da dem Bundesminister fur Gesundheit, Sport und
Konsumentenschutz alle Angaben und Unterlagen, die der
Zulassungsantrag enthalten mufl, schon wegen seiner Mitwirkung
im Zulassungsverfahren (vergleiche § 11 Abs. 2) zur Verfugung
stehen, sind nur einige zusatzliche Meldepflichten
vorgesehen, durch die die Daten aus dem Zulassungsantrag
durch weitere medizinisch relevante Informationen uber
zugelassene Biozide erganzt werden sollen. Demgemdfs werden in
Abs. 1 die Zulassungsinhaber verpflichtet, dem
Gesundheitsminister medizinisch relevante Daten vor dem
erstmaligen Inverkehrbringen von Bioziden schriftlich zu

melden.

Daruberhinaus wird der Bundesminister fur Gesundheit, Sport
und Konsumentenschutz ermachtigt, mit Verordnung Arzte zur

Meldung uber konkrete Vergiftungsfélle zu verpflichten.

Die Weitergabe von Daten durch die Vergiftungsinformations-
zenrale soll nur dann erfolgen, wenn dazu ein aus medizini-
scher Sicht begruindetes Interessse besteht. Schutzwurdige
personenbezogene Daten sind von der Giftinformationszentrale
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‘grundsatzlich vertraulich zu behandeln und nur dann

weiterzugeben, wenn das Interesse daran aus medizinischer |
Sicht - wie es insbesondere in Notfallen der Fall sein wird -

das Geheimhaltungsinteresse Uberwiegt.

Zu § 24:

Wie bereits im allgemeinen Teil der Erlauterungen ange-
sprochen, ist der Entwurf der Biozidrichtlinie von dem Ge-
danken getragen, die Wirkstoffbewertung innerhalb der Euro-
padischen Union ganzlich zu harmonisieren. Dies bedeutet, daf}
die Wirkstoffe gemafs dem in den Art. 9 und 10 der Biozid-
richtlinie festgelegten Verfahren von der Kommission der
Europdischen Union gepruft und bewertet werden. Das Ergebnis
der Bewertung wird eine sogenannte "Positivliste" (Wirkstoff-
liste) sein, die als Anhang I der Biozidrichtlinie verdéffent-
licht und laufend ergénzt werden wird. In diese Liste sollen
alle Wirkstoffe aufgenommen werden, die die Europdische Kom-
mission in Bioziden erlaubt. Wegen der Vielzahl der existie-
renden Wirkstoffe geht die Européische Kommission davon aus,
daf die Wirkstoffliste sukzessive erweitert wird und dafl erst
zehn Jahre nach dem Inkrafttreten der Biozidrichtlinie eine
vollstandige Wirkstoffliste vorliegen wird.

Die Wirkstoffliste soll zu den Wirkstoffen jeweils auch die

zuldssigen Anwendungsbereiche nennen.

Nationale Biozidzulassungen werden - nach Ablauf der
Ubergangszeit - nur mehr erteilt werden durfen, wenn das
beantragte Biozid einen Wirkstoff enthalt, der fur die
beantragten Anwendungsbereiche in der Wirkstoffliste gefuhrt
wird. Davon sind in Art. 14 der Richtlinie auch Ausnahmen
vorgesehen, die die Mitgliedstaaten in Anspruch nehmen
kénnen. Von dieser Moglichkeit ist im vorliegenden Entwurf
jedoch nicht Gebrauch gemacht worden.
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Im Entwurf der Biozidrichtlinie ist weiters festgelegt, daf3
Wirkstoffe auch als solche nur beschrankt in Verkehr gebracht
werden durfen. Dies stellt systematisch gesehen eine Uber das
Zulassungsverfahren fur Biozide hinausgehende Stoffbeschréan-

kung dar, die aber als Absicherung der Zulassung und der

-Kontrolle der Einhaltung der einschldgigen Zulassungs-

vorschriften notwendig erscheint. Diesen sich aus Art. 8 der
Biozidrichtlinie ergebenden Anforderungen tragt Abs. 1

Rechnung.

In diesem Zusammenhang ist klarzustellen, daf die eben er-
wadhnte Regelung fur Wirkstoffe kumulativ zum Chemikalienge-
setz zu verstehen ist, welches auf Wirkstoffe, sofern sie
nicht als Bestandteil eines zugelassenen Biozides in Verkehr
gebracht werden, ohne jede Einschrénkung anzuwenden ist.
Stoffverbote gemdfs § 14 ChemG gelten auch fur Wirkstoffe,
selbst wenn diese als Bestandteil von Bioziden in Verkehr
gebracht werden. Auch im Recht der Europdaischen Union ist
vorgesehen, daf® sich im gemeinschaftlichen Chemikalienrecht
ausgesprochene Stoffverbote auch auf Biozidwirkstoffe

erstrecken.

In den Absatzen 2 bis 8 ist die Mitwirkung der oster-
reichischen Behdérden im Verfahren zur Aufnahme eines neuen
Wirkstoffes in die Wirkstoffliste der Kommission geregelt.

Dieses Verfahren soll auf Antrag eines Herstellers oder
Importeurs eines neuen Wirkstoffes in Gang gesetzt werden,
der sich mit seiner Eingabe auch direkt an die Europdaische
Kommission zu wenden hat. Die Kommission verlangt zu einem
solchen Antrag eine Zustimmung und Empfehlung der jeweiligen
nationalen Behorde, daff der Stoff in die Wirkstoffliste auf-
genommen werden soll. Dazu ist der Antrag von der Behdérde des
Mitgliedstaates (also vom Bundesminister fur Umwelt, Jugend
und Familie und vom Bundesminister fur Gesundheit, Sport und
Konsumentenschutz) anhand von Unterlagen, die im wesentlichen
einen Teil der Angaben eines Zulassungsantrag zu enthalten
haben, zu prufen und zu bewerten. Dies soll gemafs den Abs. 3
bis 7 in einem Verwaltungsverfahren innerhalb von sechs

Monaten geschehen. Die Zustimmung zur Weiterleitung der
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Unterlagen an die Européische Kommission und diebEmpfehlung
der Aufnahme des betreffenden Wirkstoffes in die Positivliste
soll mit einem Feststellungsbescheid ausgesprochen werden. In
Umsetzung von Art. 9 Abs. 5 der Biozidrichtlinie hat bei der
Bewertung eines neuen Wirkstoffes auch ein Vergleich mit
bereits fur die beantragten Anwendungszwecke erlaubten
Wirkstoffen stattzufinden.

Zu § 25:

Die Meldepflichten sind als jener Rest der im Chemikalien-
gesetz verankerten Herstellerverantwortlichkeit zu bewerten,
der auch in einem Zulassungsregime noch angemessen und zur
Vollziehung erforderlich ist. Da der Antragsteller, der
Zulassungsinhaber und der Vertriebsinhaber stédndig uber das
betreffende Biozid verfugen, ist davon auszugehen, dafR diese
Personen einen gewissen Informationsvorsprung gegenuber der
Behoérde besitzen. Um mogliche Gefdhrdungen jedoch in einem
frihen Stadium erkennen zu kénnen und die notwendigen
Mafnahmen (etwa Ab&nderung der Zulassung gem&f? § 12 Abs. 1 Z
5) setzen zu koénnen, ist es unbedingt erforderlich, daf die
Behoérde rasch in den Besitz neuer Informationen uber Biozide
kommt . Daher haben die erwé&hnten Personen alle ihnen
bekanntgewordenen Informationen uber die von ihnen in Verkehr

gebrachten oder beantragten Biozide unverzuglich an die

‘Behdrde zu ubermitteln, sofern an diesen Informationen ein

Interesse hinsichtlich der Ziele dieses Bundesgesetzes
besteht.

Daruberhinaus sind von den Zulassungsinhabern auch die Mengen
der jahrlich in Verkehr gebrachten Wirkstoffe zu melden, da
dies zur Abschéatzung von Umweltauswirkungen von Bioziden

insgesamt notwendig ist.
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Die Hersteller und Importeure haben jeweils auch ihre Ver-
triebsunternehmer entsprechend zu informieren, damit sicher-
gestellt ist, daR jeder fur das Inverkehrbringen Verantwort-
liche Uber alle einschlagigen Informationen verfugt.

Zu § 26:

Das wissenschaftliche Forschungs- und Versuchswesen auf dem
Gebiet der Biozide soll nicht unangemessen beschrankt werden.
Im Interesse des Umwelt- und Anwenderschutzes und zur
Sicherung der Uberwachung dieses Bundesgesetzes muf3s aber
sichergestellt werden, daf Versuche mit nicht zugelassenen
Bioziden und deren Bestandteilen unter vorhersehbaren

Begleitumstanden erfolgen.

In Umsetzung der Biozidrichtlinie wird daher fur jene
Prufungen und Versuche mit nicht zugelassenen Bioziden oder
deren Bestandteilen, die nicht im Freiland durchgefuhrt
werden, eine Aufzéichnungspflicht verankert.

'Sind Versuche im Freiland vorgesehen, ist in der Regel eine

behérdliche Genehmigung, die auf Antrag mit Bescheid
ausgesprochen werden wird, erforderlich. Lediglich besonders
fachkundige Personen oder Einrichtungen kénnen generell
ermdchtigt werden, solche Versuche durchzufuhren, ohne daf3
die einzelnen Versuche extra zu genehmigen sind. Voraus-
setzung dafur ist gemaR Abs. 5 jedoch, daf die
durchzufiuhrenden Versuche einer gemdfs Abs. 6 zu erlassenden

Verordnung entsprechen.
Zu § 27:
Die Bestimmungen Uber die Vertraulichkeit von Daten

orientieren sich stark an der Biozidrichtlinie und am

geltenden Chemikaliengesetz.
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Sind Daten vom Antragsteller oder vom Zulassungsinhaber nicht
als Geschafts- oder Betriebsgeheimnisse bezeichnet, so ist
auch keine vertrauliche Behandlung durch die Behdérde geboten.
Andernfalls hat die Behoérde zu prufen, ob es sich tatsachlich
um Geschéfts- oder Betriebsgeheimnisse handelt. Diese Pflicht
trifft die Behdérde in gleicher Weise bei einer Anfrage nach
dem Umweltinformationsgesetz (UIG). Im UIG ist vorgesehen,
daf? Umweltdaten nach Durchfihrung einer Interessenabwagung
unter Umsté&nden auch dann bekanntzugeben sind, wenn es sich
um Betriebs- oder Geschaftsgeheimnisse handelt. Gleiches hat
zu gelten, wenn andere 6ffentliche Interessen, insbesondere
die in Art. 8 Abs. 2 MRK angefuhrten, das Geheimhaltungs-

interesse Uberwiegen koénnen.

Jene Daten, die gemaf? Abs. 2 keinesfalls als Betriebs- oder
Geschaftsgeheimnis angesehen werden koénnen, sind der

Biozidrichtlinie entnommen.
Zu § 28:

Bei der gesetzlichen Verankerung der Verschwiegenheitspflicht
ist eine Abwagung zwischen den verfassungsrechtlich
verbuirgten Rechten des Datenschutzes (§ 1 Datenschutzgesetz)
einerseits und dem Recht auf freie Meinungsduflerung (Art. 10
MRK) andererseits vorzunehmen. Die Verpflichtung zur
Verschwiegenheit hat sich daher auf jene Falle zu
beschrénken, in denen ein Uberwiegendes schutzwurdiges
Interesse (vgl. insbesondere Art. 20 Abs. 3 B-VG) an der
Geheimhaltung besteht.

Zu § 29:

Die Hohe der nach Abs. 1 zu entrichtenden Gebuhren ist mit
Verordnung nach Abs. 2 festzulegen. Vorzuschreiben sind die
Gebuhren jedenfalls mit Bescheid. Fallen bei Untersuchungen
oder Begutachtungen zusatzlich Auslagen an, die ihrer Art

nach nicht in den mit Verordnung. festgelegten Pauschalsatzen
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enthalten sind, so sind diese Auslagen gemd@fs § 76 AVG mit
Bescheid gesondert vorzuschreiben. In dhnlicher Weise ist
auch die Gebuhrenvorschreibung im Pflanzenschutzmittelgesetz
geregelt.

Zu § 30:

De lege lata fallt das Biozidgesetz gemafs Art. 102 Abs. 1
B-VG in den Bereich der mittelbaren Bundesverwaltung. Als
zentrale Vollzugsbehdérde ist daher wie in anderen produktbe-
zogenen Bundesgesetzen, die in mittelbarer Bundesverwaltung
zu vollziehen sind (LMG 1975, ChemG), der Landeshauptmann

vorgesehen.

Sollte de lege ferenda die mittelbare Bundesverwaltung im
Rahmen der "Bundesstaatsreform" wegfallen, so ware das Bio-
zidgesetz gemafR Art. 11 B-VG von den Landern zu vollziehen.
Diesfalls ware als zentrale Vollzugsbehtrde die "Landes-

regierung" und nicht der "Landeshauptmann" vorzusehen.

Abs. 3 ist dem § 46 Abs. 3 Chemikaliengesetz nachgebildet und
soll sicherstellen, daf die Arbeits- und die Verkehrsarbeits-
inspektion stets uber die fur den Arbeitnehmerschutz wichti-
gen Daten Uber Biozide und biozide Wirkstoffe verfugen.

Zu § 31:

Wie bei der Lebensmittelkontrolle oder der Chemikalieninspek-
tion ist auch bei der Uberwachung des Verkehrs mit Bioziden
die betriebliche Nachschau das zentrale Uberwachungsinstru-
ment. Die entsprechenden Regelungen sind am bewdhrten Vorbild
des Chemikaliengesetzes ausgerichtet. Durch die enge Anleh-
nung an das Chemikaliengesetz soll im Sinne der Steigerung
der Effizienz der Kontrollen und zur Vermeidung von Doppelge-
leisigkeiten den Landern die Moglichkeit erdffnet werden,
eine chemikalienrechtliche Nachschau mit einer Kontrolle nach

diesem Bundesgesetz zu verbinden.
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Zu § 32:

Ob Biozide tatsachlich die in der Zulassung festgelegte Zu-
sammensetzung aufweisen, laft sich anders als durch Probenah-
men nicht uberprifen. Das bei der Probenahme einzuhaltende
Verfahren ist wiederum dem des Chemikaliengesetzes weitgehend
angeglichen. Eine Entschadigungspflicht fur entnommene Proben
von Bioziden, die den gesetzlichen Anforderungen entsprechen,
ist im Hinblick auf die verfassungsrechtlich verankerte Ei-

gentumsgarantie vorgesehen.

Da zu Beginn flachendeckende Kontrollen nur schwer umzusetzen
sein werden, soll durch die Erstellung eines Revisions- und
Probenplanes, der dem Bundesminister fur Umwelt, Jugend'und
Familie zu Ubermitteln ist, die Koordination der Vollziehung
zwischen Bund (Zulassung) und Landern (Uberwachung) erleich-

tert werden.
Zu § 33:

Da der Zulassungsinhaber die meisten Informationen uber die
von ihm in Verkehr gebrachten Biozide hat, ist er auch in
weitem Ausmaff zur Mitwirkung und zur Auskunft bei Kontrollen

nach diesem Bundesgesetz verpflichtet

Um den Schutz der Umwelt und derfGesuﬁdheit von Mensch und
Tier vor Bioziden auch dann gewé&hrleisten zu kénnen, wenn den
zustandigen Uberwachungsorganen der Zutritt zu Liegenschaften
oder Ra&umlichkeiten, auf die sich eine effektive Nachschau
erstrecken muf3, verwehrt wird, ist zur Durchsetzung der
gesetzlich vorgesehenen UberprufungsmafRnahmen die Beiziehung
von Organen des 6ffentlichen Sicherheitsdienstes vorgesehen.
Da es bei Kontrollen vor Ort wenig Sinn macht, das
Landesgendarmeriekommando anzufordern, wird ausdrucklich die

Mitwirkungspflicht der Bezirksgendarmeriekommanden verankert.
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Zu § 35:

Da auf der einen Seite der Bundesminister fur Umwelt, Jugend
und Familie als Zulassungsbehoérde, auf der anderen Seite die
Landeshauptmanner als Uberwachungsbehérden eingerichtet sind,
ist eine moglichst enge Kooperation zwischen beiden Stellen
unabdingbare Voraussetzung fur eine effiziente Vollziehung

dieses Bundesgesetzes.

Zu § 36:

Die Regelungen uber die Beschlagnahme sind wegen der weitge-
hend gleichen Problemlage der bewdhrten Bestimmung des § 27
des Pflanzenschutzmittelgesetzes nachgebildet. Primarer Zweck
der Beschlagnahme von Bioziden ist die sofortige Abwehr von
Gefahren fur die Umwelt oder die Gesundheit von Menschen, die
bestinden, wenn die betreffenden Biozide weiterhin in Verkehr
gebracht werden kénnten. Daneben wird auch der Aspekt mitver-
folgt, die verwaltungsstrafrechtliche Verfolgung zu sichern.
Anders als durch das Vorsehen einer Beschlagnahmemoéglichkeit
koénnten auch die einschlagigen EU-Richtlinien nicht mit der
notwendigen Wirksamkeit umgesetzt werden. Schlieflich hat
Osterreich sicherzustellen, daR Biozide, die nicht zugelassen
sind oder den Richtlinien der Europdischen Union in sonstiger
Weise zuwiderlaufen, nicht uber Osterreich im Binnenmarkt
verbreitet werden kénnen. Die blofde Androhung von
Verwaltungsstrafen ist dafur allein schon wegen der langen

Verfahrensdauer kein geeignetes Instrument.

Da mit einer Beschlagnahme in der Regel auch ein Eingriff in
verfassungsgesetzlich gewdhrleistete Rechte verbunden ist,
sind in Abs. 1 die Tatbestande, die eine Beschlagnahme auslo-

sen, genau festgelegt.
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Die Absétze 3 bis 9 regeln Art und Auﬁbewhrung beschlag-

nahmter Produkte sowie die Verfugungsberechtigung uber die
beschlagnahmten Gegenstéande.

Zu § 37:

In Fallen drohender Gefahr fur Menschen oder fur die Umwelt
kann es erforderlich werden, auch andere unmittelbar wirksame
Mafnahmen als die Beschlagnahme der Légerbestande an Bioziden
anzuordnen oder vorzunehmen. In erste% Linie ist dabei an
Ruckrufaktionen oder an die Verbreituhg von Warnhinweisen via
Massenmedien zu denken.

Ob die Uberwachungsbehérde nach Abs. 1 oder nach Abs. 2 vor-
zugehen hat, richtet sich ausschliefflich danach, wie akut die
Gefahrensituation ist, insbesondere, ob durch die Zwischen-
schaltung eines bescheidmafigen Auftréges nicht wertvolle
Zeit verloren ginge, die zur Verhﬁtuné von Unglucksfallen

hatte genutzt werden koénnen.
Zu § 38:

Ebenso wie die Regelungen uber die Beschlagnahme sind auch

die Bestimmungen Uber den Verfall dem bewahrten Vorbild des
Pflanzenschutzmittelgesetzes nachgebildet. Allenfalls anfal-
lende Entsorgungskosten sind vom fruheren Eigentumer zu tra-

gen.
Zu § 41:

Wie auch in anderen produktbezogenen Bundesgesetzen (bei-
spielsweise im Lebensmittelgesetz ode& im Pflanzenschutz-
mittelgesetz) wird abweichend von § 31 Abs. 1 VStG die dort
vorgesehene Verfolgungsverjadhrungsfrist auf ein Jahr er-
streckt. Ohne diese Erstreckung kann eine effektive Vollzie-
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hung dieses Bundesgesetzes nicht erfolgen, da die Untersu-
chungen von Bioziden auf ihre zulassungskonforme Zusammenset-
zung oder die Uberprufung der Wirkungén auf Mensch oder Um-
welt in der Regel langwierige chemische Analysen oder Ver-
suchsreihen bedingen, fur die nur wenige Labors ausgerustet
sind, und die oft langer als sechs Monate dauern. Ist ein
Produkt etwa uberhaupt nicht gekennzeichnet, ist es oft erst
nach langen Erhebungen méglich, festzustellen, ob das Produkt
ein Biozid ist. Auch das Ausfindigmachen eines Verantwort-

'lichen, gegen den sich Verfolgungshandlungen richten kénnen,

kann bei nicht gekennzeichneten Produkten lange dauern.
Zu §§ 42 und 43:

Mit dem Inkrafttreten des Biozidgesetzes wird ein grund-
legender Wechsel im fur Biozide gultigen Regelungssystem
eintreten. Sind derzeit nur einzelne Bestimmungen ver-
schiedener Verwaltungsvorschriften, die eigentlich anderen
Regelungsschwerpunkten verpflichtet sind, auf Biozide
anwendbar, werden in Zukunft spezifische Vorschriften gelten,

die diesen Bereich in angemessener Weise abdecken sollen.

Dieser Ubergang kann nicht von heute auf morgen vollzogen
werden. Daher sind Ubergangsvorschriften notwendig, die einen
reibungslosen Ubergang auf das neue Regime sowohl fur die
Normadressaten als auch fur die Vollzugsbehoérden erméglichen

sollen.

Die Biozidrichtlinie steckt in Art. 14 den Rahmen, der den
Mitgliedstaaten der Europdischen Union fur Ubergangsvor-
schriften zur Verfugung steht, ab.

In Art. 14 dieser Richtlinie ist vorgesehen, daf bereits am
Markt befindliche Biozide noch zehn Jahre weiter national
vermarktet werden durfen, ohne daff eine Zulassung
erforderlich ist, wenn nicht ein Ereignis eintritt, das eine
Zulassung erforderlich macht oder das dazu fuhrt, daf3

bestimmte Biozide vom Markt genommen werden mussen.
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Wird ein Wirkstoff von der Kommission bewertet, sind zwei
Ergebnisse moglich: der Wirkstoff wird in die Positivliste
aufgenommen oder er wird als nicht geeignet bewertet. Fur
bereits am Markt befindliche Biozide hat eine positive Be-
wertung zur Folge, daR alle Biozide, die den bewerteten Wirk-
-stoff enthalten, einem Zulassungsverfahren zu unterziehen
sind. Dies ist notwendig, weil nur so eine in jedem EU-Mit-
gliedstaat auf gleichwertigen Anforderungen basierende Be-
wertung der betroffenen Biozide erreidht werden kann und weil
Biozide, die einen in der Wirkstoffliéte aufscheinenden Wirk-
stoff enthalten, Gegenstand des vereinfachten gemeinschaft-
lichen Folgezulassungsverfahrens sind.

Eine negative Bewertung eines Wirkstoffes durch die Europa-
ische Kommission bedeutet, daf die EU-Mitgliedstaaten ver-
pflichtet sind, das Inverkehrbringen aller Biozide, die

diesen Wirkstoff enthalten, unverzuglich zu untersagen.

Unter Bedachtnahme auf diesen gemeins¢haftsrechtlichen Rahmen
sind die Ubergangsregeln des Biozidgesetzes so gestaltet
worden, daR bereits am Markt befindlic¢he Biozide in der Regel
zehn Jahre lang weiter ohne Zulassung|in Verkehr gebracht
werden durfen. Voraussetzung dafur ist aber, dafl diese
innerhalb von einem Jahr nach dem Inkrafttreten dieses
Bundesgesetzes dem Bundesminister fur Umwelt, Jugend und
Familie gemeldet werden und daf sie in das vorlaufige
Biozidregister aufgenommen werden kénhen. Von der Aufnahme in
das vorlaufige Biozidregister ausgeschlossen sind alle
Biozide, die bestimmte gefédhrliche Eigenschaften besitzen.
Diese durfen nur mehr bis zur Kundmachung des vorlaufigen

Biozidregisters in Verkehr gebracht werden.

Wie oben dargestellt, verkurzt sich die Dauer dieser Frist,
wenn der Wirkstoff eines im vorlaufigen Biozidregister ent-
haltenen Biozides von der Kommission bewertet wird bzw. bei

negativer Bewertung ist die vorlaufige Zulassung aufzuheben.
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Die Regelungen Uber die Verpackung (§ 17), die Kennzeichnung

(§ 18), das Sicherheitsdatenblatt (§ 19) und uber die Werbung
fiur Biozide (§ 20) sollen auf Biozide, die zum Zeitpunkt des

Inkrafttretens der Biozidrichtlinie in Osterreich bereits in

Verkehr waren, erst zwei Jahre nach dem Inkrafttreten dieses

Bundesgesetzes anwendbar werden, damit die betroffenen Norm-

adressaten ausreichend Zeit dafur haben, die notwendigen

MafRnahmen vorzubereiten und umzusetzen.
Zu § 44:

Im Sinne des Kumulationsprinzipes gelten bestehende
Vorschriften neben dem Biozidgesetz weiter und werden von

diesem nicht beruhrt.

Die Frage der Anwendbarkeit des Chemikaliengesetzes auf
Biozide bedarf jedoch einer ausfuhrlichen Regelung im
Chemikaliengesetz und sollte dort in &hnlicher Weise geregelt
werden, wie dies bei der Abgrenzung des Chemikaliengesetzes
zum Pflanzenschutzmittelgesetz geschehen ist. Es ist geplant,
daf? jene Vorschriften des Chemikaliengesetzes fur Biozide
nicht gelten sollen, fur die im Biozidgesetz adaquate
spezielle Regelungen bestehen.

Auf die Anfugung eines Artikels II, mit dem gleichzeitig das
Chemikaliengesetz ge&ndert wird, ist im Hinblick auf eine
unmittelbar bevorstehende und ebenfalls vom Bundesministerium
fur Umwelt, Jugend und Familie vorzubereitende Novelle zum

Chemikaliengesetz verzichtet worden.
Zu § 45:

Das Inkrafttreten des Biozidgesetzes ist ein Jahr nach dessen
Kundmachung vorgesehen. Dieser Zeitraum der Legisvakanz kann
jedoch noch Anderungen erfahren, wenn dies aus gemeinschafts- .
rechtlichen Verpflichtungen notwendig wird. Ublicherweise
legen EU-Richtlinien fest, daf die nationale Umsetzung
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spatestens achtzehn Monate nach dem Inkrafttreten der
Richtlinie erfolgt. Somit verbleibt ein Jahr fur die
Legisvakanz in Osterreich nur dann, wenn - wie bei der
Erstellung des Entwurfes angenommen - die Kundmachung des
Biozidgesetzes spatestens sechs Monate nach dem Inkrafttreten
der Biozidrichtlinie erfolgt.

Jedenfalls ist aber davon auszugehen, daf zur Vorbereitung
der erforderlichen Verordnungen, zur Anpassung gesetzlicher
Vorschriften und zur Schaffung der en;sprechenden Voll-
zugsstrukturen eine Vorbereitungszeiti die nicht wesentlich

kurzer als ein Jahr sein sollte, erforderlich ist.
Zu § 46:

Die fuhrende Zusté&ndigkeit des Bundesministers fur Umwelt,
Jugend und Familie ergibt sich aus der geltenden Fassung des
Bundesministeriengesetzes, wonach der Bundesminister fur
Umwelt, Jugend und Familie fur Angelegenheiten des
Umweltschutzes zustandig ist.

Der derzeit in den einschléagigen Arbeitsgruppen der Euro-
péischen Union in Diskussion stehende%Vorschlag fur eine
Richtlinie des Rates uber das Inverkehrbringen von Biozid-
Produkten ist materiell uberwiegend als umweltrelevant zu
bewerten. Das im Vorschlag ausdrucklich enthaltene Ziel
dieser Richtlinie ist es, sicherzustellen, daf durch den
Einsatz von Bioziden "nach den derzeitigen wissenschaftlichen
und technischen Kenntnissen keine ungﬁnstigen Auswirkungen
auf die Umwelt, insbesondere keine schadlichen Auswirkungen
auf die Gesundheit von Mensch und Tier" (Zitat aus den
Erwagungsgrunden zum Richtlinienentwurf, S. 4, 1. Spalte, 5.
Absatz) eintreten. An diesem Ziel orientieren sich die
einzelnen Regelungen des Vorschlages fur eine Biozidricht-

linie.
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Weiters begrundet die Kommission die Ausarbeitung des Entwur-
fes laut den einleitenden Bemerkungen mit dem 5. Aktions-
programm (Entschlieffung vom 1. 2. 1993 uber ein Gemein-
schaftsprogramm fur Umweltpolitik und Maffnahmen im Hinblick
auf eine dauerhafte und umweltgerechte Entwicklung, ABl. Nr.
C 138 vom 17. 5. 1993, S. 1).

Die Systematik der Richtlinie wird damit erklart, daf
"Biozid-Produkte gréftenteils aus gefédhrlichen Stoffen beste-
hen; es handelt sich um Zubereitungen, die entwickelt wurden,
um die Organismen, die sie bekdmpfen sollen, zu schadigen."

Unter Bioziden sind verschiedene Erzeugnisse, etwa Holz-
schutzmittel, Insektizide, Antifouling-Anstrichmittel, Kon-
servierungsmittel oder Mittel zur Oberflachenbehandlung oder
zur Anwendung im Wasser zu verstehen. Diese Mittel werden in
der Regel bestimmungsgemafs in die Umwelt freigesetzt und
entfalten ihre Wirkung gegen Organismen, die Teile der Umwelt

sind.

Biozide sind - wie oben ausfuhrlich dargestellt - gréflten-
teils Zubereitungen gefdhrlicher Stoffe (Chemikalien). Die
federfiuhrende Vollziehung des Verwaltungsbereiches, der
umfassende Regelungen fur Stoffe und Zubereitungen vorsieht

(dieser Bereich ist durch das Chemikaliengesetz abgedeckt),

ist nach der gultigen Aufgabenverteilung in oberster Instanz
federfihrend vom Bundesminister fur Umwelt, Jugend und

Familie wahrzunehmen.

Eigene Regelungen uber Biozide sind materiell jedenfalls
spezielle Regelungen uUber (gefahrliche) Stoffe und Zuberei-
tungen, die dem Schutz der Umwelt dienen sollen, daneben
selbstverstandlich auch der Gefahrenvorbeugung im Bereich der
Gesundheit von Mensch und Tier. Sie verfolgen damit dieselben
Schutzziele wie das geltende Chemikaliengesetz (das auch
bereits jetzt mit seinen allgemeinen Regelungen auf Biozide

anzuwenden ist), das vom Bundesminister fur Umwelt, Jugend
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und Familie federfuhrend vollzogen wird. Es ist daher nur
konsequent und auch als Ergebnis der Beurteilung der gelten-
den Kompetenzaufteilung zwischen den Bundesministerien zu
betrachten, wenn die Vorbereitung einer Regierungsvorlage und
die Vollziehung des geplanten Biozidgesetzes, mit dem die
Biozidrichtlinie umgesetzt werden muf, durch das Bundes-

ministerium fur Umwelt, Jugend und Familie erfolgt.

Der Vorschlag fur eine Biozidrichtlinie des Rates der Euro-
paischen Union ist von der Generaldirektion XI (Umwelt) aus-
gearbeitet worden.

Im Sinne einer moéglichst effizienten Behdrdenstruktur sollte
die innerstaatliche 6sterreichische Verwaltung den organisa-
torischen Gegebenheiten der Europaischen Union so weit als
dies (verfassungs-)rechtlich zulassig ist, Rechnung tragen.
Wenn Entwurfe in der Europdischen Union von den dort fur den
Umweltschutz zusténdigen Organisationéeinheiten bearbeitet
werden, sollte dies auch in Osterreich so sein - jede andere
Praxis ware umweltpolitisch wohl schwer begrundbar und kénnte
dem Ruf Osterreichs, in Umweltbelangeﬁ besonders engagiert zu
sein, schaden.

|
Die Zustandigkeit des Bundesministers fur Gesundheit, Sport
und Konsumentenschutz zur Vollziehung der §§ 11 Abs. 2 und 23
ergibt sich ebenfalls aus dem geltenden Bundesministerien-

‘gesetz.
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