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Erliduterungen
Allgemeines
Vollziehung der Biozidprodukte-Verordnung

Die Verordnung (EU) Nr. 528/2012 iiber die Bereitstellung auf dem Markt und die Verwendung von
Biozidprodukten, ABL. Nr. L 167 vom 27.06.2012 S. 1 (im Folgenden als ,,Biozidprodukte-Verordnung*
bezeichnet), wird mit dem 1. September 2013 die derzeit geltende Richtlinie 98/8/EG iiber das
Inverkehrbringen von Biozid-Produkten, ABI. Nr.L 123 vom 24.04.1998 S.1 (im geltenden Biozid-
Produkte-Gesetz — BiozidG, BGBL. I Nr. 105/2000, als ,,Biozid-Produkte-Richtlinie” bezeichnet) ablosen.

Diese Anderung im Recht der Europiischen Union erfordert auch entsprechende Anpassungen in den
innerstaatlichen Vorschriften. Die Umsetzung der Biozid-Produkte-Richtlinie, die mit dem BiozidG
erfolgt ist und noch bis zum 31. August 2013 aufrecht zu erhalten ist, wird infolge der unmittelbaren
Anwendbarkeit der Biozidprodukte-Verordnung mit dem 1. September 2013 unndtig, sodass die
Authebung des BiozidG zu diesem Zeitpunkt zweckmiBig erscheint. An die Stelle des BiozidG soll mit
dem neuen Bundesgesetz zur Durchfithrung der Biozidprodukte-Verordnung, dem ,,BiozidprodukteG*,
eine neue Rahmenvorschrift treten, die in Ankniipfung an die Biozidprodukte-Verordnung nur jene
Regelungen enthilt, die die Vollziehung, einschlieBlich der Uberwachung, dieser neuen unionsrechtlichen
Vorschrift im Bundesgebiet nach den bewéhrten Grundsétzen des Osterreichischen Verwaltungsrechtes
sicherstellen.

Der Entwurf des geplanten BiozidprodukteG enthélt somit in erster Linie Vorschriften iiber die
Behordenzustindigkeiten, zur Durchfiihrung von Verwaltungsverfahren, zu Uberwachungsbefugnissen,
Regelungen in Zusammenhang mit Sanktionen fiir allfdllige Verwaltungsiibertretungen sowie
Vorschriften zum Ubergang vom derzeit geltenden BiozidG zum neuen BiozidprodukteG. Inhaltliche
Vorschriften, etwa betreffend Definitionen oder Zulassungskriterien flir Biozidprodukte sind nicht
vorgesehen, da sich die entsprechenden Festlegungen bereits im Text der Biozidprodukte-Verordnung
finden.

Die Begriindungen fiir die Neuregelung des Biozidprodukte-Rechtes in der Europédischen Union sind in
den Erwdgungen der Biozidprodukte-Verordnung festgehalten. Demnach sind Griinde fiir Neuregelung in
der Europdischen Union ecinerseits Bestrebungen, den freien Warenverkehr weiter zu verbessern,
andererseits der Wunsch, Problemen und Schwichen der Biozid-Produkte-Richtlinie, die insbesondere im
Bericht der europdischen Kommission iiber die ersten sieben Jahre der Anwendung der Richtlinie
angefiihrt worden sind, entgegen zu wirken.

Wie schon gemdl der noch geltenden Biozid-Produkte-Richtlinie und dem BiozidG stehen
,Biozidprodukte® (die ,dltere” Schreibweise in der Biozid-Produkte-Richtlinie und im BiozidG war:
,»Biozid-Produkte*) im Mittelpunkt der Regelungen der Biozidprodukte-Verordnung und somit auch des
vorliegenden Entwurfes fiir ein BiozidprodukteG.

Biozidprodukte im Sinne der geplanten Regelungen sind ,,chemische™ Produkte, die als ,,Wirkstoff™
zumindest einen gegen Schadorganismen wirkenden Stoff oder eine solchermaflen einsetzbare Art von
Mikroorganismen enthalten. Bestimmungsgemif3 werden Biozidprodukte gezielt dazu verwendet, um
unerwiinschte, lastige oder stérende Schadorganismen zu zerstoren, abzuschrecken oder unschédlich zu
machen. Damit ist der Ausdruck ,,Biozidprodukte™ als ein Sammelbegriff fiir ,,chemische® Produkte zu
verstehen, die vom Menschen gegen jedweden Art von ,,Befall mit Schadorganismen, wie etwa Pilze,
Sporen, Bakterien, aber auch Ratten oder Méduse, Spinnen oder Ameisen eingesetzt werden. Dabei ist es
jedoch nicht immer notwendig, dass die Wirkung auf Schadorganismen ,,todlich* ist, auch so genannte
»Repellentien* (chemische Mittel zur Abschreckung, ja selbst Lockmittel fallen unter die Definition
,Biozidprodukt“. Von Pflanzenschutzmitteln unterscheiden sich Biozidprodukte dadurch, dass
Biozidprodukte nicht zum Schutz von Pflanzen oder Pflanzenerzeugnissen vor Schidlingen eingesetzt
werden, sondern zu anderen Zwecken, etwa zum Schutz von Mauerwerk oder etwa auch zur Desinfektion
von Oberfldchen oder Badewasser.

Der Ausdruck ,,Schidlingsbekdmpfungsmittel ist zwar fiir derartige Produkte — Biozidprodukte wie
Pflanzenschutzmittel — weit verbreitet, wird jedoch im Biozidprodukte-Recht der Europdischen Union
nicht als Fachausdruck verwendet, und dem folgt auch der vorliegende Entwurf fiir ein BiozidprodukteG.

Gemil der Definition fiir den Ausdruck ,,Biozidprodukt™ in der Biozidprodukte-Verordnung werden aber
nicht nur die Stoffe und Gemische von Stoffen bezichungsweise von Stoffen mit Mikroorganismen, die
gegen Schadorganismen wirken, von den Regelungen erfasst, sondern auch die Ausgangsprodukte von
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Stoffen und Gemischen, bei denen erst die Reaktionsprodukte die biozide Wirkung entfalten. Als
Biozidprodukte gelten dariiber hinaus auch solche Reaktionsprodukte, die erst bei der Anwendung
entstehen (etwa mit Hilfe elektrochemischer Reaktionen). Abweichend von den Definitionen fiir Stoffe
und Gemische gelten als Biozidprodukte auch ,,Erzeugnisse®, also Gegenstiande, die keine ,,Chemikalien®
im iiblichen Wortsinn sind, wenn diese Gegenstinde eine ,,primire Biozidfunktion® aufweisen. Solche
Gegenstinde werden gemil3 den Definitionen in der Biozidprodukte-Verordnung als ,,behandelte Waren*
bezeichnet.

In der Regel sind chemische Biozidprodukte — ebenso wie Pflanzenschutzmittel — geféhrliche
Chemikalien, bezichungsweise Chemikalien, deren Anwendung mit einem gewissen Risiko verbunden
sein kann. Die moglichen Gefahren oder Risiken konnen auch derart sein, dass auch Schadigungen der
Umwelt oder der Gesundheit von Menschen oder Tieren herbeigefiihrt werden kdnnten.

Biozidprodukte enthalten zumindest einen Wirkstoff mit ,,bekdmpfender” Wirkung auf Schadorganismen
und stellen eine vielféltige Produktgruppe dar, die zu unterschiedlichen Verwendungszwecken und in
zahlreichen Anwendungsgebieten zum Einsatz kommen. Die von der Biozidprodukte-Verordnung
erfassten Biozidprodukte sind in ,,Produktarten”, die in Anhang V der Biozidprodukte-Verordnung
beschrieben sind, eingeteilt. Hier sind etwa Desinfektionsmittel fiir verschiedene Verwendungen, wie
etwa flir den Privatbereich, den Veterindrbereich, den Bereich des 6ffentlichen Gesundheitswesens, fiir
den Lebens- und Futtermittelbereich, fiir den Trinkwasserbereich, oder Holzschutzmitteln, Antifouling-
Produkte und Biozidprodukte zur Bekdmpfung bestimmter Schidlinge, also etwa gegen Insekten oder
Ratten bis hin zu Mitteln fiir die Topfkonservierung und zur Mikroorganismen-Bekdmpfung bei
industriellen Fertigungsprozessen, z. B. bei der Papierherstellung beschrieben.

Die chemische Industrie hat mit der Erforschung, Herstellung und der Verbreitung von den als
Biozidprodukte wirkenden Mitteln sicherlich einen Beitrag zum Schutz vor vielen fiir die menschliche
und tierische Gesundheit schidigenden Organismen geleistet. Die Anwendung solcher Mittel stellt aber
ebenso — schon wegen der in vielen Fillen vorliegenden geféhrlichen Eigenschaften von Biozidprodukten
und der Art der Anwendung — eine potenticlle Gefahrdung der Gesundheit oder der Umwelt dar, weshalb
auch in den verwaltungsrechtlichen Regelungen iiber diese Art von Produkten weiter reichende
gefahrenvorbeugende MaBnahmen vorgesehen werden, als flir chemische Stoffe und Gemische ohne
speziellen Anwendungsbereich.

Der Verwendungszweck all dieser Produkte ist die Abschreckung, Zerstérung oder sonstige
Unschédlichmachung oder die Verhinderung von Schiadigungen durch unerwiinschte oder schidliche
Organismen. Dabei sind unterschiedliche Verwendungsbedingungen und davon abgeleitet teilweise sehr
unterschiedliche Expositionsszenarien zu beriicksichtigen. Auch diese vielfdltigen Verwendungsbereiche
unterscheiden Biozidprodukte von Pflanzenschutzmitteln, bei denen auf Grund ihrer mengenmaiBig
wesentlichen Ausbringung auf landwirtschaftlichen Nutzflichen eine deutlich klarer umgrenzte
Anwendung und Exposition vorgegeben ist.

Ein Eckpunkt der Regelungen im stoff- und produktbezogenen Umweltschutz ist eigentlich der Grundsatz
der ,Herstellerverantwortlichkeit®. Doch gerade in letzter Zeit sind im Recht der europdischen Union
zunehmend auch stérker kontrollorientierte Regelungsinstrumente verankert worden, wie etwa die
Registrierungspflicht fiir alle chemischen Stoffe mit der REACH-Verordnung. Derartige
Regelungsinstrumente verursachen naturgemil einen hdheren — und laufenden — Verwaltungsaufwand
und fordern von den Verantwortlichen eine engere Zusammenarbeit mit den Behorden, indem sie
beispielsweise die von der Europdischen Chemikalienagentur vorgegebenen Datenverarbeitungslosungen
verwenden miissen.

Die Regelungen flir Biozidprodukte in der Europdischen Union umfassen solche deutlich
kontrollorientierten Instrumente schon seit der Erlassung der Biozid-Produkte-Richtlinie. Schon gemél3
dieser im Jahr 1998 kundgemachten Richtlinie ist grundsitzlich eine Zulassung (oder in vereinfachter
Form eine so genannte ,Registrierung) als Vermarktungsvoraussetzung fiir Biozidprodukte
vorgeschrieben. Die vorsorgliche, umfassende Priifung von Produkten durch die Behdrde, von deren
Ergebnis die Zulassung und damit auch die Vermarktung und zuldssige Verwendung abhéngt, bildet den
Kern derartiger Zulassungssysteme, wie sie unter anderem fiir Arzneimittel, Pflanzenschutzmittel sowie —
auch weiterhin gemill der Biozidprodukte-Verordnung — fiir Biozidprodukte iiblich sind. Derartige
Systeme bedeuten zwar einen relativ grolen Verwaltungsaufwand, sie sind nach allgemeiner Auffassung
aber dann angemessen beziehungsweise verhdltnismifig, wenn es darum geht, trotz eines potenziell
hohen Risikos fiir die Gesundheit der Anwender oder fiir die Umwelt ein hohes Schutzniveau fiir
diejenigen, die mit den betreffenden Chemikalien umgehen sowie fiir die Umwelt, zu gewéhrleisten.
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Die Biozidprodukte-Verordnung verfolgt bei der Wahl der anzuwendenden Rechtsinstrumente den schon
mit der Biozid-Produkte-Richtlinie eingeschlagenen Weg im Groflen und Ganzen weiter, wobei aber —
erwartungsgemdll — sowohl in der Regelungstechnik als auch in inhaltlicher Hinsicht einige
Adaptierungen durchgefithrt worden sind. Die ,,Bandbreite“ an Zulassungsverfahren hat deutlich
zugenommen, wihrend bei der Wirkstoftbewertung versucht worden ist, den Aufwand fiir die Erfiillung
der Genehmigungsanforderungen zu reduzieren. In verfahrenstechnischer Hinsicht sind einige
Vereinfachungen bezichungsweise Klarstellungen gegeniiber den in der Biozid-Produkte-Richtlinie
vorgesehenen Verfahren festzustellen, wihrend die Einbindung der Europdischen Chemikalienagentur
mit ihrer vielschichtigen Entscheidungsfindungsstruktur gemédfl der REACH-Verordnung in fast alle
Verfahren gemiBl der Biozidprodukte-Verordnung als Ausloser fiir zusdtzlichen Verfahrens- und
Verwaltungsaufwand sowie Reibungsverluste gesehen werden konnte.

Wesentliche Regelungselemente der Biozidprodukte-Verordnung

Die Biozidprodukte-Verordnung regelt — unmittelbar in allen Mitgliedstaaten — die Genehmigung von
Wirkstoffen fiir Biozidprodukte, die Zulassung von Biozidprodukten sowie deren Verwendung bis hin zu
einzelnen Bestimmungen liber Waren, die mit Biozidprodukten behandelt worden sind. Die Genehmigung
eines Wirkstoffes ist eine Art technische Sicherheitsbewertung, in der gepriift werden soll, ob ein
Wirkstoff iiberhaupt geeignet ist, in Biozidprodukten verwendet zu werden und ob bei einer solchen
Verwendung die Risiken nicht zu hoch wiren. In solchen Genehmigungsverfahren tragen zu den Arbeiten
in fachlicher Hinsicht vorwiegend die Experten der Behorden der Mitgliedstaaten bei, wihrend die
Europdische  Chemikalienagentur ~ Datenverarbeitungsanwendungen  zur  Verfiigung  stellt,
zusammenfassende Schritte setzt und die Entscheidung der Europdischen Kommission formal vorbereitet.
Die Zulassung von Biozidprodukten, die derart genehmigte Wirkstoffe enthalten, im Hinblick auf die
Verwendung der Biozidprodukte in den Mitgliedstaaten bildet das zentrale Regelungselement der
Biozidprodukte-Verordnung aus dem Blickwinkel des Schutzes von Gesundheit und Umwelt. Die
Zulassung von Biozidprodukten betreffend sind in der Biozidprodukte-Verordnung mehrere
Verfahrensarten vorgesehen, darunter als Neuerung gegeniiber der Biozid-Produkte-Richtlinie, auch eine
so genannte ,,Unionszulassung®, bei der die Zulassung — auf entsprechenden Antrag und Priifung hin —
von der Europdischen Kommission fiir alle Mitgliedstaaten erteilt wird.

Geltungsbereich und Definitionen gemif} der Biozidprodukte-Verordnung

In der Biozidprodukte-Verordnung sind gleich eingangs der Geltungsbereich sowie ihre Zielsetzung kurz
beschrieben. Es sind Regelungen fiir Biozdprodukte, Wirkstoffe und auch behandelte Waren vorgesehen,
die zu einem hoéheren Grad der Harmonisierung des Binnenmarktes fithren sollen, die aber auch dem
Gesundheits- und Umweltschutz dienen. Der Geltungsbereich ist gegeniiber einigen anderen speziellen
Regelungsbereichen fiir ,,Chemikalien® im weitesten Sinne ausdriicklich abgegrenzt, etwa gegeniiber dem
Arzneimittelrecht, den Vorschriften fiir Lebensmittel, kosmetische Mittel oder Medizinprodukte. Fiir die
Dauer der Transportvorgidnge auf Straflen, mit der Bahn oder im Schiffs- oder Flugverkehr, ist die
Biozidprodukte-Verordnung selbst auf Biozidprodukte nicht anzuwenden, wenn der Transport in den
Geltungsbereich des Rechtes des Transports gefdhrlicher Giiter féllt. Schon definitionsgemif abgegrenzt
sind Biozidprodukte von Pflanzenschutzmitteln, da diese bestimmungsgemifl fiir den Schutz von
Pflanzen vorgesehen sind, wéhrend Biozidprodukte in anderen Bereichen zur Anwendung kommen. Will
oder muss man Biozidprodukte entsorgen, so endet der Geltungsbereich des Biozidprodukte-Rechtes,
sobald die (vormaligen) Biozidprodukte als ,,Abfall*“ (in der Regel als gefdhrlicher Abfall) im Sinne des
Abfallwirtschaftsrechtes zu betrachten sind.

Im Anwendungsbereich der Biozidprodukte-Verordnung bleiben Biozidprodukte rechtlich gesehen — wie
bisher — auch ,,Stoffe” bezichungsweise ,,Gemische® im Sinne der REACH-Verordnung und des
Chemikaliengesetzes 1996, soweit es sich nicht um Mikroorganismen handelt. Biozidprodukte fallen
daher grundsitzlich auch unter das einschldgige Chemikalienrecht fiir Stoffe und Gemische. Allerdings
sind in der Biozidprodukte-Verordnung iiber weite Strecken, aber auch in der REACH-Verordnung und
in der CLP-Verordnung in Einzelfillen, besondere Regelungen speziell fiir Biozidprodukte festgelegt, die
als spezielle Regelungen allgemeinen chemikalienrechtlichen Regelungen vorgehen. Diese
Gegebenheiten sind in der Festlegung des Geltungsbereiches der Biozidprodukte-Verordnung auch
ausdriicklich beriicksichtigt. So findet sich in Artikel 2 Abs. 3 der Biozidprodukte-Verordnung die
Feststellung, dass etwa die REACH-Verordnung, die CLP-Verordnung oder die Verordnung iiber Stoffe,
die die Ozonschicht zerstéren, ABL. Nr. L 286 vom 31.10.2009 S. 1, auch fiir Biozidprodukte soweit
gelten, als nicht in der Biozidprodukte-Verordnung ausdriicklich etwas anderes festgelegt ist. Da die
Regelungen zu Biozidprodukten vor allem in der Biozidprodukte-Verordnung selbst spezielle
Bestimmungen fiir eine bestimmte Produktgruppe von Chemikalien darstellen, treten trotzdem noch
vereinzelt Fille auf, in denen die speziellere Regelung im Recht der Biozidprodukte die allgemeine
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Vorschrift des Chemikalienrechtes offensichtlich nur inhaltlich verdringt. Wenn diesbeziiglich das
Verhiltnis im Bereich innerstaatlicher Rechtsvorschriften unklar erscheinen konnte, so ist hierzu im
vorliegenden Entwurf jeweils eine ausdriickliche Vorschrift vorgesehen, in der entweder auf die
einschldgige Bestimmung aus dem Chemikaliengesetz 1996, BGBI. 1 Nr. 53/1997 oder aus dem
Chemikalienrecht der Europdischen Union Bezug genommen wird. Die Abgrenzungen sind trotzdem
nicht so einfach iiberschaubar, weil sich etwa in der REACH-Verordnung selbst auch schon detaillierte
Regelungen zur Anwendung der REACH-Verordnung auf Biozidprodukte beziehungsweise Wirkstoffe
fiir Biozidprodukte finden, und etwa auch in der Verordnung (EG) Nr. 648/2004 tiber Detergenzien, ABI.
Nr. L 104 vom 08.04.2004 S. 1, deren wiederholende Wiedergabe im innerstaatlichen Recht wenig
zweckmiBig wire. Generell kann aber davon ausgegangen werden, dass im Recht der Union bestehende
Regelungen fiir Stoffe und Gemische auch fiir Biozidprodukte gelten, und dass — nach dem
verwaltungsrechtlichen Kumulationsprinzip bzw. weil extra darauf verwiesen wird, die wesentlichen
Elemente des innerstaatlichen allgemeinen Chemikalienrechtes — wie bisher — auch auf Biozidprodukte
anzuwenden sind, allerdings nur insoweit, als es sich um Biozidprodukte handelt, die Stoffe oder
Gemische sind und soweit keine spezielle, fiir Biozidprodukte verankerte Regelung ausdriicklich oder
konkludent Vorrang genieft.

Fiir einige der Ausdriicke, die in der Biozidprodukte-Verordnung verwendet werden, sind in Artikel 3 der
Biozidprodukte-Verordnung Legaldefinitionen festgelegt. Die hier zentral aufscheinende Definition fiir
ein ,,Biozidprodukt® ist gegeniiber der in der Biozid-Produkte-Richtlinie enthaltenen Definition eindeutig
so erweitert worden, dass auch erst bei der Anwendung (,,in situ®) erzeugte Biozidprodukte erfasst
werden sowie — unter bestimmten Voraussetzungen — auch Biozidprodukte, die ,,behandelte Waren* sind.
Demgegeniiber ist die Beschreibung dessen, was unter einem ,, Wirkstoff* zu verstehen ist, weitestgehend
unverdndert aus der Biozid-Produkte-Richtlinie iibernommen worden und erfasst chemische Stoffe mit
entsprechenden Wirkungen auf Schadorganismen ebenso wie Mikroorganismen, die zur ,,Bekdmpfung*
von Schadorganismen eingesetzt werden konnen (etwa Bacillus thuringiensis).

Weitere Definitionen betreffen die Ausdriicke ,,Stoff™ und ,,Gemisch®, wobei hier die Definitionen aus
dem allgemeinen Chemikalienrecht der Europdischen Union in ihrer gingigen Bedeutung zur Anwendung
gelangen. Fiir den Geltungsbereich der Biozidprodukte-Verordnung sind zudem die Wendungen ,,auf dem
Markt bereitstellen® und ,,in Verkehr bringen® speziell definiert worden. Da diese Wendungen auch in
vielen anderen Rechtsakten der Européischen Union gebrduchlich sind, aber durchaus nicht generell mit
ein- und derselben Bedeutung, ist hier darauf Bedacht zu nehmen, welchen Begriffsinhalt diesen
Ausdriicken gemifl der Biozidprodukte-Verordnung zukommt und dass die Verwendung dieser
Ausdriicke im geplanten Biozidprodukte-Gesetz mit der Biozidprodukte-Verordnung {ibereinstimmt.

Regelungen fiir Wirkstoffe in der Biozidprodukte-Verordnung

Da jedes Biozidprodukt im Sinne der Definitionen der Biozidprodukte-Verordnung notwendigerweise
zumindest einen Wirkstoff enthélt oder freisetzt oder aus einem Wirkstoff besteht, befassen sich viele der
Regelungen der Biozidprodukte-Verordnung mit den Wirkstoffen selbst.

Die Wirkstoffe fiir Biozidprodukte werden nach umfassender Priifung und Bewertung gemill den
Bestimmungen der Biozidprodukte-Verordnung von der Europdischen Kommission genehmigt. Die Liste
der gemdll der Biozidprodukte-Verordnung genehmigten Wirkstoffe wird von der ECHA allgemein
offentlich (im Internet) gefiihrt werden.

Als ein Kernbereich der Regelungen zu Wirkstoffen und als wichtige Voraussetzung fiir die Anwendung
des Zulassungsregimes fiir die Biozidprodukte kann die vorgesehene Bewertung der Wirkstoffe im Sinne
der Uberpriifung der Wirkstoffe auf ihre chemische Identitit, die Eigenschaften im Sinne der iiblichen
Klassifizierungssysteme filir chemische Stoffe und im Hinblick auf die Wirkung gegen Schadorganismen
sowie hinsichtlich moglicher Risiken, gelten, die bei der Genehmigung der Wirkstoffe durchzufiihren ist.
Diese Bewertung der Wirkstoffe soll auch nach der Biozidprodukte-Verordnung fiir jede
Wirkstoff/Produktart-Kombination — insbesondere im Hinblick auf den betrichtlichen Aufwand, mit dem
die Wirkstoffbewertung in der Regel verbunden ist — mdglichst nur ein einziges Mal in der gesamten
Europdischen Union erfolgen. Dazu ist in der Biozidprodukte-Verordnung ein Verfahren vorgesehen, bei
dem interessierte Antragsteller an die ,,Agentur”, also an die Chemikalienagentur der Europdischen
Kommission (allgemein kurz als ,,ECHA* bezeichnet), die ihren Sitz in Helsinki hat, herantreten kdnnen,
um die ,,Genehmigung™ eines neuen Wirkstoffes durch die Europdische Kommission zu erwirken (die
»alten® Wirkstoffe werden — verteilt auf die Mitgliedstaaten — dann ,,amtswegig® gepriift, wenn die
verantwortlichen Personen fiir das Inverkehrbringen entsprechende Angaben und Unterlagen
bereitstellen, wobei hier das Verfahren zur Aufarbeitung der alten Wirkstoffe, wie gemdB der Biozid-
Produkte-Richtlinie begonnen, im Wesentlichen weitergefiihrt wird). Die ,,Genehmigung® erfolgt durch

www.parlament.gv.at



458ME XXIV. GP - Ministeriaentwurf - Erlauterungen
5 von 31

einen Rechtsakt der Europdischen Kommission und wird voraussichtlich unmittelbar in allen
Mitgliedstaaten und fiir alle Rechtsadressaten gelten, sodass man von einer ,,zentralen®, ,, EU-weiten*
Genehmigung der Wirkstoffe fiir Biozidprodukte sprechen kann. Der Genehmigung gehen entsprechende
inhaltliche Bewertungen und Priifungen anhand der von den Antragstellern einzureichenden Unterlagen
voraus, die jeweils ein einzelner Mitgliedstaat fiir die gesamte Europédische Union durchzufithren (im
Mitgliedstaat durch die so genannte ,,bewertende zustindige Behorde), und damit die Entscheidung der
Europdischen Kommission inhaltlich vorzubereiten hat. In verfahrenstechnischer Hinsicht wird dieses
Prozedere fiir die Wirkstoffgenehmigung von der ECHA abgewickelt werden. Als Plattform fiir den
Informationsaustausch in diesen Verfahren — mit durchaus auch rechtlichen Wirkungen auf Anbringen
und Fristenlauf — ist dazu in der Biozidprodukte-Verordnung vorgesehen, dass das elektronische
»Register fiir Biozidprodukte*, das von der ECHA gefiihrt werden wird, sowohl von den Antragstellern
als auch von den zusténdigen Behorden der Mitgliedstaaten verwendet werden muss. Im Hinblick auf den
Aufwand, der durch solche Verfahren verursacht wird, ist in der Biozidprodukte-Verordnung vorgesehen,
dass die Personen, die eine Wirkstoffgenehmigung beantragen, dafiir kostendeckende Gebiihren, und
zwar sowohl an die ECHA, als auch an den mit der Bewertung befassten Mitgliedstaat, zu entrichten
haben werden.

Eine der Voraussetzungen fiir das Funktionieren eines den Grundsdtzen des Umwelt- und
Gesundheitsschutzes verpflichteten derartigen Systems der Vorabkontrolle von moglicherweise ein
Risiko darstellenden Anwendungen von Chemikalien ist es, dass die fiir die Beurteilung zustindigen
Behorden alle Angaben und Unterlagen iiber die Wirkstoffe erhalten und priifen konnen, ehe diese in
Biozidprodukten oder als Biozidprodukte auf den Markt gebracht und verwendet werden diirfen, und dass
eine Priifung und Bewertung der Wirkstoffe nach einem strengen Maf3stab erfolgt, damit moglichen
Gefahren vorsorglich begegnet werden kann.

Die Biozidprodukte-Verordnung legt daher in Zusammenhang mit den Voraussetzungen fiir die
Genehmigung von Wirkstoffen fiir Biozidprodukte auch ,,Ausschlusskriterien® fest (etwa wenn ein
Wirkstoff als nachgewiesener Maflen , krebserzeugend® zu beurteilen ist). Wenn die Bewertung eines
Wirkstoffes fiir ein Biozidprodukt ergibt, dass ein ,,Ausschlusskriterium erfiillt ist, soll von der
Européischen Union in der Regel keine Genehmigung des Wirkstoffes erteilt werden. Jedoch kdnnen
unter bestimmten Umstidnden selbst Wirkstoffe, die ein Ausschlusskriterium erfiillen, gemiB3 der
Biozidprodukte-Verordnung genehmigt werden. Eine derartige Genehmigung von an und fiir sich
ausgeschlossenen Wirkstoffen ist etwa — bei Zutreffen weiterer Voraussetzungen — dann zulédssig, wenn
die ,,Nichtgenehmigung des Wirkstoffes — verglichen mit dem Risiko fiir die Gesundheit von Mensch
oder Tier oder die Umwelt, das sich aus der Verwendung des Stoffs ergibt — ,unverhéltnisméfige
negative Folgen fiir die Gesellschaft™ hétte.

Auf dem Europdischen Markt kann man derzeit — nach einer ersten ,,Bereinigung™ in Folge der
Anwendung der Biozid-Produkte-Richtlinie seit dem Jahr 2000 — rund 350 verschiedene zuldssige
Wirkstoffe fiir Biozidprodukte zdhlen, die in iiber 800 unterschiedlichen Wirkstoff/Produktart-
Kombinationen fiir mehrere tausend Biozidprodukte Verwendung finden.

Der deutlich liberwiegende GroBteil dieser Wirkstoffe sind ,,alte* Wirkstoffe im Sinne der Definitionen in
der Biozidprodukte-Verordnung.

Es wird auch gemif der Biozidprodukte-Verordnung namlich weiterhin zwischen so genannten ,,alten*
und ,,neuen* Wirkstoffen unterschieden, da die Ubergangsvorschriften fiir die als ,,alt“ definierten
Wirkstoffe, die vor dem 14. Mai 2000 schon in der — damaligen — Europdischen Gemeinschaft auf dem
Markt waren, auch nach den Bestimmungen der Biozidprodukte-Verordnung noch Ubergangsregelungen
gelten.

Genehmigung von alten Wirkstoffen

Fiir das andauernde und gemiBl der Biozidprodukte-Verordnung weiter zu fiihrende Programm zur
systematischen Priifung aller ,alten Wirkstoffe, das vor einem guten Jahrzehnt gemiBl Art. 16 der
Biozid-Produkte-Richtlinie begonnen worden ist, sind von der Europdischen Kommission mehrere
Verordnungen, in denen die alten Wirkstoffe erfasst sind und in denen die ,,Abarbeitung™ geregelt ist,
erlassen worden. Die inhaltlichen Auswirkungen dieser Verordnungen bleiben wirksam, und auch das
Aufarbeitungsprogramm selbst wird — mit nur beschrinkten Adaptierungen — auch gemall der
Biozidprodukte-Verordnung weitergefiihrt. In der entsprechenden Ubergangsregelung, in Art. 89 der
Biozidprodukte-Verordnung ist deshalb auch festgelegt, dass das Programm zur systematischen Priifung
aller ,,alten” Wirkstoffe gemaf3 Art. 16 Abs. 2 der Biozid-Produkte-Richtlinie nach der Biozidprodukte-
Verordnung weitergefithrt wird. Die Europdische Kommission ist dazu erméchtigt worden, Einzelheiten
fiir dieses Programm mit Ausfiihrungsrechtsakten zur Biozidprodukte-Verordnung festzulegen.
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Fiir die Mitgliedstaaten, und insbesondere fiir die Situation und die Rechtslage in Osterreich, sind diese
Ubergangsregelung von groBer Bedeutung, weil in Osterreich ja erst mit der Umsetzung der Biozid-
Produkte-Richtlinie durch das BiozidG eine amtliche Zulassungspflicht fiir Biozid-Produkte eingefiihrt
worden ist und daher Biozidprodukte mit alten Wirkstoffen in Osterreich nach wie vor erst dann der
Zulassungspflicht unterliegen, wenn die enthaltenen ,,alten Wirkstoffe bewertet worden und auf der
entsprechenden EU-Liste enthalten sind.

Wie bisher gemdB der Biozid-Produkte-Richtlinie, ndmlich dass im Anschluss an Entscheidungen iiber
die Aufnahme oder Nicht-Aufnahme von Wirkstoffen in Anhang I oder IA die Mitgliedstaaten sicher
stellen miissen, dass Zulassungen oder gegebenenfalls Registrierungen von Biozid-Produkten, die die
betreffenden Wirkstoffe enthalten und die Bestimmungen der Biozid-Produkte-Richtlinie erfiillen,
entsprechend erteilt, gedndert oder aufgehoben werden, wird auch gemif der Biozidprodukte-Verordnung
vorzugehen sein, wenn alte Wirkstoffe von der Europédischen Kommission genehmigt und von der ECHA
auf die Liste der genchmigten Wirkstoffe aufgenommen worden sind. Dies bedeutet, dass die am Markt
befindlichen Biozid-Produkte mit alten Wirkstoffen, nach und nach — in Abhéngigkeit von der
Genehmigung der alten Wirkstoffe, der Zulassungspflicht unterliegen und einem Zulassungsverfahren
unterzogen werden miissen. Alte, am Markt befindliche Biozidprodukte, die den
Zulassungsanforderungen nicht entsprechen, oder fiir die von den fiir das Inverkehrbringen
Verantwortlichen nicht fristgerecht die entsprechenden Antrige auf Zulassung gestellt worden sind,
diirfen dann nicht mehr weiter in Verkehr gebracht werden.

Fir die in Osterreich notwendigen Regelungen zur Gestaltung der Abliufe und Verfahren in
Zusammenhang mit der Weiterfiihrung des Programm zur systematischen Priifung aller ,alten”
Wirkstoffe gemiB den Ubergangsregelungen in Art. 89 der Biozidprodukte-Verordnung, weiterhin den
Grundsitzen der Vorschriften in der Biozid-Produkte-Richtlinie folgend, ergibt sich die Moglichkeit, auf
bestehenden Regelungen aufzubauen beziehungsweise diese inhaltlich beizubehalten.

Die Weiterfithrung des Arbeitsprogrammes zur systematischen Priifung aller alten Wirkstoffe hat damit
auch weiterhin zur Folge, dass — abgesehen von Biozidprodukten mit neuen Wirkstoffen — die am Markt
befindlichen alten Biozidprodukte nach mehrjihrigen Ubergangsfristen in immer groBerer Anzahl der
Zulassungspflicht unterliegen und damit alle einschldgigen Regelungen des Biozidprodukte-Rechtes auch
fiir diese Biozidprodukte zur Anwendung gelangen konnen. Mit der Biozidprodukte-Verordnung ist der
Zeitraum fiir diese Ubergangsregelung — den bisherigen Fortschritten entsprechend — deutlich verlingert
worden. Es ist nun festgelegt, dass das Programm zur Aufarbeitung der alten Wirkstoffe bis ins Jahr 2014
andauern soll. Bis dorthin ist es den Mitgliedstaaten auch gestattet fiir ,alte” Biozidprodukte, deren
Wirkstoffe noch nicht bewertet worden sind, gemél innerstaatlichen Vorschriften in Verkehr bringen zu
lassen.

Als ,alte Biozidprodukte werden in diesem Zusammenhang jene Biozidprodukte der jeweiligen
Wirkstoff/Produktart-Kombination gelten, die spitestens zum Zeitpunkt der Genehmigung des
betreffenden Wirkstoffes geméf der Biozidprodukte-Verordnung im jeweiligen Mitgliedstaat bereits in
Verkehr gebracht worden sind.

Zulassung von Biozidprodukten

Die einzelnen Biozidprodukte bediirfen auch nach den Regelungen der Biozidprodukte-Verordnung — mit
ganz geringfligigen Ausnahmen fiir bestimmte Variationen innerhalb einer Biozidproduktefamilie — einer
produktspezifischen Zulassung. Neu gegeniiber der bald abgelosten Biozid-Produkte-Richtlinie ist aber,
dass nicht in jedem Fall eine Zulassung pro Mitgliedstaat erforderlich ist, sondern dass fiir
Biozidprodukte aus der Mehrzahl der Produktarten auf Antrag auch eine ,,Unionszulassung™ erteilt
werden kann. Die Unionszulassung wird von der Europdischen Kommission in Form einer
Einzelentscheidung erteilt werden und berechtigt dann zum Inverkehrbringen des so zugelassenen
Biozidproduktes in allen Mitgliedstaaten (es sind dazu jedoch auch einige ,,Schutzklauseln® verankert, auf
deren Grundlage in begriindeten Einzelféllen das Inverkehrbringen in bestimmten Mitgliedstaaten
trotzdem zumindest vorldufig beschrankt oder untersagt werden kann).

In bestimmten Fillen, wobei unter anderem Voraussetzung ist, dass das Biozidprodukt nur spezielle, in
Anhang 1 der Biozidprodukte-Verordnung angefiihrte Wirkstoffe enthilt, ist ein stark vereinfachtes
Zulassungsverfahren vorgesehen. In solchen Verfahren ist so zu vorzugehen, dass nur ein einziger
Mitgliedstaat die Zulassung erteilt, dass diese Zulassung dann aber fiir das gesamte Gebiet der
Européischen Union gilt.

Der Regelfall der Zulassung eines Biozidproduktes diirfte jedoch auch gemif der Biozidprodukte-
Verordnung die Zulassung in einem Mitgliedstaat durch die dortige zustindige Behorde sein, die zunichst
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auch nur fiir den Mitgliedstaat gilt, der sie erteilt hat. Mit weiteren Zulassungsverfahren, die wiederum
vereinfacht sind und inhaltlich auf der Erstzulassung fullen, konnen solche einzelstaatlichen Zulassungen
von den anderen Mitgliedstaaten ,im Wege der gegenseitigen Anerkennung® mit relativ geringem
Aufwand ibernommen werden. Diese Zusammenarbeit der Mitgliedstaaten ist in der Biozidprodukte-
Verordnung relativ ausfiihrlich geregelt und sieht fiir die Zulassung von Biozidprodukten im Wege der
»gegenseitigen Anerkennung® sogar unterschiedliche Verfahren vor, ndmlich die ,,zeitlich nachfolgende
gegenseitige Anerkennung™ und die ,zeitlich parallele gegenseitige Anerkennung®. Die ,,zeitliche
nachfolgende gegenseitige Anerkennung* ist ein spezielles Zulassungsverfahren, bei dem eine bereits
vorliegende Zulassung in einem anderen Mitgliedstaat dazu genutzt werden kann, in den anderen
Mitgliedstaaten relativ rasch und einfach fiir das betreffende Biozidprodukt eine Zulassung zu erlangen.
Bei der ,zeitlich parallelen gegenseitigen Anerkennung® soll bereits im Stadium der Bewertung des
Biozidproduktes, aufbauend auf dem Entwurf des Bewertungsberichtes, den der Referenzmitgliedstaat
erstellt hat, gemeinsam iiber die Zulassung entschieden werden. Als Instrument zur Abwicklung der
zwischenstaatlichen Schritte und zum Informationsaustausch in diesen Verfahren soll das Register fiir
Biozidprodukte im Sinne des Artikels 71 der Biozidprodukte-Verordnung dienen.

In der Biozidprodukte-Verordnung sind noch weitere Moglichkeiten vorgesehen, wie man zu einer
Zulassung fiir ein Biozidprodukt kommt. Wenn bestimmte Voraussetzungen vorliegen, konnen
Zulassungen fiir Biozidprodukte, die in einem anderen Mitgliedstaat schon zugelassen sind, in Notféllen
auch von staatlichen Stellen oder wissenschaftlichen Einrichtungen, die fiir Gesundheitsschutzbelange
zusténdig sind, beantragt werden.

SchlieBlich ist in Artikel 53 der Biozidprodukte-Verordnung eine nicht ,,Zulassung®“ genannte
,»Genehmigung®™ zum Bereitstellen von Biozidprodukten auf dem Markt vorgesehen, die dann auf Antrag
erteilt werden kann, wenn ein identisches Biozidprodukt bereits in diesem Mitgliedstaat zugelassen ist.

Von den in den Ubergangsregelungen fiir ,.alte Biozidprodukte® festgelegten Ausnahmen abgesehen,
diirfen neue Biozidprodukte und nicht genehmigte Wirkstoffe gemaf3 der Biozidprodukte-Verordnung nur
in ganz wenigen, genau definierten Fillen ohne Zulassung beziehungsweise Genehmigung in Verkehr
gebracht und verwendet werden. Fiir Forschungszwecke ist dies etwa geméf Art. 56 der Biozidprodukte-
Verordnung zuléssig, jedoch ist es Aufgabe der Behorden der Mitgliedstaaten, solche Experimente oder
Versuche zu untersagen oder Einschriankungen zu verfiigen, wenn solche Experimente oder Versuche zu
Gefahren fir die Gesundheit von Menschen, fiir Tiere oder fiir die Umwelt fithren kénnten.

Weitere Regelungsbereiche der Biozidprodukte-Verordnung

In der Biozidprodukte-Verordnung sind auch — vorwiegend verwaltungsorganisatorische — Regelungen
iiber die Aufgaben, iiber die spezifische Organisation betreffend den Bereich Biozidprodukte und iiber die
Finanzierung der ECHA in Zusammenhang mit der Anwendung der Biozidprodukte-Verordnung,
insbesondere im Hinblick auf die Arbeiten mit der Genehmigung von Wirkstoffen und mit der Zulassung
von Biozidprodukten, enthalten. Diese Regelungen orientieren sich inhaltlich an den Vorschriften, die die
rechtliche Grundlage der Einrichtung der ECHA bilden, ndmlich an den Art. 70 bis 120 der REACH-
Verordnung. Zur Durchfiihrung der zukiinftigen Aktivitidten der ECHA betreffend Biozidprodukte ist die
Einrichtung eines eigenen Ausschusses fiir Biozidprodukte in Art. 75 der Biozidprodukte-Verordnung
vorgesehen. Die ECHA soll auch umfangreiche Informationsbereitstellungsaufgaben gemil3 der
Biozidprodukte-Verordnung leisten, etwa den Betrieb des Registers fiir Biozidprodukte organisieren und
umfangreiche Informationen aus dem Bereich der Biozidprodukte 6ffentlich, also iliber die Internet-Seite
der ECHA, zugdnglich machen. Zur Finanzierung dieser Dienstleistungen durch die ECHA ist
vorgesehen, dass ein Teil der Gebiihren fiir die Genehmigung von Wirkstoffen und fiir die Zulassung von
Biozidprodukten in einzelnen der vorgesehen Verfahren direkt an die ECHA zu entrichten sein werden.

In zahlenreichen Regelungsbereichen der Biozidprodukte-Verordnung sind Erméachtigungen eingearbeitet
worden, die der Europdischen Kommission die Moglichkeit einrdumen, beziehungsweise diese dazu
verpflichten, Ausfiihrungsregelungen zu technischen Einzelheiten der Anwendung der Biozidprodukte-
Verordnung zu erlassen. Solche Ausfiihrungsregelungen fiir die gesamte Union sollen geméaB3 Art. 24 der
Biozidprodukte-Verordnung etwa zu technischen Details betreffend die vergleichende Bewertung von
Biozidprodukten gemdll Art. 23 der Biozidprodukte-Verordnung sowie zu den Informationen, die im
Zulassungsdokument aufscheinen sollen, oder auch zu den Modglichkeiten, auf Daten bei
Zulassungsantrdgen zu verzichten (im Sinne des Art. 21 der Biozidprodukte-Verordnung) von der
Europdischen Kommission erlassen werden. In Bezug auf die Gebiihren, die fiir die Genehmigung von
Wirkstoffen und fiir die Zulassung von Biozidprodukten zu entrichten sein werden, wird die Europdische
Kommission in Art. 80 der Biozidprodukte-Verordnung dazu erméchtigt, mit Durchfithrungsrechtsakten
diejenigen Gebiihren, die die ECHA einheben darf, (etwa fiir Wirkstoffgenehmigungen oder fiir
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Unionszulassungen) festzulegen, und zu denjenigen Gebiihren, die die Behorden der Mitgliedstaaten
verlangen (etwa fiir innerstaatliche Zulassungsverfahren) werden, Richtlinien zu einer harmonisierten
Struktur der einzelstaatlichen Gebiihrenregelungen zu erlassen.

Weitere, ihrer Natur nach vorwiegende administrative Regelungen in der Biozidprodukte-Verordnung
behandeln die Verwaltung und gemeinsame Verwendung von Daten aus Studien mit Stoffen und
Gemischen, die Moglichkeiten, anderen Unternehmen Zugang zu derartigen Daten zu gewéhren sowie die
Verpflichtungen, die zum Schutz von vertraulichen Daten zu erfiillen sind. So sind Studienergebnisse, die
einer bestimmten Person gehoren, die unter ein Geschifts- und Betriebsgeheimnis fallen kdnnen und die
in den Verfahren (Wirkstoffgenehmigung oder Zulassung von Biozidprodukten) gemidB3 der
Biozidprodukte-Verordnung bei den Behdrden einzureichen sind, in der Regel iiber eine bestimmte Frist
(je nach Gegebenheiten von 5 Jahren bis zu 15 Jahren vertraulich zu behandeln und, von Ausnahmeféllen
abgeschen, jedenfalls nicht zu Gunsten eines anderen Antragstellers zu verwenden, wenn der
Dateninhaber dem nicht ausdriicklich zugestimmt hat. Eine Ausnahme von diesen
Datenverwertungsbeschriankungen gibt es fiir Informationen, die aus Tierversuchsstudien stammen. Um
eine Wiederholung von Tierversuchen auszuschlieBen, sind vorliegende Tierversuchsergebnisse in allen
relevanten Verfahren zu verwenden, wobei dem Dateninhaber angemessener Kostenersatz zusteht. Wenn
ein NutznieBer dieser Regelung keinen oder keinen ausreichenden Ersatz leisten will, so entsteht ein im
Zivilrechtsweg durchzusetzender Ausgleichsanspruch des Dateninhabers. Wie auch in anderen
Rechtsakten der Union gebrduchlich, enthdlt die Biozidprodukte-Verordnung auch Regelungen dariiber,
welche Informationen zu Biozidprodukten keinesfalls als Geschifts- oder Betriebsgeheimnis gelten und
daher nicht vertraulich behandelt werden diirfen (etwa die Angaben im Sicherheitsdatenblatt). Mit Art. 67
der Biozidprodukte-Verordnung ist dariiber hinaus sogar angeordnet worden, welche Informationen iiber
Biozidprodukte von der ECHA laufend aktiv und gebiihrenfrei verdffentlicht werden miissen. In dieser
Auflistung finden sich etwa die chemischen Bezeichnungen der genehmigten Wirkstoffe, deren
Einstufung und Kennzeichnung, Studienzusammenfassungen und Grenzwerte, die wesentlichen
Festlegungen in den Zulassungsdokumenten von Biozidprodukten sowie die Berichte der
Bewertungsstellen im Zulassungsverfahren.

Der Zugénglichkeit der Informationen iiber Biozidprodukte dienen noch weitere Regelungen der
Biozidprodukte-Verordnung. So ist in Art. 68 der Biozidprodukte-Verordnung festgelegt, dass auch die
Inhaber von Zulassungen von Biozidprodukten die Unterlagen zu diesen Biozidprodukten zehn Jahre lang
aufbewahren miissen. In Bezug auf die Bereitstellung von Informationen zu Biozidprodukten fiir
Giftinformationszentren gelten dieselben Regelungen wie fiir andere Gemische gemdl der CLP-
Verordnung. Dies bedeutet, dass den Giftinformationszentren detaillierte Informationen, bis hin zur
genauen Zusammensetzung, iiber die am Markt befindlichen Biozidprodukte zur Verfiigung zu stellen
sind.

Biozidprodukte miissen gemif3 der Biozidprodukte-Verordnung — wie auch andere Stoffe und Gemische —
im Hinblick auf ihre geféhrlichen Eigenschaften gemi3 der CLP-Verordnung eingestuft, gekennzeichnet
und verpackt werden, soweit nicht noch gemidB den ilteren Regelungen, die in Osterreich im
Chemikaliengesetz 1996 und der Chemikalienverordnung 1999 festgelegt sind, vorgegangen werden darf.
Die Kennzeichnung von Biozidprodukten muss jedoch weitere Angaben enthalten, die sogar dann
notwendig sind, wenn ein bestimmtes Biozidprodukt keine ,,gefdhrliche Eigenschaft™ aufweist. Zu den
spezifischen Kennzeichnungsangaben, die fiir Biozidprodukte vorgeschrieben sind, zéhlen beispielsweise
die Anfithrung der Namen aller enthaltenen Wirkstoffe und die Angabe des Gehaltes der Wirkstoffe in
metrischen Einheiten, zudem unter anderem Angaben iiber die Schadorganismen, die mit dem
Biozidprodukt bekdmpft werden kdnnen, Verwendungshinweise und das Verfallsdatum der einzelnen
Packungen. Die gemid3 Art. 31 und Anhang II der REACH-Verordnung fiir gefdhrliche Stoffe und
Gemische und bestimmte andere Gemische vorgesehenen Regelungen iiber das Sicherheitsdatenblatt
gelten auch fiir Biozidprodukte.

Die Biozidprodukte-Verordnung enthilt auch einzelne Vorschriften, die fiir ,,behandelte Waren®, also
Stoffe, Gemische und Erzeugnisse, die mit einem Biozidprodukt behandelt worden sind, gelten. In der
auslaufenden Biozid-Produkte-Richtlinie waren keine derartigen Regelungen vorgesehen, sodass
festgestellt werden kann, dass die Biozidprodukte-Verordnung einen anderen beziehungsweise weiteren
Geltungsbereich hat als die Biozid-Produkte-Richtlinie. Eine generelle Regelung fiir behandelte Waren in
der Biozidprodukte-Verordnung stellt das Erfordernis auf, dass von einigen an der Praxis orientierten
Ausnahmen abgesehen, mit Biozidprodukten behandelte Waren in der Union nur in Verkehr gebracht
werden diirfen, wenn die Wirkstoffe, die in den eingesetzten Biozidprodukten enthalten waren, in der
Union fiir derartige Verwendungen zuldssig sind. Mit dieser Regelung soll offensichtlich rechtlich
verhindert werden, dass behandelte Waren Riickstinde enthalten, deren Risiko unbekannt ist.
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Unter bestimmten, allerdings in Art. 58 der Biozidprodukte-Verordnung einschrankend definierten
Voraussetzungen miissen behandelte Waren, die Riickstdinde von Biozidprodukten enthalten, mit
speziellen Hinweisen (etwa mit den Namen der Wirkstoffe, die im eingesetzten Biozidprodukt enthalten
sind) gekennzeichnet werden. Zu derartigen behandelten Waren miissen gemd3 Art. 58 Abs.5 der
Biozidprodukte-Verordnung die verantwortlichen Lieferanten auf Anfrage auch Konsumenten innerhalb
von 45 Tagen Auskunft {iber die Art der Behandlung geben.

Ubereinstimmung des Entwurfes mit den Regelungen der Biozidprodukte-Verordnung:

Das Inkrafttreten der Biozidprodukte-Verordnung erfordert weitgehende Anderungen der mit dem
BiozidG derzeit in Osterreich geltenden Vorschriften zum Inverkehrbringen von Biozid-Produkten schon
allein deshalb, weil auf der Ebene des Rechtes der Europdischen Union zu Biozidprodukten mit der
Ablosung der Biozid-Produkte-Richtlinie durch die Biozidprodukte-Verordnung der Schritt von
innerstaatlich erst umzusetzendem Richtlinienrecht, das an die Mitgliedstaaten adressiert ist, auf
unmittelbar anwendbares, die Rechtsadressaten direkt verpflichtendes Unionsverordnungsrecht, gesetzt
worden ist. Die wesentlichen Anordnungen betreffend das Inverkehrbringen und den Umgang mit
Biozidprodukten sind nun in der Biozidprodukte-Verordnung direkt enthalten und gemiB dieser
Verordnung, die in der Systematik des Osterreichischen Rechtes als verwaltungspolizeiliche Regelung
einzuordnen ist, zu befolgen. Beginnend mit den Regelungen iiber Ziele, Geltungsbereich und
Definitionen, iiber die Vorschriften zu den Genehmigungsvoraussetzungen fiir Wirkstoffe sowie zu den
Zulassungsvoraussetzungen filir Biozidprodukte bis hin zu den detaillierten Datenanforderungen und
Verfahrensablaufen zur Beurteilung des Vorliegens dieser Voraussetzungen enthélt die Biozidprodukte-
Verordnung in ihrem verfiigenden Teil sowie in den sechs Anhidngen nun vielfiltige unmittelbar
anwendbare Verwaltungsvorschriften zu Wirkstoffen, Biozidprodukten und behandelten Waren. Unter
diesen Voraussetzungen ist es als sachgerecht und effizient zu betrachten, das geltende BiozidG, BGBI. 1
Nr. 105/2000, das &hnliche Regelungen wie die neue Biozidprodukte-Verordnung, aber eben in
Umsetzung der Biozid-Produkte-Richtlinie enthélt, nicht nur abzuéndern, sondern géanzlich aufzuheben.
Die Eigenschaft der neuen Biozidprodukte-Verordnung, ndmlich unmittelbar anwendbares Recht
darzustellen, ergibt fiir das innerstaatliche Recht, das zur Anwendung der Verordnung begleitend benétigt
wird, eine weitgehend andere Aufgabenstellung, als sie bei umsetzungsbediirftigen Unionsregelungen
gegeben ist.

Der vorliegende Entwurf beschrankt sich daher im Wesentlichen auf Ankniipfungen an die
Biozidprodukte-Verordnung, wie sie notwendig sind, um deren Anwendung im Geflige des
osterreichischen Rechtes systementsprechend zu verankern. Deshalb sind im vorliegenden Entwurf eines
neuen BiozidprodukteG in erster Linie Vorschriften betreffend die innerstaatlich zusténdigen Behorden
und deren Aufgaben sowie zu der Zusammenarbeit dieser Behdrden mit den Institutionen der
Européischen Union nach den Vorgaben der Biozidprodukte-Verordnung und nicht zuletzt auch jene
Regelungen enthalten, die notwendig sind, um die gegenstindlichen verwaltungspolizeilichen
Vorschriften auch iiberwachen und notwendigenfalls deren Einhaltung auch mit behordlichen
MaBnahmen durchsetzen zu kénnen.

Auch die Regelungen zum Anwendungsbereich im vorliegenden Entwurf sind daher keine inhaltliche
Wiederholung ohnehin unmittelbar geltender Anordnungen und Abgrenzungen in der Biozidprodukte-
Verordnung, sondern Klarstellungen im Hinblick auf die Funktion der Regelungen in einem
innerstaatlichen Biozidprodukte-Gesetz (Sicherung der Vollziechung und Uberwachung der
Biozidprodukte-Verordnung sowie ausdriickliche Verweise auf innerstaatliche Vorschriften, die deshalb
notwendig sind, weil in der Biozidprodukte-Verordnung — gerade den Geltungsbereich betreffend — einige
Verweise auf (noch) umsetzungsbediirftiges Unionsrecht enthalten sind.

Generell betrachtet, kann daher festgestellt werden, dass der vorliegende Entwurf jene innerstaatlich zu
treffenden gesetzlichen Festlegungen enthilt, die notwendig und zweckmaBig sind, die Biozidprodukte-
Verordnung im Rahmen des bestehenden Osterreichischen Rechtes, insbesondere auch des allgemeinen
Verwaltungsrechtes, vollzichen und iiberwachen zu konnen. Es werden keine zusitzlichen
Verpflichtungen vorgeschlagen. Es ist daher davon auszugehen, dass der vorliegende Entwurf nicht nur
mit dem Unionsrecht vereinbar ist, sondern in besonderem Mal3e dazu dient, Unionsrecht harmonisch ins
origindr innerstaatliche Recht und in den bestehenden verfassungsrechtlichen und allgemeinen
gesetzlichen Rahmen — etwa im Hinblick auf verwaltungsverfahrensrechtliche Vorschriften — fiir die
Anwendung derartiger verwaltungspolizeilicher Regelungen einzubetten.
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Die Zulassung von Biozidprodukten unter Beteiligung der innerstaatlich zustindigen Behérde in
Osterreich

Die Biozidprodukte-Verordnung enthdlt Vorschriften, die es notwendig machen, weiter dafiir Sorge zu
tragen, dass auf Antrag Biozidprodukte von einer zustindigen Behorde in Osterreich zugelassen werden
konnen, wenn die entsprechenden Zulassungsvoraussetzungen erfiillt sind. In der Biozidprodukte-
Verordnung ist dazu insbesondere vorgesehen, dass die Antrage auf nationale Zulassungen inhaltlich nach
den in Anhang VI dieser Verordnung enthaltenen ,,gemeinsamen Grundsitzen® im Hinblick auf das
Vorliegen der Zulassungsvoraussetzungen bewertet werden. Wie schon nach der noch geltenden Biozid-
Produkte-Richtlinie, konnen — mit einigen wenigen Einschrankungen — die nationalen Zulassungen von
anderen Mitgliedstaaten — auf Antrag — gegenseitig anerkannt werden und als Grundlage fiir vereinfachte
Folgezulassungen in den anderen Mitgliedsstaaten herangezogen werden. Der Entwurf flir ein
BiozidprodukteG sieht daher in Ankniipfung insbesondere an die Artikel 17, 19 und 20 sowie 29 bis 31
der Biozidprodukte-Verordnung vor, dass Biozidprodukte auf Antrag an den Bundesminister fiir Land-
und Forstwirtschaft, Umwelt und Wasserwirtschaft insbesondere gemél den §§ 4 und 5 sowie 8 des
BiozidprodukteG, und gemdB3 den genannten Regelungen des Unionsrechtes durch den Bundesminister
fiir Land- und Forstwirtschaft, Umwelt und Wasserwirtschaft in einem Verwaltungsverfahren, in dem das
Vorliegen der unionsrechtlich festgelegten Voraussetzungen zu tiberpriifen ist, beurteilt werden. Von der
genannten Behorde sind Biozidprodukte dann zuzulassen, wenn die Anforderungen erfiillt sind. Dabei ist
insbesondere beachtlich, dass die Antridge an den Bundesminister fiir Land- und Forstwirtschaft in einer
besonderen Form — nimlich unter Beniitzung des Register fiir Biozidprodukte gemidfl Art. 71 der
Biozidprodukte-Verordnung und unter Einhaltung jener unionsrechtlichen Verfahrensvorgaben, die die
Befassung der ECHA vorsehen — herangetragen werden miissen.

Die Biozidprodukte-Verordnung legt selbst fiir jene Verfahren, in denen die Zulassungsentscheidung von
der zustdndigen Behorde eines Mitgliedstaates zu treffen sein wird, gleich mehrere unterschiedliche
Varianten fest. Insbesondere in Art. 29 der Biozidprodukte-Verordnung sind besondere Anforderungen
und Verfahrensvorschriften fiir einen nationalen ,Erstantrag® festgelegt, wobei auch spezielle
Festlegungen fiir die vorgesehenen Fristen erfolgt sind. Dabei werden die Fristen einheitlich in Tagen
ausgedriickt. Fiir die ,,Validierung® des Antrages, wobei darunter eine Art Priifung der Vollstindigkeit der
Angaben und Unterlagen zu sehen ist, stehen der Behorde 30 Tage zur Verfiigung, die inhaltliche
Bewertung soll innerhalb von 365 Tagen erfolgen, und daran anschlieend ist dem Antragsteller 30 Tage
lang Gelegenheit zur — abschlieBenden — Stellungnahme zu geben. Die beschriebenen Fristen sollen erst
dann beginnen, wenn die zu entrichtenden Gebiihren geleistet worden sind. Bei diesen unionsrechtlichen
Regelungen handelt es sich — aus dem Blickwinkel einer rechtssystematischen Betrachtung nach den
iiblichen Kategorien des innerstaatlichen Rechtes aus gesehen — um besondere Bestimmungen zur
Durchfiihrung von Verwaltungsverfahren, die im gegebenen Kontext als Vorschriften zu verstehen sind,
die als spezielle Regelungen den einschlidgigen Vorschriften iiber Art von Anbringen sowie
Entscheidungsfristen gemdll dem Allgemeines Verwaltungsverfahrensgesetz 1991 — AVG, BGBI.
Nr. 51/1991 (WV), zuletzt gedndert mit dem Bundesgesetz BGBI. I Nr. 100/2011, vorgehen. Als
Begriindung fiir die Notwendigkeit dieser speziellen Regelungen kann dabei schon allein die Tatsache,
dass diese dem unmittelbar anwendbaren Unionsrecht zuzurechnen sind und damit Anwendungsvorrang
genieBen, dienen.

Bei den Verfahren zur Zulassung von Biozidprodukten geméaf3 der Biozidprodukte-Verordnung, bei denen
innerstaatlich iiber die Zulassung entschieden wird, kann zwischen der schon erwéhnten Erstzulassung
und der Zulassung ,,im Wege der gegenseitigen Anerkennung* unterschieden werden. Bei Zulassungen
»im Wege der gegenseitigen Anerkennung® wird auf die Zulassung eines anderen Mitgliedstaates Bezug
genommen. Dies bedeutet unter anderem, dass hier keine umfangreiche eigene Bewertung mehr
durchgefiihrt wird, weil es deren Ergebnisse — von der zustindigen Behdrde eines anderen Mitgliedstaates
stammend — schon gibt. Gemdfl der Biozidprodukte-Verordnung wird auch bei den Verfahren zur
Zulassung ,,im Wege der gegenseitigen Anerkennung noch eine Wahlmoglichkeit erdffnet. Der
Antragsteller kann die ,,zeitlich nachfolgende gegenseitige Anerkennung oder die ,,zeitlich parallele
gegenseitige Anerkennung® beantragen, wobei die Abldufe entsprechend unterschiedlich sind. Auch
hierzu sieht die Biozidprodukte-Verordnung spezielle Verfahrensvorschriften vor. Im Entwurf fiir ein
BiozidprodukteG wird auf diese Vorgaben, die ja schon detailliert im unmittelbar anwendbaren
Unionsrecht bestehen, nur allgemein in Zusammenhang mit den Regelungen zu Anbringen und
Verfahrensregelungen in den §§ 4 und 5 Bezug genommen. Ahnlich verhilt es sich auch noch mit einem
weiteren Verfahren gemil der Biozidprodukte-Verordnung, das mit der Entscheidung einer zustdndigen
nationalen Behdrde endet. Dies ist das Verfahren zur vereinfachten Zulassung bestimmter Biozidprodukte
gemall Kapitel V der Biozidprodukte-Verordnung, das nur dann zur Anwendung gelangt, wenn das
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Biozidprodukt nur Wirkstoffe enthilt, die in Anhang I der Biozidprodukte-Verordnung angefiihrt sind.
Die Entscheidung, die hier von einer zustindigen nationalen Behorde zu treffen ist, hat gemil der
Biozidprodukte-Verordnung zur Folge, dass das betreffende Biozidprodukt in allen Mitgliedstaaten auf
dem Markt bereitgestellt werden darf. An diese Regelungen wird in §2 Abs. 1 des vorliegenden
Entwurfes auch dadurch angekniipft, dass als Voraussetzung fiir das Bereitstellen auf dem inldndischen
Markt nicht ausschlieflich eine Zulassung im Bundesgebiet, sondern eine Zulassung geméil den
Regelungen der Biozidprodukte-Verordnung allgemein in Frage kommt. Dementsprechend berechtigt
gegebenenfalls eine Zulassung, die in einem anderen Mitgliedstaat erteilt worden ist, infolge der fiir
bestimmte Zulassungen in der Biozidprodukte-Verordnung konkret angeordneten Wirkung fiir alle
Mitgliedstaaten, auch zur Bereitstellung des betreffenden Biozidproduktes auf dem inlédndischen Markt.
Auch die Zulassungen, die gemdB3 Kapitel VIII der Biozidprodukte-Verordnung von der Européischen
Kommission erteilt werden werden, so genannte ,,Unionszulassungen®, berechtigen in der Regel zur
Bereitstellung des betreffenden Biozidproduktes auf dem Markt in jedem Mitgliedstaat.

Fir jene Verfahren gemidB der Biozidprodukte-Verordnung, in denen die Antragstellung oder die
Entscheidung oder die Antragstellung und die Entscheidung nicht Angelegenheit des Bundesministers fiir
Land- und Forstwirtschaft, Umwelt und Wasserwirtschaft ist, jedoch trotzdem eine Mitwirkungspflicht
dieser Behorde besteht, soll die Ankniipfung der insbesondere aus verfahrensrechtlicher Sicht
notwendigen innerstaatlichen Bestimmungen an das Unionsrecht primir iiber § 5 des vorliegenden
Entwurfes erfolgen. Hierzu soll beispielsweise klargestellt werden, dass denjenigen Personen, die die
Bewertung eines Wirkstoffes geméf den Art. 7 bis 16 der Biozidprodukte-Verordnung veranlasst haben,
fiir jene Verfahrensschritte, die allenfalls der Bundesminister fiir Land- und Forstwirtschaft, Umwelt und
Wasserwirtschaft durchzufiihren hat, gegebenenfalls vor dieser Behorde Parteistellung im Sinne des § 8
AVG zukommt. Eine derartige Mitwirkung nationaler Behdrden, ohne dass diesen die Sache zur —
alleinigen — Entscheidung zukommen wiirde, ist gemdB der Biozidprodukte-Verordnung sowohl bei
Zulassungsverfahren, insbesondere im Verfahren zur Erteilung von Unionszulassungen im Sinne des
Kapitels VIII der Biozidprodukte-Verordnung, als auch in den Verfahren zur Genehmigung von
Wirkstoffen fiir Biozidprodukte gemidfl den Kapiteln II und III der Biozidprodukte-Verordnung
vorgesehen.

Ankniipfung an die Voraussetzungen fiir das Bereitstellen auf dem Markt

Hinsichtlich der Zuléssigkeit der Bereitstellung von Biozidprodukten auf dem Markt sind in der
Biozidprodukte-Verordnung fiir besondere Gegebenheiten spezielle Anforderungen vorgesehen, so
beispielsweise, wenn fiir Biozidprodukte aufgrund vorhandener Zulassungen etwa eine Genehmigung fiir
den ,,Parallelhandel” gemél Art. 53 der Biozidprodukte-Verordnung erteilt werden kann, oder wenn ein
Biozidprodukt oder ein Wirkstoff vorerst nur zur Erforschung und Entwicklung abgegeben werden soll
und allenfalls ein Experiment oder Versuch gemidfl Art. 56 der Biozidprodukte-Verordnung einer
Genehmigungspflicht unterliegt. In derartigen Fillen kommen den zustidndigen Behodrden ebenfalls
Priifungs- und fallweise auch Genehmigungsaufgaben zu. Dass diese Aufgaben in Osterreich in Einklang
mit der Biozidprodukte-Verordnung wahrgenommen werden konnen, soll mit den in § 4 Abs. 2 und 3 des
vorliegenden Entwurfes enthaltenen Regelungen ermdglicht werden.

Administrative Regelungen und Gebiihren

Fiir jene Regelungen der Biozidprodukte-Verordnung, die den Mitgliedstaaten bestimmte, néher
ausgefiihrte  Verpflichtungen auferlegen, denen durch die Erlassung von Rechtsvorschriften
nachzukommen ist, enthdlt der vorliegende Entwurf die entsprechenden Festlegungen, soweit eine
gesetzliche Regelung angemessen erscheint. Ein Beispiel fiir einen derartigen Regelungsbereich wiren
etwa die Vorschriften zu den Gebiihren fiir die Erledigung von Anbringen, wie insbesondere Antrage auf
Zulassung von Biozid-Produkten. Hierzu enthalt Art. 80 der Biozidprodukte-Verordnung die Anordnung,
dass die Mitgliedstaaten ,,unmittelbar von den Antragstellern Gebiihren fiir Dienstleistungen, die sie im
Hinblick auf die in dieser Verordnung festgelegten Verfahren erbringen® einheben miissen. Dazu sind in
der Biozidprodukte-Verordnung auch Grundsétze fiir die Gebiihrengebarung festgelegt. Dementsprechend
sind nun auch in § 11 des vorliegenden Entwurfes entsprechende Regelungen zu Grundsitzen der
Einhebung von Gebiihren und zur Beachtung der Eckpunkte, die in der Biozidprodukte-Verordnung
vorgegeben sind, enthalten. Die Hohe einzelner Arten von Gebiihren in Tarifsétzen sind jedoch, schon aus
Griinden der Praktikabilitét, im vorliegenden Entwurf ebenso wenig enthalten, wie in der Biozidprodukte-
Verordnung. Innerstaatlich sollen die Gebiihren dann auf der gesetzlichen Grundlage des Biozidprodukte-
Gesetzes mit Verordnung festgelegt werden, wobei die Geltung der gemil dem BiozidG erlassenen
Gebiihrentarifverordnungen, die fiir einen Teil der zukiinftigen Verfahren noch von Bedeutung sind,
dadurch, dass diesen auch die neuen Bestimmungen eine geeignete gesetzliche Grundlage bieten, nicht
beeintrachtigt werden soll.
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In Bezug auf die in Art. 73 der Biozidprodukte-Verordnung vorgesehene, an die Mitgliedstaaten
gerichtete  Verpflichtung zur Bereitstellung von bestimmten Daten zu Biozidprodukten fiir
Vergiftungsinformationszentren, soll gesetzlich festgelegt werden, dass dieselbe Stelle, die schon gemal
dem Chemikaliengesetz 1996 die Daten fiir Chemikalien allgemein entgegennimmt, nidmlich die
Vergiftungsinformationszentrale der Gesundheit Osterreich GmbH mit Niederlassung in Wien, auch die
Daten zu Biozidprodukten erhdlt und fiir die Auskunftserteilung im Notfall sorgt. Die
Vergiftungsinformationszentrale soll dazu verpflichtet werden, die Informationen iiber Biozidprodukte —
wie etwa zu gesundheitsgefahrlichen Inhaltsstoffen — dafiir zu verwenden, auf Anfragen medizinischen
Inhalts beziiglich zielfithrender und heilender Mallnahmen, insbesondere in Notfdllen, rasch und
sachdienlich Antwort geben zu kénnen.

Das in der Biozidprodukte-Verordnung vorgesehene Biozidprodukte-Register ist nur dafiir gedacht, um
den Informationsaustausch zwischen Antragstellern, Dienststellen der Europédischen Kommission, der
ECHA und den Mitgliedstaaten in einer einheitlichen, elektronischen Art und Weise zu bewiltigen. Eine
allgemeine Einsichtnahme durch die Offentlichkeit in dieses Register ist nicht vorgesehen, allerdings
enthilt die Biozidprodukte-Verordnung andere Regelungen, in denen die Bereitstellung von bestimmten
Informationen iiber Biozidprodukte an die Offentlichkeit durch die ECHA vorgesehen ist (Art. 67 der
Biozidprodukte-Verordnung). In Ankniipfung an wund zur Ergdnzung der diesbeziiglichen
Unionsvorschriften enthélt dieser Entwurf auch die gesetzliche Grundlage und Verpflichtung zur Fiithrung
eines innerstaatlichen Biozidprodukte-Verzeichnisses. Ein solches Verzeichnis ist schon gemdf dem
BiozidG eingerichtet worden, sodass es eigentlich nur um die Weiterfilhrung dieses Verzeichnisses
handelt. Ein innerstaatliches Biozidprodukte-Verzeichnis ist vor allem deshalb notwendig, weil sich aus
den unionsrechtlich vorgesehenen Instrumenten nicht entnehmen lassen wird, welche Biozidprodukte
konkret in Osterreich auf dem Markt bereitgestellt werden diirfen. Das Biozidprodukte-Verzeichnis soll
auch als Grundlage fiir die Wahrnehmung der Meldepflichten an die Europdische Kommission, die in der
Biozidprodukte-Verordnung vorgesehen sind, dienen.

Vollziehung und Uberwachung

Eine wesentliche Verpflichtung der Mitgliedstaaten in Zusammenhang mit der Durchfiihrung von
Verordnungen des Unionsrechtes ist es, fiir die Vollziehung und die Uberwachung der Einhaltung der an
die Normadressaten gerichteten Anordnungen des Unionsrechtes Sorge zu tragen. Da die Biozidprodukte-
Verordnung zahlreiche Regelungen enthilt, die von den Normadressaten direkt beachtet werden miissen,
ist es notwendig, fiir diese Bestimmungen, die in der Systematik des Osterreichischen Rechtes als
verwaltungspolizeiliche Vorschriften des besonderen Verwaltungsrechtes zu qualifizieren sind,
entsprechende begleitende Festlegungen zu treffen, mit denen der nicht-dispositive Charakter dieser
Regelungen unterstrichen und das Zuwiderhandeln als Verwaltungsiibertretung mit Strafandrohung
versehen wird. Die entsprechenden gesetzlichen MaBnahmen finden sich insbesondere in den §§ 21 bis 23
des vorliegenden Entwurfes und sehen einerseits Sanktionsdrohungen fiir alle denkbaren Ubertretungen
von Anordnungen an Rechtsunterworfene gemif3 der Biozidprodukte-Verordnung und dem vorliegenden
Entwurf eines Biozidprodukte-Gesetzes vor, und andererseits eine  Erstreckung der
Verfolgungsverjahrungsfrist auf ein Jahr. Diese Fristerstreckung, die der Regelung in § 44 des BiozidG
entspricht, ist notwendig, weil die Feststellung der Einhaltung oder Verletzung der einschldgigen
Bestimmungen dieses naturwissenschaftlich-technisch gepriagten Regelungsbereiches bei Sachverhalten,
die ohne Sachkenntnisse gar nicht beurteilt werden konnen, in der Regel aufwindige Bewertungsschritte
erfordert. Wie auch in anderen stoff- und produktbezogenen Bundesgesetzen, wie etwa im
Chemikaliengesetz 1996, soll daher in Abweichung von § 31 Abs. 2 des Verwaltungsstrafgesetzes 1991 —
VStG, BGBIL.  Nr.52/1991 (WV), zuletzt gedndert mit BGBL 1 Nr. 50/2012, die
VerfolgungsverJahrungsfrlst ein Jahr dauern. Ohne diese Erstreckung konnte die wirksame V01121ehung
und Uberwachung der in der Biozidprodukte-Verordnung enthaltenen beziehungsweise in diesem
Entwurf vorgesehen Vorschriften nicht erfolgen, da etwa Analysen von Biozidprodukten oder
Wirkstoffen, etwa im Hinblick auf die Zusammensetzung, teilweise nur in fachlich spezialisierten
Laboratorien erfolgen konnen, wofiir die entsprechende Zeit notwendig ist, und weil als Voraussetzung
fiir die konkrete Umschreibung eines Tatvorwurfes solche Untersuchungen notwendig sein kdnnen.

Den geltenden verfassungsrechtlichen Regelungen entsprechend, ist in diesem Entwurf vorgesehen, dass
die Biozidprodukte-Verordnung und die in diesem Entwurf enthaltenen Vorschriften in mittelbarer
Bundesverwaltung vollzogen werden sollen. Ungeachtet dessen, dass die Zulassung von Biozidprodukten,
die nur einen Teilbereich der Vollzugstitigkeiten ausmachen wird, aus Praktikabilitdtsgriinden dem
Bundesminister fiir Land- und Forstwirtschaft, Umwelt und Wasserwirtschaft zugewiesen werden soll,
weil es sich um bundesweite Zulassungen handeln wird, sollen die wesentlichen Teile der Vollziehung,
und insbesondere die Uberwachung, dem Landeshauptmann beziehungsweise der Landeshauptfrau
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zukommen. Die geplanten Uberwachungsbestimmungen folgen damit dem System der mittelbaren
Bundesverwaltung. Der Landeshauptmann beziehungsweise die Landeshauptfrau sollen insbesondere
dazu ermichtigt werden, im Zuge der UberwachungsmaBnahmen iiberall dort, wo Biozidprodukte
hergestellt, auf dem Markt bereit gestellt oder verwendet werden, Nachschau zu halten, gegebenenfalls
Proben zu ziehen, und notwendigenfalls auch die Beschlagnahme von Biozidprodukten oder Wirkstoffen
zu veranlassen oder sonstige Zwangs- und Sicherheitsmalnahmen anzuordnen.

Der Bundesminister fiir Land- und Forstwirtschaft, Umwelt und Wasserwirtschaft soll in Vollziehung der
Regelungen zu Biozidprodukten wie bisher geméll dem BiozidG als innerstaatlich zustindige Behorde die
Zulassungsverfahren fiir Biozid-Produkte, soweit diese bei der innerstaatlichen zustédndigen Behorde
anhingig gemacht werden beziehungsweise soweit eine Mitwirkung vorgesehen ist, in dem nunmehr
verstarkt vom Unionsrecht vorgegebenen Rahmen, jedoch gemél den anwendbaren innerstaatlichen
verwaltungs- bezichungsweise verwaltungsverfahrensrechtlichen Vorschriften abwickeln. Dies bedeutet,
dass in diesen Verfahren das Vorliegen der Zulassungsvoraussetzungen entweder direkt von der
innerstaatlichen Behorde und den herangezogenen Institutionen und Sachverstindigen, anhand der
vorgelegten Angaben und Unterlagen zu bewerten sein wird, oder aber, dass die Entscheidung des
Bundesministers fiir Land- und Forstwirtschaft, Umwelt und Wasserwirtschaft auf der Ubernahme der
Entscheidung der zustindigen Behorde eines anderen Mitgliedstaates, wenn ein bestimmtes
Biozidprodukt zuvor dort zugelassen worden ist, beruht.

Finanzielle Auswirkungen
a.) fiir das Bundesministerium fiir Land und Forstwirtschaft, Umwelt und Wasserwirtschaft:

Mit der Biozidprodukte-Verordnung wird das Ziel der Biozid-Produkte-Richtlinie fortgefiihrt, dass nur
mehr Biozidprodukte auf dem Markt bereitgestellt und verwendet werden, deren Schutz vor
Auswirkungen auf die Gesundheit von Mensch und Tier gewahrleistet ist. Wéhrend die Biozid-Produkte-
Richtlinie nur Verfahren fiir eine nationale (Erst-)Zulassung von Biozidprodukten und fiir die darauf
basierende gegenseitige Anerkennung der Zulassung derselben Biozidprodukte durch andere
Mitgliedstaaten vorsieht, werden mit der neuen Biozidprodukte-Verordnung zahlreiche Anderungen in
diesen Verfahren, aber auch viele neue Regelungen zusitzlich eingefithrt. Der Entwurf des neuen
BiozidprodukteG entspricht dem Vorhaben der Biozidprodukte-Verordnung vollinhaltlich.

Hinsichtlich der Abschétzung des zusitzlichen Verwaltungsaufwandes zu beriicksichtigende,
wichtigste Anderungen gegeniiber der Biozid-Produkte-Richtlinie, die Auswirkungen auf die schon
aufgrund des geltenden BiozidG durchzufiihrenden Verwaltungsaufgaben haben:

1. Erweiterung des Anwendungsbereiches der Biozidprodukte-Verordnung durch Anwendung auch auf
unter anderem. Medizinprodukte, kosmetische Produkte im Fall eines ,,dual use* dieser Produkte;

2. Erweiterung des Begriffsinhaltes ,,Biozidprodukte® um solche, die ,,in-situ“ erzeugte Wirkstoffe,
indirekt biozid wirkende Stoffe oder Wirkstoffe enthalten, die bis jetzt nur fiir die Behandlung von
Waren verwendet worden sind, bei gleichzeitiger neuer Abgrenzung gegeniiber behandelten Waren;

3. erweiterte Bewertung von Wirkstoffen im Rahmen des Genehmigungsverfahrens in jenen Féllen, in
denen ein Ausschlusskriterium zur Anwendung kommt, durch Priifung, ob bestimmte
Voraussetzungen bestehen, die eine Genehmigung unter Einschriankung doch rechtfertigen;

4. Einfihrung des Verfahrens einer umfassenden vergleichenden Bewertung von Biozidprodukten,
wenn sie so genannte ,,zu ersetzende Wirkstoffe® enthalten;

5. Ersatz des Registrierungsverfahrens fiir Biozidprodukte mit niedrigem Risikopotenzial durch das
Verfahren einer vereinfachten Zulassung von Biozidprodukten, aber mit der Auflage, dass die
bewertende zustindige Behorde eines Mitgliedstaates das einzelne Produkt fiir die Anwendung in
der gesamten Union priift;

6. Einfithrung des neuen Verfahrens der Unionszulassung von Biozidprodukten, wobei die bewertende
zustindige Behorde eines Mitgliedstaates auch zu priifen hat, ob dhnliche Verwendungsbedingungen
in der gesamten Union bestehen;

7  Einfithrung des neuen Verfahrens der Genehmigung von Biozidprodukten fiir den Parallelhandel;
Einbindung der Mitgliedstaaten in ein Notifizierungsverfahren fiir behandelte Waren;

Behandlung von Antrdgen auf gegenseitige Anerkennung der Zulassung von Biozidprodukten durch
amtliche oder wissenschaftliche Stellen bei Vorliegen eines allgemeinen 6ffentlichen Interesses;

10. gegebenenfalls Einrichtung einer Auskunftstelle in Verbindung mit jener nach der REACH- und der
CLP-Verordnung.
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Aufgrund dieser Erweiterung der Vorgaben der Biozidprodukte-Verordnung ist zu erwarten, dass eine
Erhohung des Vollzugsaufwandes eintreten wird; umso mehr, als nach Vorgaben der Europiischen
Kommission das Arbeitsprogramm zur systematischen Priifung aller noch im Priifprogramm befindlichen
alten Wirkstoffe beschleunigt werden soll, indem die Zahl der derzeit abschlieBend behandelten
Wirkstoff/Produktart-Kombinationen von ungeféhr zwolf Wirkstoff/Produktart-Kombinationen pro Jahr
auf je 50 pro Jahr wihrend der ndchsten zehn Jahre erhoht werden soll. Die Genehmigung eines
Wirkstoffes bedingt in der Folge mit einem zeitlichen Abstand die Antragspflicht auf Zulassung aller
diesen Wirkstoff enthaltenden Bioziprodukte in der betroffenen Wirkstoff/Produktart-Kombination.

Wihrend die Kosten der Verwaltungsverfahren, die im Interesse der Personen, die Zulassungen fiir
Biozidprodukte erwirken wollen, von diesen iiber kostendeckende Gebiihren zu tragen sein werden, und
mit diesen Gebiihren der wesentliche Teil des Verwaltungsaufwandes, der als Sachaufwand anfallen wird,
bedeckt sollte werden konnen, (die Gebiihrentarife werden erst nach Vorliegen der von der Européischen
Kommission auszuarbeitenden Leitlinien durch Verordnung auf Basis des neuen BiozidprodukteG
erlassen werden, bis dahin soll es bei den Gebiihren zu keinen Anderungen kommen), sind nach den
Berechnungen unter Anwendung der Richtlinien fiir die Ermittlung und Darstellung der finanziellen
Auswirkungen neuer rechtsetzender Maflnahmen in der Fassung der Kundmachung BGBI. II
Nr. 145/2012, folgende durchschnittliche Personenausgaben fiir Vertragsbedienstete (Werte 2011)
inklusive 2,5 % Pauschalersatz fiir Abfertigungen, ausgehend von 1.680 Leistungsstunden pro Jahr fiir
das Bundesministerium fiir Land- und Forstwirtschaft, Umwelt und Wasserwirtschaft ab 1.9.2013 zu
erwarten:

eine Person v1: 62.877 Euro (entspricht 299,41 Euro pro Tag) und
eine Person v2: 45.297 Euro (entspricht 215,70 Euro pro Tag)
Die Verwaltungssachausgaben werden mit 12% der Personalkosten berechnet.

Fiir die Raumkosten werden fir Wien (1. Bezirk) die Werte fiir Biiroflichen-Mieten bei gutem
Nutzungswert herangezogen (15,8 Euro/m?). Fiir Bedienstete sind 14 m? Biirofliche zu veranschlagen.
Die Verwaltungsgemeinkosten werden mit 20% der Personalkosten verrechnet.

b) fiir die Lénder:

Dieses Bundesgesetz wire — betreffend die Uberwachung der Einhaltung seiner Bestimmungen — nach
der geltenden Kompetenzverteilung der Bundesverfassung in mittelbarer Bundesverwaltung zu
vollziehen. Im Hinblick auf die Ausfiihrungen zu den wesentlichen Anderungen in der Biozidprodukte-
Verordnung gegeniiber der Biozid-Produkte-Richtlinie kann festgehalten werden, dass der Vollzugs- und
Uberwachungsaufwand, der die Linder betrifft, nur ganz geringfiigig beeinflusst werden diirfte.
Insgesamt wird sich durch den etwas erweiterten Geltungsbereich die Notwendigkeit ergeben, die
Kontrollen auf Produkte, die bisher (nur) anderen Vorschriften unterlagen, auszudehnen und
gegebenenfalls in Einzelfillen auch behandelte Waren in die Uberwachungstitigkeit einzubeziehen. Es
wird aber nicht davon ausgegangen, dass diese sehr begrenzten Anderungen zu einem erhdhten
Personalbedarf oder sonst wie erhdhtem Vollzugsaufwand in den Landern fiihren werden. Zudem sollen
die Regelungen iiber die Uberwachung etwas vereinfacht werden und einzelne Bestimmungen génzlich
aufgehoben werden (etwa die durch das BiozidG in den Rang eines Bundesgesetzes erhobene Verordnung
des Bundesministers fiir Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz iiber das Verbot der Verwendung
von Stoffen bei Vorratsschutz- und Schéidlingsbekdmpfungsmitteln, BGBI. Nr. 652/1993 wie gedndert
durch BGBI. Nr. 343/1994, BGBI. Nr. 669/1995 und BGBI. I Nr. 105/2000), sodass insgesamt fiir die
Uberwachung im Wege der mittelbaren Bundesverwaltung von einer Kostenneutralitiit ausgegangen wird.

) fiir Unternehmen und BiirgerInnen:

Da mit dem Inkrafttreten dieses Bundesgesetzes das geltende BiozidG, BGBI. I Nr. 105/2000, aufgehoben
werden soll, das im Wesentlichen auch schon gleichwertige, die Vollziehung und Uberwachung
einschldgiger Vorschriften sicherstellende Regelungen vorsah — einschlielich der Zulassungspflicht fiir
Biozidprodukte und der Pflicht, dafiir kostendeckende Gebiihren zu entrichten — hat die Erlassung dieses
Bundesgesetzes keine neuen Verwaltungslasten fiir Unternehmen oder Biirgerlnnen und auch keine
grundsitzlich neuen Kosten zu Folge. Die geltenden Verordnungen iiber Gebiihren gemél § 41 BiozidG
werden materiell durch die Neuregelung nicht beriihrt, sie gelten vorerst weiter. Soweit es derzeit
abgeschitzt werden kann, wird dieses Bundesgesetz somit keine finanziellen Auswirkungen auf
Unternechmen und Biirgerlnnen haben. Im Hinblick auf die Kosten, die jene Unternehmen, die die
Zulassung von Biozidprodukten beantragen, treffen, werden Anderungen erst dann eingeschitzt werden
konnen, wenn von der Europédischen Kommission Ausfithrungsvorschriften zu den Grundsitzen der
Gebiihrengebarung gemél Art. 80 Abs. 2 der Biozidprodukte-Verordnung erlassen werden.
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Verfassungsrechtliche Grundlagen

Im Hinblick auf die verfassungsrechtliche Kompetenzverteilung zwischen Bund und Léndern ist der
Bund auf den  Sachgebieten, fir die ihm die Gesetzgebungskompetenz — gemal
bundesverfassungsgesetzlichen Regelungen zukommt, berufen, auch Umweltschutzregelungen zu
beschliefen. Die vorliegenden Regelungen betreffen generell gewerblich oder industriell hergestellte
Stoffe und Produkte und verpflichten iiberdies Personen, die Biozid-Produkte gewerblich in Verkehr
bringen, vor der Vermarktung eine Zulassung zu erwirken. Die vorliegenden Regelungen sind daher
kompetenzrechtlich dem Tatbestand des Art. 10 Abs. 1 Z 8 B-VG (Angelegenheiten des Gewerbes und
der Industrie) zuzurechnen, und, soweit sie als typisch gesundheitspolizeilich zu bewerten sind, dem
Tatbestand des Art. 10 Abs. 1 Z 12 B-VG (Gesundheitswesen). Die Bundeskompetenz kann auch fiir
Regelungen in Anspruch genommen werden, die die Verwendung von Biozid-Produkten betreffen, weil
die Verwendung zum Teil gewerblich oder industriell erfolgt bzw. weil gerade dem Gesundheitsschutz
dienende Regelungen die Bestimmungen iiber die Verwendung in notwendiger Weise einschlieen
miissen.

Die Tatsache, dass ,,Umweltschutz* als allgemeiner kompetenzrechtlicher Tatbestand nicht existiert und
den Umweltschutz betreffende Regelungen als ,,Querschnittsmaterie” mit der jeweiligen Sachmaterie
verkniipft sind, soweit eine konkrte Umweltschutzkompetenz nicht ausdriicklich angesprochen ist, kann
der Zusténdigkeit des Bundes zur Erlassung von Bestimmungen wie sie fiir das Biozidprodukte-Gesetz
vorgesehen sind, keinen Abbruch tun. Die Regelungen dieses Entwurfes sind ndmlich 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 gesundheitspolizeilich.

Nach herrschender Lehre ist es als zuldssig anzusehen, dass Regelungen, die an gewerblich in Verkehr
gebrachte Stoffe und Produkte oder am Herstellungsverfahren fiir diese Stoffe und Produkte zu Zwecken
des Gesundheitsschutzes, der auch den Umweltschutz umfasst, ankniipfen, vom Bund erlassen werden.

Besonderer Teil:
Zu § 1:

In Zusammenhang mit den Festlegungen zum Anwendungsbereich des geplanten Biozidprodukte-
Gesetzes, die als Erginzung zu den entsprechenden Regelungen in der Biozidprodukte-Verordnung
notwendig erscheinen, soll die primédre Zielsetzung dieses Bundesgesetzes, ndmlich dass die nationale
Vollziehung der Biozidprodukte-Verordnung gewahrleistet wird, ausgedriickt werden.

Die in der Biozidprodukte-Verordnung festgelegten Definitionen dienen auch der begrifflichen
Festlegung des Anwendungsbereiches. In § 1 des geplanten Biozidprodukte-Gesetzes soll dazu lediglich
klargestellt werden, dass die einschldgigen Definitionen des Unionsrechtes auch fiir den gesamten
Geltungsbereich des Biozidprodukte-Gesetzes mit der im Unionsrecht definierten Bedeutung verwendet
werden.

Da Biozidprodukte als ,,Stoffe” beziechungsweise ,,Gemische” auch in den Geltungsbereich diverser
chemikalienrechtlicher Vorschriften fallen, insbesondere auch der CLP-Verordnung und — im Hinblick
auf innerstaatliche Regelungen — des Chemikaliengesetzes 1996, gelten die allgemeinen Vorschriften fiir
,»Chemikalien fiir Biozidprodukte ebenfalls — in Bezug auf die CLP-Verordnung schon in Folge des
unmittelbar anwendbaren Unionsrechtes, und in Bezug auf das Chemikaliengesetz 1996 gemill der
geltenden Rechtslage. Da in § 35 des Chemikaliengesetzes 1996 in der aktuellen Fassung die Definition
dafiir, welche Stoffe und Gemische als ,Gifte” gelten, mittels mehrfacher Verweise auf
Ubergangsregelungen in anderen Bestimmungen festgelegt worden ist, ist in § 1 Abs.3 und 4 des
Entwurfes fiir ein Biozidprodukte-Gesetz darauf verzichtet worden, auf diese chemikaliengesetzliche
Definition zu verweisen. Fiir den Rechtsadressaten hétte dies ndmlich eine weitere Verlangerung der
Verweiskette bedeutet, und die Verstdndlichkeit nochmals herabgesetzt. Um die Anwendung der
giftrechtlichen Bestimmungen des Chemikaliengesetzes 1996 moglichst eindeutig festzulegen, ist daher
eine im Vergleich zum Chemikaliengesetz 1996 inhaltlich gleichbedeutende, aber kiirzere und einfachere
Definition fiir ,,Gifte” direkt im vorliegenden Entwurf enthalten. Zudem ist auf jene Regelungen des
Chemikaliengesetzes 1996 ausdriicklich verwiesen, die auf Biozidprodukte, die definitionsgemil3 als
Gifte gelten, anzuwenden sind. Dabei handelt es sich im Wesentlichen um die Anforderungen betreffend
die Sachkunde im Umgang mit bestimmten Giften, die fiir solche Gifte geltenden Bezugsbeschriankungen
und die weiteren einschlagigen Sorgfaltspflichten wie etwa Aufzeichnungs- und Meldepflichten.

Die Biozidprodukte-Verordnung, die ja unmittelbar anwendbar ist, sollte den Anwendungsbereich der
gesamten Vorschrift in einer Art und Weise festlegen, die auch in allen Mitgliedstaaten den
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Geltungsbereich bestimmten miisste. Dass dem nicht ganz so ist, liegt daran, dass bei den
Abgrenzungsregelungen in der Biozidprodukte-Verordnung nicht nur Verordnungen der Européischen
Union, sondern auch Richtlinien angesprochen sind. Die Abgrenzung mit Bezugnahme auf Richtlinien ist
aber nicht dafiir geeignet, eine innerstaatlich klare und operative Abgrenzung zu erzeugen, da die
Richtlinien ja umsetzungsbediirftig sind. Die Abgrenzung im Sinne dieser Unionsvorschriften muss daher
im innerstaatlichen Recht um die Angaben ergidnzt werden, aus denen die nationale Umsetzung
derjenigen in der Biozidprodukte-Verordnung angefiihrten Richtlinien ersichtlich ist, fiir deren Bereich
unionsrechtlich eine Ausnahme festgelegt worden ist, beziehungsweise muss die Abgrenzung unter
Bezugnahme auf diese innerstaatlichen Vorschriften festgelegt werden. In § 1 Abs.5 bis 8 des
vorliegenden Entwurfes sind daher jene bundesrechtlichen Vorschriften angefiihrt, mit denen Richtlinien,
die in Art.2 Abs. 2 der Biozidprodukte-Verordnung angefiihrt sind, in Osterreich umgesetzt sind. Im
Wesentlichen sind dies das Arzneimittelgesetz, BGBI. Nr. 185/1983, das Medizinproduktegesetz, BGBI.
Nr. 657/1996, sowie die Spielzeugkennzeichnungsverordnung, BGBI. Nr. 1029/1994, in der Fassung mit
BGBL II Nr. 139/2012. Auch das Chemikaliengesetz 1996 ist hier angefithrt worden, weil in Art. 69
Abs. 1 der Biozidprodukte-Verordnung auf umsetzungsbediirftige chemikalienrechtliche Regelungen
Bezug genommen wird.

Zu §2:
In § 2 des vorliegenden Entwurfes wird — vor allem unter Bezugnahme auf die unmittelbar anwendbaren
Regelungen in der Biozidprodukte-Verordnung — festgelegt, unter welchen Voraussetzungen

Biozidprodukte im Bundesgebiet auf dem Markt bereitgestellt werden diirfen.

RegelmdBig ist fiir das Bereitstellen auf dem Markt eine Zulassung notwendig. Gemil den
Ubergangsregelungen kann es sich dabei um bestehende Zulassungen oder Registrierungen nach dem
BiozidG, BGBI. I Nr. 1005/2000 oder um Zulassungen handeln, die gemél der Biozidprodukte-
Verordnung und den Regelungen im Sinne dieses Entwurfes erfolgen. Die Zulassungsverfahren sind nun
vorwiegend in den Art. 17 folgende der Biozidprodukte-Verordnung geregelt. Es ist zwischen nationalen
(innerstaatlichen) Zulassungen, die auch Zulassungen im Wege der gegenseitigen Anerkennung sein
konnen, Unionszulassungen und Zulassungen im vereinfachten Verfahren zu unterscheiden sein.

Ohne Zulassung im formalen Sinne diirfen gemd §2 des vorliegenden Entwurfes bestimmte
Biozidprodukte im Rahmen von Forschung und Entwicklung oder nach einer Genehmigung fiir den
Parallelhandel auf dem Markt bereitgestellt werden.

Die Zulassungspflicht erfasst jedoch fiir einen in Art. 89 Abs. 1 der Biozidprodukte-Verordnung vorldufig
bis zum 14. Mai 2014 befristeten Zeitraum jene Biozidprodukte, die gemél Art. 16 der Biozid-Produkte-
Richtlinie notifizierte alte Wirkstoffe fiir Biozidprodukte enthalten, deren Bewertung fiir die
entsprechende Wirkstoff/Produktart-Kombination noch nicht abgeschlossen ist, derzeit noch nicht. Solche
Biozidprodukte werden im Zuge der Aufarbeitung der alten Wirkstoffe der Zulassungspflicht
unterworfen. Hierzu ist anzumerken, dass das Programm zur Aufarbeitung der alten Wirkstoffe, das
gemall Art. 16 der Biozid-Produkte-Richtlinie begonnen worden ist, auch nach Wirksamwerden der
Biozidprodukte-Verordnung ohne wesentliche Anderungen, nunmehr gemif Art. 89 der Biozidprodukte-
Verordnung, weitergefiihrt werden wird, bis die Bewertung alter Wirkstoffe abgeschlossen ist.

Da mit den Anderungen im Geltungsbereich der Biozidprodukte-Verordnung gegeniiber der Biozid-
Produkte-Richtlinie und wegen der in Art. 93 Abs. 1 der Biozidprodukte-Verordnung vorgesehenen
Ubergangsregelungen fiir Biozidprodukte, die nicht von der Biozid-Produkte-Richtlinie gefallen sind,
weitere Wirkstoffe erstmalig konkret verbindlich in den Geltungsbereich des Biozidprodukte-Rechtes
fallen werden, namlich jene Wirkstoffe, die aus Stoffen oder Gemischen erzeugt werden, und Wirkstoffe,
die nur indirekt auf Schadorganismen wirken, diirfen fiir die entsprechenden Ubergangszeitriume auch
jene Biozidprodukte, die solche Wirkstoffe enthalten oder aus solchen Wirkstoffen bestehen, vorlaufig
ohne Zulassung auf dem Markt bereitgestellt werden.

Eine Regelung, wie sie sich in dhnlicher Art und Weise im BiozidG findet, stellt § 2 Abs. 2 des
vorliegenden Entwurfes dar. Weil nicht abzusechen ist, ob die zukiinftigen Entscheidungen iiber die
Genehmigung oder Nichtgenehmigung alter Wirkstoffe von der Europédischen Kommission in einer Form
getroffen wird, die auch im Bundesgebiet alle gewiinschten Rechtswirkungen, auch gegeniiber amtlich
nicht bekannten (juristischen) Personen, die Biozid-Produkte in Osterreich auf dem Markt bereitstellen,
und auch deshalb, weil die BiozidG-Altwirkstoffverordnung, BGBI. II Nr. aufrecht bleiben soll und es
dqafir auch weiterhin eine geeignete gesetzliche Grundlage geben muss, ist in §2 Abs.2 des
vorliegenden Entwurfes vorgesehen, dass im Altwirkstoffprogramm getroffenen Entscheidungen der
Europidischen Kommission notwendigenfalls in Osterreich per Verordnung des Bundesministers fiir
Land- und Forstwirtschaft, Umwelt und Wasserwirtschaft durchgefiihrt werden kénnen.
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Der Art. 58 der Biozidprodukte-Verordnung enthdlt — im Gegensatz zur Biozid-Produkte-Richtlinie auch
Anforderungen, die die Normadressaten erfiillen miissen, wenn sie behandelte Waren, wie sie in Art. 3
Abs. 1 lit. 1 der Biozidprodukte-Verordnung definiert sind, in Verkehr bringen wollen. Auf diesen
Umstand wird in § 2 Abs. 3 des vorliegenden Entwurfes Bedacht genommen.

Zu § 3:

Den bundesverfassungsrechtlichen Rahmenbedingungen entsprechend, sollen die einschlidgigen
Regelungen gemidB dem vorliegenden Entwurf fiir ein Bundesgesetz in mittelbarer Bundesverwaltung
vollzogen werden. Gemél} der bestehenden Aufgabenverteilung innerhalb der Bundesregierung und den
Festlegungen im Bundesministeriengesetz (BMG), BGBI. Nr. 76/1986 (WV), in der Fassung mit BGBI. I
Nr. 35/2012, folgend, soll die Vollziehung dem Bundesminister fiir Land- und Forstwirtschaft, Umwelt
und Wasserwirtschaft zugewiesen werden, wie dies auch beim BiozidG der Fall ist. Den Verpflichtungen
aus der Biozidprodukte-Verordnung nachkommend wird daher der Bundesminister fiir Land- und
Forstwirtschaft, Umwelt und Wasserwirtschaft ausdriicklich als im Bundesgebiet zustindige Behorde
gemidll Art. 81 der Biozidprodukte-Verordnung benannt. Im Sinne der notwendigen Bindung der
Verwaltung an das Gesetz (Art. 18 B-VG) soll der Bundesminister fiir Land- und Forstwirtschaft, Umwelt
und Wasserwirtschaft ausdriicklich dazu erméchtigt werden, die Verwaltungsaufgaben, die gemil3 der
Biozidprodukte-Verordnung zu erfiillen sind, wahrzunehmen, und diese Aufgaben sollen kurz
beschrieben werden. In §3 Abs. 1 des vorliegenden Entwurfes wird daher insbesondere auf jene
Bestimmungen der Biozidprodukte-Verordnung Bezug genommen, die ein innerstaatliches
Verwaltungshandeln auslésen bezichungsweise notwendig machen konnen. Bei dieser Regelung handelt
es sich um eine Art Generalklausel, geeignete Verwaltungsmafinahmen zu setzen, wenn solche fiir die
Anwendung, Durchfiihrung und Uberwachung der Biozidprodukte-Richtlinie zweckdienlich und
verhéltnisméBig erscheinen.

Im Hinblick auf die iiber die Abwicklung konkreter Verwaltungsverfahren hinausgehende
Zusammenarbeit mit Europdischen Institutionen soll ebenfalls eine ausdriicklich gesetzliche
Erméchtigung fiir die Verwaltung verankert werden, die der Erteilung von Auskiinften und dem
Informationsaustausch mit den Dienststellen der Organe der Europdischen Union und mit zustédndigen
Behorden anderer Mitgliedstaaten einen gesetzlichen Rahmen gibt. Dabei steht es auller Frage, dass fiir
derartige Auskunftserteilungen und den Informationsaustausch samtliche anwendbaren unionsrechtlichen
und innerstaatlichen Rechtsvorschriften, wie insbesondere das Datenschutzgesetz 2000 — DSG 2000,
BGBI. I Nr. 165/1999, in das Fassung mit BGBI. I Nr. 51/2012, zur Anwendung gelangen.

Zu § 4:

Da die Organisation der Verwaltung der Mitgliedstaaten und die Art der Vollziehung von Vorschriften,
einschlieBlich des Unionsrechtes, nicht in den Rechtsbereich fallen, der Unionsregelungen zugénglich ist,
muss fiir die tatsdchliche, operative Anwendbarkeit der Biozidprodukte-Richtlinie erst festgelegt werden,
welche Behdrden fiir die zu vollziehenden Aufgaben im Einzelnen konkret zustindig sind und nach
welchen formalen, verwaltungsverfahrensrechtlichen Regelungen diese Behdrden vorzugehen haben. Da
die Vollziehung der Regelungen im Sinne des vorliegenden Entwurfes in den Aufgabenbereich des
Bundesministers fiir Land- und Forstwirtschaft, Umwelt und Wasserwirtschaft fallen, ist es naheliegend,
diesen auch als jene Behdrde zu bestimmen, bei der Anbringen im Sinne des AVG, BGBI. Nr. anhingig
zu machen sind. Den Vorgaben gemdB Art. 71 der Biozidprodukte-Verordnung folgend, sollen Anbringen
in der Regel nur dann als eingebracht gelten, wenn diese in das Register fiir Biozidprodukte, das die
Europédische Chemikalienagentur betreibt, eingetragen worden sind. Bei diesen unionsrechtlichen
Vorschriften, die ja unmittelbar anwendbar sind, handelt es sich aus dem Blickwinkel des innerstaatlichen
Verwaltungsrechtes um Sonderregelungen, die Abweichungen von den Arten, wie Anbringen geméfl dem
AVG anhéngig zu machen sind, darstellen. Wegen des Anwendungsvorranges des Unionsrechtes ist die
Verpflichtung zur Antragstellung {iber das Register fiir Biozidprodukte aber unausweichlich, soweit in der
Biozidprodukte-Verordnung vorgesehen. Lediglich Meldungen von Experimente oder Versuchen zu
Forschungs- und Entwicklungszwecken konnen schriftlich im Sinne der innerstaatlichen
Verwaltungsverfahrensvorschriften direkt an den Bundesminister fiir Land- und Forstwirtschaft, Umwelt
und Wasserwirtschaft gerichtet werden.

Da die Zulassung von Biozidprodukten entweder fiir das Gebiet der Europédischen Union oder aber
zumindest fiir das gesamte Bundesgebiet zu erteilen sind, und die Durchfithrung der Verfahren teilweise
die intensive Zusammenarbeit mit den zustdndigen Behdrden anderer Mitgliedstaaten bedingen, soll der
Bundesminister fiir Land- und Forstwirtschaft, Umwelt und Wasserwirtschaft — wie auch gemi3 dem
BiozidG — die innerstaatliche Zulassungsstelle fiir Biozidprodukte sein. Eine derartige Regelung ist auch
im BiozidG enthalten und ist mit der mittelbaren Bundesverwaltung als vereinbar anzusehen, weil die
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bestehende Bundesbehorde nur zentral titig werden muss und der Zulassung von Biozidprodukten im
Vergleich zu den dem Landeshauptmann beziehungsweise der Landeshauptfrau zukommenden Aufgaben
in der Vollzichung und Uberwachung der einschldgigen Bestimmungen keine iiberwiegende Bedeutung
zukommt.

Zu § s:

Nicht nur in Bezug auf die Art des Einbringens von Anbringen sicht die Biozidprodukte-Verordnung sehr
spezielle Regelungen vor, sondern auch fiir die Abwicklung der Zulassungsverfahren und der Verfahren
zur Genehmigung von Wirkstoffen. In all diesen Verfahren muss ein Zusammenwirken der innerstaatlich
zustindigen Behorde mit Dienststellen der Europdischen Union und gegebenenfalls den zustdndigen
Behorden der anderen Mitgliedstaaten bewirkt werden, ungeachtet des Umstandes, dass diesen
Institutionen im Bundesgebiet keine Behordeneigenschaft zukommt. Es soll deshalb ausdriicklich
verankert werden, welches faktische Handeln der Europdischen Chemikalienagentur (Agentur) fiir
innerstaatliche Verwaltungsverfahren beachtlich sind, beziehungsweise soll ausdriicklich gesetzlich
angeordnet werden, wann der Bundesminister fiir Land- und Forstwirtschaft, Umwelt und
Wasserwirtschaft als zustindige Behorde verpflichtet ist, ein Verwaltungsverfahren zu er6ffnen und
durchzufithren sowie zur Vorlage bei der Agentur bestimmte Bestitigungen auszustellen, auch wenn
Anbringen nicht direkt durch ein Anbringen im Sinne des AVG beim Bundesminister fiir Land- und
Forstwirtschaft, Umwelt und Wasserwirtschaft einzubringen sind bezichungsweise geméill der
Biozidprodukte-Verordnung vorbereitende Schritte vorgesehen sind.

Es soll auch gesetzlich ausdriicklich klargestellt werden, dass natiirlichen und juristischen Personen, die
die Genehmigung eines Wirkstoffes durch die Europdische Union anstreben, dann Parteistellung im Sinne
des AVG im Zuge von Verwaltungsverfahren vor dem Bundesminister fiir Land- und Forstwirtschaft,
Umwelt und Wasserwirtschaft zukommt, wenn der Bundesminister fiir Land- und Forstwirtschatft,
Umwelt und Wasserwirtschaft zustdndige Behorde zur Bewertung des betreffenden Wirkstoffes ist. Diese
Klarstellung scheint deshalb angebracht, weil in diesen Verfahren weder ein Antrag an den
Bundesminister fiir Land- und Forstwirtschaft, Umwelt und Wasserwirtschaft notwendig ist, noch das
Verfahren durch eine Entscheidung des Bundesministers fiir Land- und Forstwirtschaft, Umwelt und
Wasserwirtschaft abgeschlossen wird, aber der Bundesminister fiir Land- und Forstwirtschaft, Umwelt
und Wasserwirtschaft fiir die wesentlichen Abldufe des Verfahrens zustindig ist.

In Anbetracht der auf der Grundlage der Biozid-Produkte-Richtlinie gemachten Erfahrungen und der
vorgesehenen Zusammenarbeit der Organe der Europédischen Union und der Mitgliedstaaten, ist nicht
davon auszugehen, dass alle Angaben und Unterlagen zu Biozidprodukten und zu Wirkstoffen
beziehungsweise zu behandelten Waren immer auch in deutscher Sprache vorliegen werden. Mit
Bezugnahme auf den allgemeinen Grundsatz der Mitgliedstaaten, dass Anbringen in den Mitgliedstaaten
in der Regel in den Amtssprachen einzubringen sind, auf den in Art. 20 Abs. 2 der Biozidprodukte-
Verordnung auch ausdriicklich Bedacht genommen wird, ist gemdB §5 Abs. 6 des vorliegenden
Entwurfes vorgesehen, dass Anbringen beim Bundesminister fiir Land- und Forstwirtschaft, Umwelt und
Wasserwirtschaft in der Regel in deutscher Sprache vorzulegen sind. Wie in Art. 20 Abs. 3 der
Biozidprodukte-Verordnung angesprochen, sollen bestimmte Dokumente in bestimmten Stadien der
Verfahren der Unionszulassung noch nicht in allen Amtssprachen vorliegen miissen. Diese Dokumente
sollen fiir diesen Zeitraum nach dem vorliegenden Entwurf vom Bundesminister fiir Land- und
Forstwirtschaft, Umwelt und Wasserwirtschaft auch dann anerkannt werden, wenn sie in englischer
Sprache vorliegen.

Im Hinblick auf die Notwendigkeit, gegebenenfalls die notwendigen Voraussetzungen zu schaffen, dass
Biozidprodukte nur dann auf dem Markt bereitgestellt und verwendet werden, wenn keine
unannehmbaren Wirkungen zu erwarten sind, und dazu im Einzelfall unterschiedliche
RisikominimierungsmafSnahmen notwendig sein werden, soll die Zulassungsbehorde ausdriicklich
erméchtigt werden, alle notwendigen und zweckdienlichen Vorkehrungen in Form von Bedingungen und
Auflagen bei der Erteilung von Zulassungen festzulegen, wie dies auch gemill Art. 17 Abs. 5 und 22
Abs. 1 der Biozidprodukte-Verordnung vorgesehen ist.

Zu §6:

Wie schon im allgemeinen Teil der Erlduterungen erwéhnt, ist das von der Agentur einzurichtende
Register fiir Biozidprodukte nicht fiir die allgemeine Offentlichkeit bestimmt, sondern es soll eine
Informationsaustausch-Plattform fiir Antragsteller sein, die von den Personen geniitzt wird, deren
Wirkstoffe bewertet werden bezichungsweise deren Biozidprodukte zugelassen werden sollen, um mit
den an den Verfahren beteiligten Dienststellen der Européischen Union und den zustdndigen Behorden
der Mitgliedstaaten in einer standardisierten Art und Weise zu kommunizieren. Zwar wird die Agentur
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auch fiir die Offentlichkeit Informationen zu Biozidprodukten und Wirkstoffen zugiéinglich machen, dabei
jedoch beispielsweise nationale Zulassungen nicht beriicksichtigen. Da vom Bundesminister fiir Land-
und Forstwirtschaft, Umwelt und Wasserwirtschaft ohnehin iiber die Zulassungen von Biozidprodukten
im Bundesgebiet abzusprechen ist und dies auch entsprechend dokumentiert werden muss, sollen die
vorhandenen Informationen — wie auch schon gemi3 dem BiozidG — dazu genutzt werden, ein in erster
Linie der Information der Offentlichkeit dienendes innerstaatliches Biozidprodukte-Verzeichnis zu
fithren. In dieses Biozidprodukte-Verzeichnis, das in der Praxis die Weiterfiihrung des mit dem BiozidG
eingefithrten Verzeichnisses darstellen wird, sollen fortan nicht nur die im Bundesgebiet vom
Bundesminister fiir Land- und Forstwirtschaft, Umwelt und Wasserwirtschaft zugelassen Biozidprodukte
sondern auch all jene Biozidprodukte eingetragen werden, die im Bundesgebiet oder in der Européischen
Union mit Wirksamkeit fiir das Bundesgebiet zugelassen worden sind, und daher in Osterreich auf dem
Markt bereitgestellt werden diirfen. Das heil3t, Biozid-Produkte, die alte Wirkstoffe enthalten und derzeit
gemiB den Ubergangsregelungen noch nicht der Zulassungspflicht unterliegen sind, werden in diesem
Verzeichnis so lange nicht aufscheinen, als sie von der Zulassungspflicht ausgenommen sind. Derartige
Biozidprodukte werden weiterhin — wie gemdB dem BiozidG — vorldufig zwar dann, wenn sie als
ngefahrlich einzustufen sind, dadurch amtlich erfasst, dass dem Bundesminister fiir Land- und
Forstwirtschaft, Umwelt und Wasserwirtschaft das Sicherheitsdatenblatt zu tibermitteln ist, aber sie
werden nicht in das Biozidprodukte-Verzeichnis der zugelassenen Biozidprodukte aufgenommen.
Andererseits soll aber festgelegt werden, dass in das Biozidprodukte-Verzeichnis auch jene
Biozidprodukte aufgenommen werden, die im Bundesgebiet deshalb auf dem Markt bereitgestellt werden
diirfen, weil sie durch die Europdische Kommission eine Unionszulassung erhalten haben, oder weil sie
im vereinfachten Verfahren von einem anderen Mitgliedstaat zur Bereitstellung auf dem gesamten Markt
der Européischen Union zugelassen worden sind.

Das Biozidprodukte-Verzeichnis soll moglichst gut iiberschaubar gestaltet werden und nur wesentliche
Angaben zu den einzelnen zugelassenen Biozidprodukten enthalten, wie beispielsweise die jeweilige
Zulassungsnummer und Bezeichnung.

Zu§7:

Daten, die im Zuge der Genehmigung eines Wirkstoffes oder eines Verfahrens zur Zulassung eines
Biozidproduktes bei den Dienststellen der Europdischen Union oder den zustdndigen Behorden der
Mitgliedstaaten vorzulegen sind, sind gemif3 Art. 60 der Biozidprodukte-Verordnung bis zu fiinfzehn
Jahre lang ,,geschiitzt“. Damit ist gemeint, dass diese Daten, obwohl sie amtlich bekannt sind, von
Ausnahmen abgesehen, ohne Zustimmung des Dateninhabers nicht fiir andere Personen als den
Dateninhaber verwendet werden diirfen.

Gemil der Biozidprodukte-Verordnung sind die Inhaber bestimmter Daten, wie insbesondere
Priifergebnisse von Untersuchungen von Wirkstoffen und Biozidprodukten, bei denen Tierversuche
durchgefiihrt worden sind, verpflichtet, unter Umstinden auch anderen Personen die Nutzung dieser
Daten zu ermoglichen.

Nach Ablauf der jeweiligen Datenschutzfrist diirfen die Daten, die dann ja nicht mehr rechtlich geschiitzt
sind, auch von anderen Personen, insbesondere nachfolgenden Antragsteller, genutzt werden, wenn dies
genehmigt wird. Je nachdem, ob solche Daten bei der Agentur vorliegen oder bei einer zustdndigen
Behorde, ist dazu auf Antrag eine Genehmigung durch die Agentur oder — im Bundesgebiet — mit
Bescheid eine Genehmigung durch den Bundesminister fiir Land- und Forstwirtschaft, Umwelt und
Wasserwirtschaft dann zu erteilen, wenn der Antragsteller nachweisen kann, dass er die Daten fiir einen
technisch gleichwertigen Wirkstoff oder ein Biozidprodukt, das sich nur unerheblich unterscheidet,
benotigt. Im vorliegenden Entwurf wird dazu im Wesentlichen dafiir Sorge getragen, dass die Behorde,
die fiir derartige Antrége zustindig ist, bestimmt ist. Auch diese Aufgabe soll dem Bundesminister fiir
Land- und Forstwirtschaft, Umwelt und Wasserwirtschaft zugewiesen werden. Die Erwdgungen, die zu
dieser Regelung in der Biozidprodukte-Verordnung gefiihrt haben, diirften vor allem beriicksichtigen,
dass nach Ablauf angemessener Datenschutzfristen insbesondere Informationen, die im Tierversuch
gewonnen worden sind, moglichst breit und unentgeltlich genutzt werden konnen, um weitere
Tierversuche zu vermeiden.

In § 7 Abs. 2 des vorliegenden Entwurfes wird auf die Art. 62 und 63 der Biozidprodukte-Verordnung
Bezug genommen, die unter gewissen Voraussetzungen auch schon innerhalb der Datenschutzfristen eine
verpflichtende gemeinsame Nutzung von Daten zu Wirkstoffen und Biozidprodukten vorsehen, wenn zur
Gewinnung dieser Daten Versuche an Wirbeltieren notwendig waren. Eine derartige Nutzung ist jedoch
nicht unentgeltlich. Eine solche gemeinsame Nutzung von Daten aus Versuchen mit Wirbeltieren setzt
voraus, dass sich der an der nachfolgenden Nutzung Interessierte und der Dateninhaber dariiber einigen,
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wie der finanzielle Ausgleich fiir die Nutzung der geschiitzten Daten erfolgt. Kommt eine solche
Einigung nicht zu Stande, so haben die Dienststellen der Europédischen Union und die zustdndigen
Behorden der Mitgliedstaaten, im Bundesgebiet daher der Bundesminister fiir Land- und Forstwirtschaft,
Umwelt und Wasserwirtschaft, die Daten trotzdem fiir den nachfolghenden Antragsteller zu nutzen. Der
Dateninhaber muss in einem derartigen Fall seine Anspriiche gegebenfalls mit Hilfe der ordentlichen
Gerichte durchsetzen. Die ,,Zweitnutzung* begriindet damit einen zivilrechtlichen Ersatzanspruch des
Dateninhabers gegeniiber dem nachfolgenden Antragsteller, zu dessen Gunsten die Daten amtlich
verwendet werden. Ziel dieser Regelung im Unionsrecht ist es, Wiederholungen von Versuchen mit
Wirbeltieren jedenfalls zu vermeiden.

Zu § 8:

Die Angaben und Unterlagen, die im Zuge von Verfahren zur Genehmigung von Wirkstoffen oder zur
Zulassung von Biozidprodukten vorzulegen sind, umfassen in der Regel auch so genannte
»Priifergebnisse”, also sachgerechte Auswertungen von verschiedenen Untersuchungen von Wirkstoffen,
anderer Inhaltsstoffe oder von Biozidprodukten selbst. Nach den Vorgaben der Biozidprodukte-
Verordnung, die in diesem Bereich dem allgemeinen Chemikalienrecht in der Europdischen Union
folgen, sind fiir die Durchfiihrung solcher Untersuchungen detaillierte Voraussetzungen zu beachten. Mit
§ 8 des vorliegenden Entwurfes wird in Bezug auf die einschldgigen Regelungen auf die geltenden
Vorschriften des Chemikaliengesetzes 1996 (§§ 50 bis 52) verwiesen, da die diesbeziiglichen
unionsrechtlichen Vorschriften betreffend die Anforderungen der Guten Laborpraxis fiir Priifstellen in
Richtlinien, also in umsetzungsbediirftigem Unionsrecht enthalten und im Bundesgebiet mit dem
ChemG 1996 und den einschldgigen Durchfithrungsverordnungen umgesetzt sind. Die einschligigen
Regelungen enthalten Anforderungen an die Qualitétssicherung von Priiflaboratorien. Wenn nicht eine
Akkreditierung gemdf dem Akkreditierungsgesetz 2012, BGBI. I Nr. 28/2012 sowie eine einschligige
Zertifizierung fiir bestimmte Arten von Untersuchungen, wie etwa solche zur Gewinnung von
Wirksamkeitsnachweisen ausreicht, so miissen die entsprechende Priifungen in Laboratorien durchgefiihrt
werden, die nach den Grundsétzen der ,,Guten Laborpraxis® organisiert sind und die der behoérdlichen
Kontrolle betreffend die Einhaltung der Guten Laborpraxis unterliegen. Die behdrdliche Kontrolle
(,,Inspektion®) dieser Priifstellen ist eine Aufgabe, die von den gemél § 52 ChemG 1996 beauftragten
Organen des Bundesministers fiir Land- und Forstwirtschaft, Umwelt und Wasserwirtschaft zu besorgen
ist. Es soll in diesem Entwurf in Bezug auf den Bereich der ,,Guten Laborpraxis® daher lediglich auf die
einschldgigen, allgemeinen Bestimmungen des ChemG 1996 und der Durchfiihrungsverordnungen
verwiesen werden. Priifnachweise fiir Wirkstoffe, sonstige Inhaltsstoffe oder fiir Biozidprodukte, die in
vergleichbaren Priifstellen in einem Drittstaat erstellt worden sind, sind den von inlédndischen Priifstellen
erstellten Urkunden als gleichwertig zu betrachten, wie dies in § 53 ChemG 1996 festgelegt ist.

Die Umweltbundesamt GmbH ist die Umweltschutzfachstelle des Bundes und als solche auch mit
fachlichen Aufgaben in Zusammenhang mit der Vollziechung des BiozidG betraut. Insbesondere wurden
der Umweltbundesamt GmbH schon gemidfl dem Umweltkontrollgesetz (§ 6 Abs.2 Z 33) fachliche
Aufgaben in Zusammenhang der Bewertung von ,,Bioziden“ entsprechend den innerdsterreichischen
MaBnahmen zur Umsetzung der Biozid-Produkte-Richtlinie iibertragen. Die Heranziehung der
Umweltbundesamt GmbH soll daher, insbesondere auch im Hinblick auf die dort in Erfiillung von
fachlichen Aufgaben in Zusammenhang mit dem BiozidG aufgebaute fachliche Kompetenz und die
vorhandenen Kapazititen beibehalten werden. Wenn dies zur Erledigung der Aufgaben des
Bundesministers fiir Land- und Forstwirtschaft, Umwelt und Wasserwirtschaft erforderlich ist, sollen
auch weitere sachverstindige Einrichtungen und Personen zur Bewertung herangezogen werden konnen.
Sollte ein Biozidprodukte-Helpdesk eingerichtet werden, so wird in Betracht zu ziehen sein, dass die
Umweltbundesamt GmbH auch als Helpdesk gemifl der REACH-Verordnung und der CLP-Verordnung
fungiert.

Zu §9:

Mit dieser Bestimmung soll die Benennung der fiir die Entgegennahme von Informationen in
Zusammenhang mit moglichen Vergiftungen durch Biozidprodukte zustindigen Stelle erfolgen, wie dies
gemil Art. 73 der Biozidprodukte-Verordnung erforderlich ist. Diese Stelle ist die
Vergiftungsinformationszentrale der Gesundheit Osterreich GmbH in Wien. Da auch zu diesem
Sachbereich schon einschligige Regelungen im ChemG 1996 enthalten sind, soll deren sinngeméfie
Anwendung auch in Zusammenhang mit den Bestimmungen fiir Wirkstoffe und Biozidprodukte
angeordnet werden.
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Zu § 10:

Als im Bundesgebiet zustindige Behorde hat der Bundesminister fiir Land- und Forstwirtschaft, Umwelt
und Wasserwirtschaft gemal Art. 65 Abs. 3 die Pflicht, der Europédischen Kommission alle fiinf Jahre bis
zum 30. Juni des sechsten Jahres einen Bericht iiber die ,,Durchfiihrung* der Biozidprodukte-Verordnung
im Bundesgebiet zu unterbreiten. In diesen Bericht sind beispielsweise Uberwachungserfahrungen,
Angaben iiber allfillige Vergiftungsfille, Erfahrungen iiber potenzielle Risiken von Nanomaterialien oder
verfiigbare Informationen iiber schadliche Umweltauswirkungen aufzunehmen.

In Zusammenhang mit dieser Berichtspflicht, aber auch bei der Nutzung des Registers fiir
Biozidprodukte, kann es zur Verwendung von personenbezogenen Daten kommen; es konnen solche
elektronisch verarbeitet, gespeichert und tibermittelt werden. Mit § 10 des vorliegenden Entwurfes soll
daher ecine ausdriickliche, dem innerstaatlichen Recht zugehorige gesetzliche Grundlage fiir diese
Datenverarbeitung geschaffen und deren Zweck und Umfang gesetzlich definiert werden. Dass bei der
Verwendung von Daten gemifl diesen Regelungen das Datenschutzgesetz 2000 zu beachten ist, soll
ebenfalls ausdriicklich klargestellt werden.

Zu § 11:

Wie in Art. 80 der Biozidprodukte-Verordnung vorgesehen, sollen insbesondere die Aufwendungen fiir
Verfahren in Zusammenhang mit der Genehmigung von Wirkstoffen, der Zulassung von
Biozidprodukten, der Genehmigung von Experimenten oder Versuchen zu Forschungs- und
Entwicklungszwecken, der Genehmigung fiir den Parallelhandel, der gegenseitigen Anerkennung von
Zulassungen auf Antrag durch amtliche oder wissenschaftliche Stellen, oder in Zusammenhang mit der
Genehmigung der Bezugnahme auf Daten eines fritheren Antragstellers gemil Art. 64 der
Biozidprodukte-Verordnung dann, wenn sie im Interesse dessen, der die behordliche Tatigkeit in
Anspruch nimmt, entstehen, von dieser Person zu tragen sein.

In der Biozidprodukte-Verordnung ist zu den Gebiihren festgelegt, dass die Mitgliedstaaten unmittelbar
von den Antragstellern Gebiihren fiir Dienstleistungen, die sie im Hinblick auf die in der Biozidprodukte-
Verordnung festgelegten Verfahren erbringen, einschlieBlich der Dienstleistungen die von den
zustdndigen Behorden der Mitgliedstaaten in ihrer Eigenschaft als bewertende zustindige Behorde
erbracht werden, erheben. Dies bedeutet, dass nach den unionsrechtlichen Vorgaben Gebiihren fiir alle
Amtshandlungen, die im Interesse einer Partei liegen, einzuheben sein werden.

Gemil Art. 80 Abs. 2 der Biozidprodukte-Verordnung wird die Europdische Kommission ausgehend von
den in Art. 80 Abs.3 der Biozidprodukte-Verordnung genannten Grundsitzen Leitlinien fiir eine
harmonisierte ~Gebiihrenstruktur in allen Mitgliedstaaten erlassen. Die Grundsitze flir die
Gebiihreneinhebung gemil Art. 80 Abs. 3 der Biozidprodukte-Verordnung umfassen beispielsweise die
Anforderung, dass die Hohe der Gebiihren so festgesetzt wird, dass sichergestellt ist, dass die Einnahmen
aus den Gebiihren grundsitzlich ausreichen, um die Kosten der erbrachten Dienstleistungen zu decken,
und dass sie den zur Deckung dieser Kosten erforderlichen Betrag nicht iiberschreiten. Gegebenenfalls
soll auch den besonderen Bediirfnissen von kleineren und mittleren Unternehmen Rechnung getragen
werden.

Die Priifung und Bewertung von Angaben und Unterlagen im Rahmen von Verfahren, wie sie in der
Biozidprodukte-Verordnung sowie in diesem Entwurf fiir ein Bundesgesetz vorgesehen sind, bedeuten
erfahrungsgemif — insbesondere unter Einbeziehung der Erfahrungen mit der Vollziehung des BiozidG
ganz erhebliche zeitliche, personelle und finanzielle Aufwendungen fiir die zustindige Behorde.
Insbesondere durch die notwendige Heranziehung von externen Experten und der Umweltbundesamt
GmbH fiir fachliche Bewertungen der Angaben und Unterlagen zu Wirkstoffen und Biozidprodukten,
erreicht der Sachaufwand, der fiir Amtshandlungen und die Durchfithrung von Verfahren zur Bewertung
von Wirkstoffen und zur Beurteilung von Zulassungsantridgen erforderlich ist, einen betrdchtlichen
Umfang, dessen Bedeckung durch die Gebiihren zu gewéhrleisten ist.

In § 11 Abs. 1 und 2 des vorliegenden Entwurfes ist daher festgelegt, dass fiir Amtshandlungen von dem,
der die behordliche Tétigkeit in Anspruch nimmt, die anfallenden Gebiihren zu entrichten sind.

Die Hohe der nach § 11 Abs. 1 und 2 zu entrichtenden Gebiihren soll mit Verordnung nach Abs. 3 durch
den Bundesminister fiir Land- und Forstwirtschaft, Umwelt und Wasserwirtschaft festzulegen sein. Bei
der Tarifgestaltung wird gemdB den gesetzlichen Rahmenbedienungen zu beriicksichtigen sein, dass die
Hoéhe der Gebiihren dem erfahrungsgema8 tatsdchlich im Durchschnitt anfallenden Aufwand der Behorde
entspricht und die Einnahmen aus der Gebiihreneinhebung die Kosten fiir Amtshandlungen im Interesse
von Beteiligten bedecken konnen.
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Mit § 11 Abs. 4 des vorliegenden Entwurfes soll festgelegt werden, dass fiir bestimmte behdrdliche
Tétigkeiten die zu entrichtende Gebiihren im Vorhinein fillig werden. Dies ist insbesondere deshalb
erforderlich, weil — etwa im Rahmen der Wirkstoffbewertung — externe Kosten in der Hohe von
Hunderttausenden Euro auflaufen kdnnen, ehe das entsprechende Verfahren durch eine Entscheidung der
Européischen Kommission abgeschlossen werden kann.

Um den Aufwand, der fiir die Abwicklung der Gebiihreneinhebung notwendig ist, gering zu halten, soll
eine Vorschreibung der Gebiihren mit Bescheid nur dann erfolgen, wenn diese nicht ohne weiteres
entrichtet werden. Dementsprechend soll die Gebiihrentarifverordnung so zu gestalten sein, dass die Hohe
der zu entrichtenden Gebiihren dieser jeweils zuverldssig entnommen werden kann, ohne dass schwierige
Berechnungen oder zusétzliche Informationen oder Feststellungen erforderlich sind.

Im Hinblick auf die Notwendigkeit, fiir die Vollziehung dieses Bundesgesetzes laufend externe Kosten in
betrachtlicher Hohe vorfinanzieren zu miissen, soll durch die zweckgebundene Vereinnahmung der
Gebiihren fiir den Bundesminister fiir Land- und Forstwirtschaft, Umwelt und Wasserwirtschaft die
moglichst rasche und effiziente Verfligbarkeit der eingehobenen Mittel fiir die nach diesem Bundesgesetz
erforderlichen Vollzugsaufgaben sichergestellt werden.

Zu § 12:

Die Biozidprodukte-Verordnung enthilt in Art. 69 die Anordnungen, wie die Einstufung, Kennzeichnung
und Verpackung von Biozidprodukten durchzufiihren ist. Diese Anordnungen richten sich direkt an die
Normadressaten, also jene natiirlichen und juristischen Personen, die Biozidprodukte auf dem Markt
bereitstellen. Bundesgesetzlicher Reglungen bedarf es hierzu nur ergédnzungsweise insofern, als in der
Biozidprodukte-Verordnung auch auf Richtlinien des Chemikalienrechtes verwiesen wird, und als den
Mitgliedstaaten Wahlmoglichkeiten erdffnet werden. In Bezug auf Vorschriften des Chemikalienrechtes
sind innerstaatlich Verweise auf das Chemikaliengesetz 1996 notwendig, durch das die in der
Biozidprodukte-Verordnung angesprochenen Richtlinien umgesetzt sind.

Grundsatzlich sind Biozidprodukte auf jeder Verpackung mit einer spezifischen Kennzeichnung im Sinne
des Art. 69 Abs. 2 der Biozidprodukte-Verordnung zu versehen, und zwar unabhéngig davon, ob sie eine
so genannte ,,gefahrliche Eigenschaft™ besitzen oder nicht. Auch Biozidprodukte, die Mikroorganismen
sind oder solche enthalten, miissen diesen Kennzeichnungsanforderungen entsprechen. ,,Gefdhrliche®
Biozidprodukte im Sinne der einschldgigen chemikalienrechtlichen Definitionen (etwa §§3 und 4
ChemG 1996) miissen in der Kennzeichnung weitere Angaben aufweisen, wie sie allgemein fiir
gefahrliche Stoffe und Gemische notwendig sind. Die diesbeziiglich in der Biozidprodukte-Verordnung
festgelegten Anforderungen unterscheiden sich nur insofern von den Anforderungen geméf3 der Biozid-
Produkte-Richtlinie, als zwischenzeitlich Anderungen im allgemeinen Chemikalienrecht eingetreten sind.

Im vorliegenden Entwurf wird gemél der Erméchtigung in Art. 69 Abs.3 der Biozidprodukte-
Verordnung festgelegt, dass die Kennzeichnung von Biozidprodukten, die fiir das Bereitstellen auf dem
Markt im Inland bestimmt sind, die Kennzeichnung in deutscher Sprache zu erfolgen hat und dass
gegebenenfalls alle Angaben, die im Zulassungsverfahren vorgeschrieben sind, anzubringen sind.
Zusitzlich ist — in Bezug auf die Uberwachung der einschligigen Vorschriften — festgelegt, wer fiir die
Kennzeichnung und Verpackung verwaltungsstrafrechtlich verantwortlich ist, wenn ein Biozidprodukt
noch nicht der Zulassung unterliegt. In erster Linie sind das die juristischen und natiirlichen Personen mit
Niederlassung oder Sitz im Inland, in deren Namen das Inverkehrbringen im Inland erfolgt. Wenn keine
solche Person existiert, trigt jeder der das Biozidprodukt auf dem Markt bereitstellt, fiir alle einschlidgigen
Verpflichtungen die verwaltungsstrafrechtliche Verantwortung.

In § 12 des vorliegenden Entwurfes wird also betreffend die Einstufung, die Gefahrenkennzeichnung und
die Verpackung von Biozid-Produkten insbesondere auf die einschldgigen Bestimmungen des
Chemikaliengesetzes 1996 und die darauf beruhenden Verwaltungsakte verwiesen. Zusétzlich ist auch die
CLP-Verordnung angefiihrt, in der die geltenden Regelungen fiir die Gefahrenkennzeichnung von Stoffen
sowie auch die Regelungen zur Gefahrenkennzeichnung von Gemischen in Form von unmittelbar
anwendbarem Recht der Europdischen Union enthalten sind. Die Anwendung dieser Verordnung der
Européischen Union auf Gemsiche und damit auf Biozidprodukte, die Gemische sind, wird aber erst mit
dem 1. Juni 2015 verpflichtend.

In der Biozidprodukte-Verordnung beschrinken sich die Vorschriften iiber das Sicherheitsdatenblatt fiir
Biozidprodukte und fiir Wirkstoffe, die ausschlielich in Biozidprodukten verwendet werden auf einen
Verweis auf die einschldgigen chemikalienrechtlichen Vorschriften zum Sicherheitsdatenblatt im Recht
der Europdischen Union. Die Regelungen zum Sicherheitsdatenblatt finden sich vor allem in Art. 31 und
Anhang II der REACH-Verordnung. In § 25 ChemG 1996 finden sich dazu noch einige ergidnzende
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Bestimmungen fiir das Bundesgebiet. Gemadfl der REACH-Verordnung sind die Mitgliedstaaten
erméchtigt, auch das Sicherheitsdatenblatt in ihrem Bundesgebiet in den Amtssprachen zu verlangen. Mit
dem vorliegenden Entwurf soll daher vorgeschrieben werden, dass die Sicherheitsdatenblétter fiir
Biozidprodukte den allgemeinen chemikalienrechtlichen Vorgaben in der REACH-Verordnung und in
§ 25 ChemG 1996 entsprechen miissen und im Bundesgebiet in deutscher Sprache vorliegen miissen.
Infolge der Bezugnahme auf diese bestehenden Regelungen soll dieser Bereich somit ohne jede
Besonderheit fiir Biozid-Produkte geregelt werden.

Das Sicherheitsdatenblatt gemidfl der REACH-Verordnung und § 25 ChemG 1996 hat in 16 Punkte
gegliederte Informationen zu den Eigenschaften des Stoffes oder des Gemisches, zur Zusammensetzung,
iiber mogliche Gefahren, Erste-Hilfe-Maflnahmen, Handhabung und Lagerung, Transportvorschriften,
geeignete Entsorgung sowie andere relevante Angaben und die anwendbaren Osterreichischen
Rechtsvorschriften zu enthalten (fiir Biozid-Produkte also in Zukunft auch den Hinweis auf die
einschldgigen Regelungen fiir Biozidprodukte). Das Sicherheitsdatenblatt soll in erster Linie dazu dienen,
den ,berufsméBigen” Verwender, also Personen, die diese Produkte im Rahmen einer Erwerbstétigkeit
einsetzen, in die Lage zu versetzen, alle Vorsichtsmanahmen, die etwa am Arbeitsplatz zu treffen sind,
ergreifen zu konnen. Gemif3 den einschldgigen Vorschriften ist das Sicherheitsdatenblatt den beruflichen
Abnehmern spitestens zusammen mit der ersten Lieferung — eines Biozidproduktes — unaufgefordert und
unentgeltlich aktiv zu iibermitteln, wobei die Ubermittlung auch in elektronischer Form erfolgen darf,
Erweiterte Sicherheitsdatenblitter im Sinne der REACH-Verordnung, wie sie fiir registrierte Stoffe ab
einer gewissen Schwelle vorgesehen sind, und die auch Expositionsszenarien beinhalten miissen, sind fiir
Biozidprodukte nicht vorgeschrieben.

Zu§13:

Auch die gegebenenfalls gemdll Art. 58 Abs.3 der Biozidprodukte-Verordnung erforderliche
Kennzeichnung von behandelten Waren soll in Einklang mit Art. 58 Abs. 3 der Biozidprodukte-
Verordnung im Bundesgebiet in deutscher Sprache anzubringen sein. In § 13 des vorliegenden Entwurfes
soll — hinsichtlich der fiir die Uberwachung notwendigen Zuordnungen von Verpflichtungen auch
ausdriicklich festgelegt werden, wer im Inland fiir die Kennzeichnung von behandelten Waren
verwaltungsstrafrechtlich verantwortlich ist — und zwar jeder, der die behandelte Ware im Bundesgebiet
in Verkehr bringt.

Zu § 14:

Die Verordnungserméchtigung fiir allfdllige BeschrinkungsmafBinahmen in § 14 ist im Wesentlichen etwa
mit § 17 ChemG 1996 vergleichbar und soll dazu dienen, die Schutzklausel in Art. 88 der
Biozidprodukte-Verordnung gegebenenfalls so in Anspruch nehmen zu konnen, dass dies in Einklang mit
den unionsrechtlichen und den bundesverfassungsrechtlichen Rahmenbedingungen erfolgen kann.

Hinsichtlich des Verbotes der Zulassung von Aviziden (Produktart 15), Fischbekdampfungsmitteln
(Produktart 17) und Produkten gegen sonstige Wirbeltiere (Produktart 20) gemid Anhang V der
Biozidprodukte-Verordnung ist festzuhalten, dass deren Verwendung in Osterreich dem Tierschutzgesetz
beziehungsweise den Jagd- und Fischereigesetzen der Lander entgegenlaufen wiirde. Die Bestimmungen
in den Jagd- und Fischereigesetzen der Lénder stehen einer — mit chemischen Mitteln durchgefiihrten —
Bekdmpfung von jagdbaren Tieren bzw. Fischen in der Regel entgegen. Da Rodentizide unter die
Produktart 14 und Repellentien und Lockmittel unter die Produktart 19 und nicht unter die Produktart 20
fallen, ist davon auszugehen, dass die Biozidprodukte der Produktarten 15, 17 und 20 insgesamt der
Bekdampfung von Vogeln, Fischen und anderen Wirbeltieren (ausgenommen Nagetiere) dienen und in
Bundesgebiet gesetzlich nicht zuldssig wéren. Wie schon in § 10 Abs. 4 des BiozidG festgelegt, sollen
daher auch weiterhin Biozidprodukte der Produktarten 15, 17 und 20 (frither 23) nicht im Bundesgebiet
zugelassen werden. Dies bedeutet, dass auch ihre Verwendung nicht zuldssig ist. Gemall Art. 37 der
Biozidprodukte-Verordnung steht es den Mitgliedstaaten frei, eine derartige Entscheidung zu treffen.

In Bezug auf das Verbot der Abgabe von Biozidprodukten mit bestimmten gefdhrlichen Eigenschaften,
wie insbesondere sehr giftig, giftig und krebserzeugend, fortpflanzungsgefahrdend oder
erbgutverdandernd, an Konsumenten bezichungsweise alle Abnehmer, die die Biozidprodukte nicht
beruflich bendtigen, das mit § 14 Abs.4 des vorliegenden Entwurfes verankert werden soll, ist
festzustellen, dass diese Regelung im Wesentlichen dem § 10 Abs. 4 BiozidG entspricht und zur
Ergdnzung von Art. 19 Abs. 4 lit. a und b der Biozidprodukte-Verordnung notwendig ist, da derartige
Biozidprodukte sonst an die breite Offentlichkeit gelangen konnten, soweit sie noch keiner
Zulassungspflicht unterliegen. Diese Regelung stellt zum giftrechtlichen Teil des ChemG 1996 insoweit
eine lex specialis dar, als sehr giftige und giftige Biozidprodukte i{iberhaupt nicht an Konsumten
abgegeben werden diirfen, wiahrend Chemikalien allgemein dann auch an Konsumenten abgegeben
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werden diirfen, wenn diese dafiir eine giiltige Giftbezugsbewilligung besitzen. Es wird dementsprechend
auch in der Vollziehung dafiir Sorge zu tragen sein, dass flir Personen, die einen Antrag auf Erteilung
einer Giftbezugsbewilligung zur nichtberuflichen Verwendung eines Biozidproduktes, das sehr giftig oder
giftig ist, keine Giftbezugsbewilligung ausgestellt wird, weil dies den gegenstindlichen Vorschriften des
Biozidprodukterechtes widersprechen wiirde.

Zu § 15:

In §15 und den folgenden Bestimmungen des vorliegenden Entwurfes ist das
Uberwachungsinstrumentarium, das den dafiir zustéindigen Behorden und ihren Organen zur Verfiigung
stehen soll, wenn die Einhaltung der Vorschriften der Biozidprodukte-Verordnung und des daran
ankniipfenden Bundesgesetzes kontrolliert werden soll, festgelegt.

Die Uberwachung ist in der Regel vom Landeshauptmann beziehungsweise von der Landeshautfrau in
mittelbarer Bundesverwaltung zu besorgen, lediglich die Uberwachung der Laboratorien, die Priifungen
von Stoffen und Gemischen nach den Grundsdtzen der Guten Laborpraxis durchfiihren (,,GLP-
Priifstellen”), soll direkt vom Bundesminister fiir Land- und Forstwirtschaft, Umwelt und
Wasserwirtschaft erledigt werden. Der Grund dafiir, dass diese geringfiigige Uberwachungsaufgabe dem
Bundesminister fiir Land- und Forstwirtschaft, Umwelt und Wasserwirtschaft vorbehalten werden soll,
liegt darin, dass die Uberwachung der Einhaltung der Guten Laborpraxis in derselben Art und Weise wie
gemilB dem ChemG 1996 und durch dieselben Organe, die dafiir auch nach dem ChemG 1996 zustindig
sind, durchgefiihrt werden soll, und dass die Anzahl der zu iiberwachenden GLP-Priifstellen mit rund fiinf
derartigen Einrichtungen insgesamt duf3erst gering ist.

In Zusammenhang mit den wesentlichen Uberwachungsaufgaben ist vom Landeshauptmann
beziehungsweise von der Landeshauptfrau und ihren Organen die Einhaltung all jener Regelungen der
Biozidprodukte —Verordnung und dieses Entwurfes, die an die Rechtsunterworfenen gerichtet sind und
Anordnungen betreffend Biozidprodukte, Wirkstoffe oder behandelnde Waren enthalten, zu kontrollieren.
Im Rahmen dieser Aufgabe werden vor allem zahlreiche Unternehmen, die Bozidprodukte im Inland auf
dem Markt bereitstellen, iberwacht werden miissen.

Die in den Bestimmungen iiber die Uberwachung beschriebenen Befugnisse unterscheiden sich nur in
wenigen Details von den einschligigen Bestimmungen im BiozidG und im ChemG 1996 (vergleiche
insbesondere die §§ 58 bis 70 ChemG 1996). Die den Uberwachungsorganen an die Hand gegebenen
Befugnisse umfassen im Wesentlichen die Berechtigung, Nachschau zu halten, Proben zu zichen,
Auskiinfte zu verlangen, in Geschiftsunterlagen Einschau zu nehmen beziehungsweise falls erforderlich,
unmittelbare Zwangs- oder Sicherheitsmafinahmen zu setzen.

Der vorliegende Entwurf sieht — ebenso wie es etwa auch im BiozidG oder im ChemG 1996 verankert ist
— vor, dass der Landeshauptmann beziehungsweise die Landeshauptfrau fiir die Uberwachung der
Einhaltung der Bestimmungen der Biozidprodukte-Verordnung und dieses Entwurfes fachlich beféhigte,
speziell geschulte Organwalter heranzuziehen hat. Die entsprechenden Organwalter werden daher iiber
einschldgige Ausbildungen oder Erfahrungen verfiigen miissen, die sie in die Lage zusetzen, chemisch-
technische Zusammenhénge und die Einhaltung der wesentlichen Bestimmungen des Biozidprodukte-
Rechtes beurteilen zu kdnnen. Dies ist eine unabdingbare Voraussetzung fiir einen effizienten Vollzug,
weil dieses Bundesgesetz eine ,.technische® Verwaltungsmaterie regelt, die die Bewertung von zum Teil
komplexen fachlichen Fragestellungen erforderlich macht. Im Hinblick darauf, dass viele dieser
Problemstellungen in dhnlicher Form auch mit dem Vollzug des ChemG 1996 verbunden sind (etwa die
Beurteilung der gefdhrlichen Eigenschaften von Stoffen und Gemischen, die Bewertung moglicher
Risiken fiir Menschen oder fiir die Umwelt, die Feststellung der Zusammensetzung von Gemischen oder
die Uberpriifung der Richtigkeit der Angaben im Sicherheitsdatenblatt usw.), kann davon ausgegangen
werden, dass die derzeit in den Léandern mit der Vollzichung des BiozidG und des ChemG 1996 betrauten
so genannten ,,Chemikalieninspektoren® gemédll § 57 ChemG 1996 {iber die besten fachlichen
Voraussetzungen auch fiir die Uberwachung der Einhaltung der Vorschriften dieses Bundesgesetzes
verfligen.

Falls es sich als notwendig erweisen sollte, liber die genauen Qualifikationen ndhere Details festzulegen,
so hitte dies mit Verordnung des Bundesministers fiir Land- und Forstwirtschaft, Umwelt und
Wasserwirtschaft zu geschehen. Weitgehend idente Regelungen im BiozidG und im ChemG 1996 haben
jedoch bisher nicht dazu gefiihrt, dass eine derartige Durchfiihrungsverordnung erlassen worden wire.

Obwohl anlésslich der unmittelbaren Anwendung der Biozidprodukte-Verordnung mit dem 1. September
2013 das BiozidG weitgehend auBer Kraft treten soll, erscheint es nahe liegend, dass weiterhin jene
Organe beziechungsweise Organwalter mit der Aufgabe der Uberwachung der biozidrechtlichen
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Vorschriften betraut werden, die gemd dem BiozidG und gemiBl § 57 ChemG 1996 fiir die
Uberwachung der allgemeinen chemikalienrechtlichen Bestimmungen zustéindig sind. Diese Organe des
Landeshauptmannes  beziehungsweise =~ der  Landeshauptfrau =~ werden  iblicherweise  als
,»Chemikalieninspektoren® bezeichnet, obwohl dieser Ausdruck im ChemG 1996 gar nicht vorkommt. Da
es sich um Organe und Organwalter handelt, die die Aufgabe haben, die typisch verwaltungspolizeilichen
Regelungen des ChemG 1996 und gemidl dem BiozidG auch der biozidrechtlichen Regelungen zu
iiberwachen, ist der Ausdruck ,,Chemikalieninspektor in Anlehnung an dhnliche Bezeichnungen wie
etwa ,,Fischereiinspektor oder die ,,Arbeitsinspektion* durchaus angebracht.

Als Trager der mittelbaren Bundesverwaltung ist der Landeshauptmann beziehungsweise ist die
Landeshauptfrau also bundesverfassungsrechtlich zur Uberwachung der Einhaltung der Vorschriften
dieses Bundesgesetzes berufen. Im Hinblick darauf, dass dieses Bundesgesetz dazu dient, die Anwendung
und Vollzichung der Biozidprodukte-Vorordnung im Bundesgebiet zu regeln, bedeutet dies, dass die
Hauptaufgabe der Uberwachungsbehdrde darin liegen wird, die Einhaltung der unmittelbar an die
Normunterworfenen in den Mitgliedstaaten gerichtete Verpflichtungen, die in der Biozidprodukte-
Verordnung enthalten sind, zu iiberwachen. In diesem Sinne liegt die Aufgabe, fiir die Uberwachung der
Einhaltung dieser unmittelbar im Bundesgebiet anwendbaren Bestimmungen des Unionsrechtes zu
sorgen, beim Landeshauptmann beziehungsweise bei der Landeshauptfrau.

Bestehende Erfahrungen mit den weiteren produktbezogenen Materiengesetzen, wie etwa im Bereich der
Pflanzenschutzmittel, zeigen, dass sich insbesondere im Zusammenhang mit der Uberwachung von
Zulassungserfordernissen oder Beschrinkungen bestimmter Produkte, Stoffe oder Gemische die
Notwendigkeit gezielter Kontrollen durch die Zollorgane ergeben kann. Als EU-Mitglied ist Osterreich
insbesondere auch dafiir verantwortlich, dass Biozidprodukte, die nicht den Vorschriften des
Unionsrechtes entsprechen, nicht auf den Binnenmarkt gelangen. Deshalb sollen die Zollbehdrden in die
Uberwachung dieses Bundesgesetzes eingebunden werden konnen. Fiir die niihere Festlegung der
Aufgaben dieser Behdrden und der Anforderungen an die einzusetzenden Organe nach den Grundsétzen
einer zweckmifBigen Vollziechung ist in §15 Abs.3 des vorliegenden Entwurfes eine
Verordnungserméchtigung vorgesehen (vergleiche zu dieser Bestimmung auch die entsprechende
Regelung in § 60 Abs. 1 ChemG 1996).

Einzelne Bereiche der innerstaatlichen administrativen Vollziehung der Biozidprodukte-Verordnung und
des geplanten Biozidprodukte-Gesetzes, wie beispielsweise die Abwicklung der Zulassungsverfahren und
der Bewertungen im unionsweiten Wirkstoffgenehmigungsverfahren, sind vom zustindigen
Bundesminister fiir Land- und Forstwirtschaft, Umwelt und Wasserwirtschaft wahrzunehmen, wahrend
die Uberwachung praktisch zur Ginze dem Landeshauptmann beziehungsweise der Landeshauptfrau
iibertragen wird. Zur Koordination dieser Tatigkeiten sollen Instrumente gesetzlich verankert werden, die
eine enge kooperative Zusammenarbeit der verschiedenen Gebietskdrperschaften tinterstiitzen.

Da etwa auch fiir die Erledigung der Berichtspflichten an die Europdische Kommission die notwendigen
Informationen gesammelt und ausgetauscht werden miissen und die UberwachungsmafBnahmen zwischen
den einzelnen Bundeslindern sowie zwischen Bund und Léndern abgestimmt sein sollen, wird
vorgesehen, dass als Koordinationsinstrumente ein Revisions- und Probenplan, wie er auch im BiozidG
und im ChemG 1996 (vergleiche § 61 Abs. 6 ChemG 1996) vorgesehen ist, und eine Berichtspflicht
betreffend die jdhrlich durchgefiihrten UberwachungsmaBnahmen, im Wesentlichen entsprechend der
Regelung im BiozidG beibehalten werden sollen.

Obwohl die Behordenorganisation und die Art der Vollziehung und Uberwachung von Rechtsvorschriften
in den Mitgliedstaaten nicht in den Rechtsbereich fallen, der durch Unionsrecht harmonisiert wére,
sondern sich aus dem Primérrecht der Européischen Union und demensprechend auch aus den meisten
sekundérrechtlichen Vorschriften nur die grundsétzliche Verpflichtung dazu, die Einhaltung des
Unionsrechtes zu iiberwachen und nétigenfalls fiir die Durchsetzung zu sorgen, ergibt, enthélt die
Biozidprodukte-Verordnung die an die Mitgliedstaaten gerichtete Verpflichtung, bei der Uberwachung
die Verordnung (EG) Nr. 765/2008 betreffend die Akkreditierung und Marktiiberwachung sinngemaf
einzuhalten. Die Regelungen in dieser Verordnung der Européischen Union sind jedoch nur teilweise auf
die Uberwachung der Einhaltung der biozidrechtlichen Bestimmungen iibertragbar, beziehungsweise
wiirde eine Uberwachungsorganisation lediglich gemiB der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 dazu fiihren,
dass von der geilibten Verwaltungspraxis, alle Verpflichtungen bei jenen Personen zu iiberwachen, die
Rechtsunterworfene sind, abgegangen werden miisste. Die ,,Marktiiberwachung* betrifft namlich in erster
Linie jene Unternehmen der Vertriebskette, die Produkte (im gegebenen Fall Biozidprodukte) abgeben.
Die vorgesehenen Regelungen richten sich jedoch auch an Hersteller sowie die Verwender von
Biozidprodukten, sodass eine reine ,,Marktiiberwachung® zu kurz greifen wiirde. Es soll daher zwar dem
unionsrechtlichen Auftrag nachgekommen werden, diejenigen Regelungen der Verordnung (EG)
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Nr. 765/2008, die sich sinngemif auch auf Biozidprodukte anwenden lassen, inhaltlich auch zu
beriicksichtigen, die Uberwachung jedoch entsprechend dem innerstaatlichen Rahmen fiir die
Vollziehung und Uberwachung von Vorschriften des besonderen Verwaltungsrechtes nicht auf eine reine
,Marktiiberwachung“ zu beschriinken. Da eine dhnliche Situation auch in Bezug auf die Uberwachung
der Einhaltung des ChemG 1996 besteht, kann insbesondere im Hinblick auf das dem
Markiiberwachungsrecht entspringende Informationsaustauschverfahren auf den geltenden § 64a
ChemG 1996 verwiesen werden.

Zu § 16:

In Bezug auf die in § 16 vorgesehenen Regelungen betreffend die Befugnisse der Uberwachungsorgane
darf auf die einschldgigen Regelungen im BiozidG sowie im ChemG 1996 hingewiesen werden.
Gegeniiber der geltenden Rechtslage sollen hier mit der Neuregelung nur die aktuellen Begrifflichkeiten
eingefiihrt werden (der Ausdruck ,,behandelte Waren™ etwa spielte fiir die Uberwachung des BiozidG
noch keine Rolle).

Die vorgesehenen Uberwachungsbefugnisse entsprechen daher auch weiterhin dem in anderen stoff- und
produktbezogenen Verwaltungsvorschriften iiblichen Rahmen.

Im Wesentlichen stellen die Nachschau, das Verlangen von miindlichen oder schriftlichen Auskiinften
von der Dienststelle aus oder wihrend einer Nachschau sowie die Probenziehung beziehungsweise die
Priifung von Verfahren und Arbeitseinrichtungen die Instrumente fiir die routinemifBige behdrdliche
Uberwachungstitigkeit dar. In Risikosituationen sollen noch andere geeignete Mittel zur faktischen
Beseitigung von Gefiahrdungen zur Verfiigung stehen.

Die einer moglichen Untersuchung von Wirkstoffen, Biozidprodukten oder behandelten Waren dienende
Befugnis zur Probennahme ist sicherlich als ein zur Sicherung der Uberwachung wesentliches Instrument
zu betrachten. Die Vorgangsweise bei der Probennahme sollen daher den bisherigen Regelungen im
BiozidG und dem ChemG 1996 folgend ausdriicklich gesetzlich festgelegt sein, damit die
Beweissicherung gewihrleistet werden kann. Die vorgesehene Teilung der entnommenen Probe wird nur
dann in Frage kommen, wenn davon ausgegangen werden kann, dass die Untersuchung beider Teile zum
selben Ergebnis fiihrt und beide Teile tatséchlich ,,gleich® sind. Wie der Verwaltungsgerichtshof auch
schon zum Chemikalienrecht festgestellt hat, fiihrt die Halbierung eines Schuhs etwa, in der Regel nicht
zu ,gleichen Teilen, da die Form eines Schuhs eine exakte Herstellung von zwei deckungsgleichen
Halften nicht zuldsst. Werden Proben von Schuhen gezogen, wird ein Schuh eines Paares zu entnehmen
sein, wihrend der andere (die ,,augenscheinlich gleiche Einheit) zu Beweiszwecken zuriickzulassen ist.

Fiir die Effizienz und den Aufwand von Uberwachungsschritten ist es sehr wichtig, dass die
Kooperationswilligkeit der von den UberwachungsmaBnahmen Betroffenen sichergestellt werden kann.
Es soll deshalb auch die bereits im BiozidG verankerte Regelung, dass die Geschéfts- oder
Betriebsinhaber verpflichtet sind, die UberwachungsmaBnahmen zu unterstiitzen, indem sie insbesondere
Einsicht in alle einschldgigen Aufzeichnungen gewéhren, alle erforderlichen Auskiinfte erteilen sowie
auch jede sonstige erforderliche faktische Unterstiitzung der UberwachungsmaBnahmen gewihren,
beibehalten werden. Die Verpflichteten sollen gemiB dieser Regelung alle Uberwachungsschritte
unterstilitzen, die dazu dienen, die Einhaltung der Biozidprodukte-Verordnung sowie der Regelungen
dieses Entwurfes zu kontrollieren. Wenn diese Unterstiitzung nicht geleistet wird, kann das
Uberwachungsorgan zur Sicherung der Ausiibung der Kontrollbefugnisse die Organe des &ffentlichen
Sicherheitsdienstes (Polizei) zur Hilfeleistung zuziehen.

Die Uberwachungsorgane sind verpflichtet, bei der Wahrnehmung von VerstéBen gegen Bestimmungen
der Biozidprodukte-Verordnung beziehungsweise der einschldgigen innerstaatlichen Regelungen,
entsprechende Schritte zur verwaltungsstrafrechtlichen Verfolgung einzuleiten. Gema8 § 21 Abs. 2 VStG
konnen die Organe bei der Wahrnehmung von Verstdfen aber dann von der Erstattung einer Anzeige
absehen, wenn das Verschulden des Beschuldigten geringfiigig ist und die Folgen der Ubertretung
unbedeutend sind. In Zusammenhang mit Regelungen zu Biozidprodukten wird im Sinne dieser Regelung
etwa bei wiederholter Wahrnehmung eines Zustandes, der einen Versto3 darstellen konnte, oder wenn
sicherheitsrelevante Angaben zu Biozidprodukten fehlen, die die Unfallgefahr erhdhen, nicht von einer
Anzeige abgesehen werden kdnnen.

Entsprechend der sowohl in Art. 5 StGG als auch in Art. 1 des 1. Zusatzprotokolls zur MRK verankerten
Eigentumsgarantie soll wie schon im BiozidG eine Entschiddigungspflicht fiir entnommene Proben
festgelegt werden. Die Bestimmung entspricht auch § 60 Abs. 5 ChemG 1996. Da es sich bei der
Entscheidung tiber Entschiddigungen um ,civil rights® im Sinne der Judikatur des Europdischen
Gerichtshofes fiir Menschenrechte handelt, muss die Letztentscheidung iiber Zuspruch und Hohe einer
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Entschiddigung einem unabhingigen und weisungsfreien Gremium (,.tribunal®) iiberlassen werden.
Gemal der Verwaltungsgerichtsbarkeits-Novelle 2012, BGBL. I Nr. 51/2012, wird diese Aufgabe ab dem
1. Janner 2014 dem jeweils ortlich zustdndigem Landesverwaltungsgericht zukommen, ohne dass es dazu
einer besonderen Regelung im Biozidprodukterecht bediirfte. Da die gegenstdndlichen Regelungen dieses
Entwurfes erst am 1. September 2013 in Kraft treten sollen und die Durchfiihrung von Verfahren, bei
denen {iiber Probenentschiddigungen zu entscheiden sein konnte, ein rechtskriftig abgeschlossenes
Verwaltungsverfahren in der Sache voraussetzen, und im Berufungsverfahren gemifl dem AVG
vorzugehen sein wird, kann davon ausgegangen werden, dass keine Berufungsentscheidung zwischen
dem 1. September 2013 und dem 1. Janner 2014 getroffen werden muss (in diesem Zeitraum wire
theoretisch der Bundesminister fiir Land- und Forstwirtschaft, Umwelt und Wasserwirtschaft zustindige
Berufungsbehorde).

Die Kosten fiir UberwachungsmaBnahmen sind — da sie im Hinblick auf eventuell notwendige
Sachverstindigengutachten oder die Durchfiihrung von Analysen eine betrdchtliche Hohe erreichen
konnen — dem Verpflichteten mit Bescheid (zustéindig zur Bescheiderlassung ist der Landeshauptmann)
aufzuerlegen, wenn die erhobenen Ubertretungen zu einer rechtskriftigen verwaltungsstrafrechtlichen
Feststellung einer Verwaltungsiibertretung nach diesem Bundesgesetz oder der darauf beruhenden
Verwaltungsakte gefiihrt haben. Auch gegen derartige Entscheidungen wird gemd3 der
Verwaltungsgerichtsbarkeits-Novelle 2012 ab dem 1.Janner 2014 beim oOrtlich zustdndigen
Landesverwaltungsgericht das Rechtsmittel der Revision erhoben werden konnen.

Zu§17:

Die Regelungen iiber die vorldufige Beschlagnahme orientieren sich wegen der weitgehend
unverdanderten Problemlage an §37 BiozidG sowie an §67 ChemG 1996. Ziel dieser
Sicherungsmafinahme ist die Abwehr von Gefahren fiir die Gesundheit von Menschen, fiir Tiere oder fiir
die Umwelt, die in einer faktisch bedrohlichen Situation mit der bloBen Verhdngung von
Verwaltungsstrafen nicht erreicht bezichungsweise nicht rasch genug erzielt werden konnte.

Eine wesentliche materielle Anderung der Vorgangsweise bei einer vorliufigen Beschlagnahme
gegeniiber dem geltenden § 37 BiozidG ist nicht vorgesehen, insbesondere ist nur dann eine vorldufige
Beschlagnahme als erforderlich zu bewerten, wenn Schutzziele, die aus der Biozidprodukte-Verordnung
oder diesem Entwurf abgeleitet werden konnen (im Wesentlichen Schutz der Gesundheit, des Lebens, der
Umwelt) gefdhrdet sein konnten.

Die in diesem Entwurf gegeniiber dem BiozidG enthaltenen Anderungen betreffen in erster Linie
systematische Anpassungen im Hinblick auf die Verpflichtungen gemdf der Biozidprodukte-Verordnung
und gemdlB den gesetzlichen Bestimmungen, deren Verletzung prinzipiell zu einer vorldufigen
Beschlagnahme fithren konnten (etwa durch die Bereitstellung eines Biozidproduktes, das
zulassungspflichtig ist, auf dem Markt im Bundesgebiet, ohne dass eine Zulassung vorliegt) und die
Verwendung der einschldgigen neu definierten Begriffe. Zudem soll ein abgestuftes Vorgehen der
Uberwachungsorgane ermdglicht werden, und die wenig zweckmiBige Regelung, dass die
Uberwachungsbehdrde mit Bescheid die Herstellung des rechtmiBigen Zustandes anordnen kann, soll
nicht iibernommen werden, weil ein solcher Bescheid die in der generellen Vorschrift bereits
vorhandenen Verpflichtungen nur in individualisierter Form wiederholen wiirde.

Bei begriindetem Verdacht, dass Biozidprodukte, Wirkstoffe oder behandelte Waren, gegebenenfalls
einschlieBlich ihrer Verpackung (Biozidprodukte, Wirkstoffe oder behandelte Waren werden in den
einschldgigen Bestimmungen iiber die Beschlagnahme der Einfachheit halber als ,,Gegenstinde*
bezeichnet) entgegen den in § 17 Abs. 1 angefiihrten Vorschriften iiber die Bereitstellung auf dem Markt
oder die Verwendung oder entgegen eciner Verbots- oder Beschrankungsmaflinahme auf dem Markt
verfligbar sind, kann es, wenn dies aus Griinden des Gesundheits- oder Umweltschutzes erforderlich ist,
zu einer vorldufigen Beschlagnahme kommen.

So wie dies auch den Regelungen des BiozidG entspricht, ist die vorldaufige Beschlagnahme in diesen
Féllen nur dann durchzufithren, wenn zu befiirchten ist, dass durch eine Verwaltungsiibertretung eine
erhebliche Gefahrdung der Gesundheit von Menschen, Tieren oder eine erhebliche Umweltgefdhrdung
hervorgerufen werden konnte. Dabei sind die in §17 Abs.1 angefiihrten Fille von
Verwaltungsiibertretungen als grundsatzlich geeignet anzusehen, Gefdhrdungen hervorzurufen.

In § 17 Abs. 1 nicht ausdriicklich genannte Ubertretungen der einschléigigen Regelungen sollen nur dann
zu einer vorliufigen Beschlagnahme durch das Uberwachungsorgan fiihren, wenn diese unerlisslich
erscheint. Diese Regelung soll es ermdglichen, dass auch bei allen nicht in § 17 Abs. 1 genannten
Verdachtsfillen in Bezug auf Verwaltungsiibertretungen gemafl dem Biozidprodukterecht dann eine
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vorldufige Beschlagnahme durchzufiihren sein wird, wenn diese unerldsslich erscheint, um konkreten
Gefihrdungssituationen vorzubeugen. Die Abstufung gegeniiber den von Abs. 1 erfassten Féllen ergibt
sich daraus, dass andere als die in Abs. 1 ausdriicklich angefiihrten Verwaltungsiibertretungen nicht
regelmaBig mit der Schaffung von Gefahrensituationen gleichgesetzt werden konnen.

Wenn das Uberwachungsorgan auf Grund der konkreten Umstiinde des Einzelfalles zum begriindeten
Verdacht des Vorliegens einer Verwaltungsiibertretung gelangt, bei der keine Gefahr droht, so hat er den
Verantwortlichen zur Herstellung des rechtméfigen Zustandes aufzufordern und dazu gegebenenfalls eine
angemessene Frist zu setzten. Diese Frist hat jedoch nicht zur Folge, dass die Ubertretung fiir diesen
Zeitraum ,entschuldigt® wére, sondern hat sich gegebenenfalls wohl an faktischen Umstinden zu
orientieren, welche Zeit tatsdchlich mindestens notwendig ist, den rechtmafigen Zustand herbeizufiihren.
Eine derartige Aufforderung ist prinzipiell unabhéngig davon auszusprechen, ob eine Einleitung eines
Verwaltungsstrafverfahrens erfolgt oder in Anwendung des § 21 Abs. 1a, 1b oder 2 VStG etwa nicht.

Somit sollen Ubertretungen, die keine Gefahrensituation herbeifiihren, zwar geméB § 21 des vorliegenden
Entwurfes als Verwaltungsiibertretung verwaltungsstrafrechtlich relevant sein, sollen aus Griinden der
VerhéltnismaBigkeit aber nicht zu einer vorldufigen Beschlagnahme fiihren.

Im Hinblick auf die in § 17 verwendete Formulierung ,.Die Uberwachungsorgane konnen . . .“ und die
unbestimmten Rechtsbegriffe ,,begriindeter Verdacht* und ,,erhebliche Gefiahrdung® ist festzuhalten, dass
mit diesen Formulierungen den Uberwachungsorganen kein Ermessensspielraum im Sinne einer nicht
abschliefenden Determinierung ihres Handelns eingerdumt werden soll, sondern dass mit dieser
beabsichtigten Unbestimmtheit es den Uberwachungsorganen ermoglicht werden soll, verschiedene
Sachverhalte je nach der konkreten Situation angemessen zu beurteilen.

In diesem Sinne zielt diese Bestimmung, die sich in Zweck und Systematik nicht von § 37 BiozidG
unterschiedet, auf eine gebundene Entscheidung des Uberwachungsorganes ab, die aber je nach
konkretem Sachverhalt unterschiedlich ausfallen kann. Durch die Bezugnahme auf die Verletzung der
Schutzgiiter wird das Verwaltungshandeln gemif3 dieser Bestimmung determiniert und einer objektiven
Nachpriifung zuginglich gemacht. Vor einer vorldufigen Beschlagnahme ist der Grad der Gefahrdung
von Schutzgiitern zu beurteilen und festzustellen, ob er als ,,erheblich® einzuschétzen ist. Diese Regelung
erfordert von den Uberwachungsorganen zweifellos ein hohes MaB an Sachkenntnis und
Beurteilungsvermdgen, allerdings ist auch zu bedenken, dass die vorldufige Beschlagnahme lediglich eine
zeitlich begrenzte SicherungsmaBnahme darstellt, deren ,,VerhdltnismaBigkeit“ gegebenenfalls im
Verfahren zur Beschlagnahme mit Bescheid vor der Uberwachungsbehérde iiberpriift werden kann. Eine
vorldufige Beschlagnahme wird daher als rechtméfig anzusehen sein, wenn ihre nachtrigliche
Uberpriifung ergibt, dass die Annahme eines entsprechenden, nicht rechtskonformen Zustandes und einer
erheblichen Gefahrdung nach den Umsténden des Einzelfalles objektiv begriindet und vertretbar war.

Die vorldufige Beschlagnahme ist rechtlich solange selbststindig, bis die Beschlagnahme mit Bescheid
verfiigt wird, aber langstens wiahrend zwei Wochen, wenn keine Beschlagnahme mit Bescheid der
Uberwachungsbehorde erfolgt.

Zu §18:

Die Beschlagnahme mit Bescheid, fiir die der Landeshauptmann bezichungsweise die Landeshauptfrau
als Uberwachungsbehérde zustiindig ist, ist nur dann zu verfiigen, wenn eine vorliufige Beschlagnahme
gemdl § 17 erfolgt ist. Da die vorldufige Beschlagnahme ohne Verwaltungsverfahren erfolgt, ist mit der
Beschlagnahme das Verfahren gegebenenfalls ,,nachzuholen®. Eine Beschlagnahme wird vor allem dann
in Frage kommen, wenn sich die UberwachungsmaBnahmen auf Gegenstinde bezogen haben, die nach
den einschldgigen Vorschriften wegen ihrer Gesundheits- oder Umweltgefahrlichkeit gar nicht auf dem
Markt bereitgestellt werden diirfen und diesem Umstand auch nicht durch entsprechende Mafinahmen
Abhilfe geschaffen werden kann (etwa wenn es sich um verbotene Stoffe oder Gemische handelt).

Ab dem 1. Janner 2014 wird gegen eine derartige Entscheidung des Landeshauptmannes beziehungsweise
der Landeshauptfrau das Rechtsmittel der Revision an das ortlich zustdndige Landesverwaltungsgericht
erhoben werden konnen (vor diesem Zeitpunkt ist eine Berufung an den Bundesminister fiir Land- und
Forstwirtschaft, Umwelt und Wasserwirtschaft zuldssig).

Zu §19:
Der in diesen Regelungen vorgesehene Verfall als (vorbeugende) SicherungsmafBnahme ist nur im
Zusammenhang mit einem Bescheid gemill § 18, mit dem Gegenstinden beschlagnahmt worden sind,

auszusprechen. Gegensténde sind dann fiir verfallen zu erklaren, wenn die Gefahr besteht, dass sie bei
Freigabe weiter oder wiederum Gegenstand einer Verwaltungsiibertretung bilden konnten.
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Die Regelung entspricht inhaltlich dem BiozidG.
Zu § 20:

Mit § 20 werden den Uberwachungsbehdrden bei drohender Gefahr sowie den Uberwachungsorganen
und der Bezirksverwaltungsbehdrde im Falle einer unmittelbar drohenden Gefahr, jene Befugnisse
eingerdumt, die notwendig sind, bestehende gefahrliche Situationen rasch zu beseitigen.

Eine unmittelbar drohende Gefahr wird dann anzunehmen sein, wenn der zu erwartende Schadenseintritt
zeitlich so nahe liegt, dass die Erlassung und Durchsetzung eines Bescheides die Gefahr nicht mehr
abwenden kann. Der Unterschied zwischen der drohenden und der unmittelbar drohenden Gefahr liegt in
der zeitlichen Komponente des wahrscheinlichen Schadenseintrittes.

Gemil Abs. 1 erlassene Bescheide sind sofort vollstreckbar. Die im Bescheid gemdfl Abs. 1
angeordneten Maflnahmen konnen bereits vor Eintritt der formellen Rechtskraft durchgesetzt werden. Die
aufschiebende Wirkung eines gegebenenfalls dagegen ergriffenen Rechtsmittels ist somit gesetzlich
ausgeschlossen.

Diese Regelung weist keine wesentlichen Unterschiede zu § 40 BiozidG auf.
Zu § 21:

Eine der wesentlichen Verpflichtungen, die sich aus dem Unionsrecht ergibt, ist es, die unmittelbar
anwendbaren Bestimmungen gegebenenfalls auch durchsetzen und VerstoBe ahnden zu konnen. Den
innerstaatlichen  rechtlichen Rahmenbedingungen entsprechend sollen VerstoBe gegen die
Biozidprodukte-Verordnung daher als Verwaltungsiibertretungen definiert werden, die mit Sanktion
bedroht sind. Die dementsprechend in § 21 festgelegten Strafbestimmungen sollen Ubertretungen der
Pflichten von Rechtsunterworfenen, die in der Biozidprodukte-Verordnung oder in den gesetzlichen
Bestimmungen vorgesehen sind, im Wege des Verwaltungsstrafrechtes verfolgbar machen. Als Strafen
sind Geldstrafen, gegebenenfalls Ersatzfreiheitsstrafen vorgesehen.

Wie schon im BiozidG sowie im ChemG 1996 sind die schwer wiegenden Verstdfe in Abs. 1 Z 1 bis 20
taxativ beschrieben, in Abs.2 ist ein Auffangtatbestand festgelegt. Der Strafrahmen entspricht im
Wesentlichen dem ChemG 1996 in der Fassung mit BGBI. I Nr. 7/2012, jedoch ohne die nicht mehr
zeitgemifBen Abweichungen bei den verdoppelten Betrdgen. Die Sanktionsdrohung fiir die in Abs. 1
angefiihrten Verstofe betrdgt demnach mindestens 500,- EUR bis zu 20.180 EUR, im Wiederholungsfall
bis zu 40.360,- EUR.

Die in der Blankettstrafnorm in Abs. 2 erfassten, sich direkt gegen die in den jeweiligen Anordnungen in
der Biozidprodukte-Verordnung und den gesetzlichen Vorschriften richtenden VerstoBe sind mit
Geldstrafe bis zu 5.090,- EUR, im Wiederholungsfalle bis zu 10.180,- EUR bedroht.

Alle in Abs. 1 nicht aufgezihlten Ubertretungen der Vorschriften der Biozidprodukte-Verordnung oder
dieses Bundesgesetz oder dazu ergangener Rechtsakte konnen gemiBl der Blankettstrafnorm in Abs. 2
geahndet werden.

Grundsitzlich sind fahrlissig begangene Ubertretungen ebenso zu verfolgen wie vorsitzliche VerstoBe;
der Grad des Verschuldens hat bei der Strafbemessung jedenfalls einzuflieen.

Wie bereits im BiozidG und im ChemG 1996, wird wegen der faktischen Schwierigkeiten, einen
tatsdchlichen Tatort bei Verstoen durch Verbringen in das Bundesgebiet festzustellen, in Abs. 3 ein
gesetzlicher Tatort definiert (vergleiche dazu insbesondere die analoge Regelung in § 71 Abs. 3
ChemG 1996).

Zu § 22:

Die verwaltungsstrafrechtliche Verantwortlichkeit juristischer Personen, wie sie in § 9 VStG geregelt ist,
soll wie im BiozidG und im ChemG 1996 um ein spezifisches Detail ergidnzt werden. Mit der
vorgesehenen Beibehaltung der einschlégigen bewéhrten Bestimmung aus dem BiozidG soll weiterhin im
Interesse der Rechtssicherheit festgelegt sein, in welcher Form die Zustimmungserkldrung des
verantwortlichen verwaltungsstrafrechtlichen Beauftragten gemall § 9 Abs. 4 VStG abgegeben werden
muss, um in Verfahren gemill diesem Bundesgesetz rechtswirksam zu sein. Die Bestellung
beziehungsweise die Zustimmung des Beauftragten muss beim ortlich zustdndigen Landeshauptmann
beziehungsweise bei der Landeshauptfrau hinterlegt worden sein. Die zur Durchfilhrung von
Strafverfahren zustdndigen Bezirksverwaltungsbehdrden sollen die Verantwortlichen in juristischen
Personen, gegen die Tatvorwiirfe gerichtet werden, durch Anfrage an den Landeshauptmann
beziehungsweise die Landeshauptfrau jederzeit feststellen konnen. Die Anwendung des § 32 Abs. 3 VStG
auch auf Verfahren gemdf3 diesem Bundesgesetz wird von dieser Regelung nicht beriihrt.
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Zu § 23:

Die Erstreckung der Frist fiir die Verfolgungsverjahrung ist — wie im BiozidG und im ChemG 1996
notwendig, um die sachgeméfBe Durchfiihrung von Verwaltungsstrafverfahren zu ermdglichen, weil fiir
solche Verfahren in der Regel umfangreiche Erhebungen und Mafinahmen zur Beweissicherung und -
auswertung benotigt werden (die Untersuchung der gezogenen Proben kann beispielsweise aufwendige
Analysen notwendig machen, teilweise wird es langwierig sein, derartige Untersuchungen iiberhaupt in
Auftrag geben zu konnen), die nicht innerhalb von sechs Monaten abschliebar sind.

Wie auch in anderen stoff- und produktbezogenen Bundesgesetzen, wie etwa im Lebensmittelsicherheits-
und Verbraucherschutzgesetz — LMSVG, BGBI. I Nr. 13/2006, in der Fassung mit BGBI. I Nr. 125/2011,
oder im ChemG 1996 (§74), soll deshalb abweichend von §31 Abs.2 VStG die
Verfolgungsverjahrungsfrist auf ein Jahr erstrecken.

Zu § 24:

Den bundesverfassungsrechtlichen Vorgaben entsprechend, sollen sich die Verweise in diesem
Bundesgesetz auf andere Vorschriften nur dann auf die jeweils geltende Fassung beziehen, wenn ein
anderes Bundesgesetz angesprochen ist. In allen anderen Féllen soll ,,statisch* verwiesen werden, ndmlich
auf die zum Zeitpunkt des Inkrafttretens dieses Bundesgesetzes in Kraft befindliche Fassung, also auf die
am 1. September 2013 in Kraft befindliche Fassung. In diesem Zusammenhang sei darauf hingewiesen,
dass Referenzen auf unmittelbar anwendbare Regelungen des Unionsrechtes keine Verweise darstellen,
da die unionsrechtlichen Vorschriften gemil dem Primérrecht und des bundesverfassungsrechtlichen
Bestimmungen ohnehin gelten, und nicht per Verweis anwendbar gemacht werden. Es sind deshalb die
angesprochenen Regelungen des direkt anwendbaren Unionsrechtes immer in der Form angesprochen, in
der sie aus sich heraus gelten.

Zu § 25:

Auch im naturwissenschaftlich-technischen Bereich der einschldgigen Regelungen iiber ,,Chemikalien*
im weitesten Sinne werden fallweise natiirliche Personen angesprochen, sodass eine Klarstellung zur
sprachlichen Gleichbehandlung angebracht erscheint.

Zu § 26:

Die Ubergangsbestimmungen beschriinken sich auf die notwendigen Anordnungen zum Inkrafttreten
dieses Bundesgesetzes, auf zweckmifige Ubergangsregelungen fiir einzelne Bereiche und auf die —
weitgehende — Aufhebung der Vorschriften des BiozidG.

Dieses Bundesgesetz soll die Vollzichung der Biozidprodukte-Verordnung im Bundesgebiet
gewihrleisten. Die Mitgliedstaaten haben dieses Regelwerk ab dem 1. September 2013 anzuwenden. Das
vorliegende Bundesgesetz soll daher mit dem genannten Datum in Kraft treten. Gleichzeitig soll das
BiozidG, BGBI. I Nr. 105/2000, aufler Kraft treten, allerdings nicht zur Génze. Da das Programm zur
Bewertung alter Wirkstoffe gemdlB Art. 16 der Biozid-Produkte-Richtlinie auch auf Unionsebene
weitergefiihrt werden soll, sollen die entsprechenden Regelungen des BiozidG so lang anwendbar
bleiben, bis dieses Programm abgeschlossen ist oder gednderte Rahmenbedingungen auch weitere
gesetzliche Anderungen notwendig machen.

Im Hinblick auf die ohnehin erst mit deutlicher Zeitverzogerung wirksam werdenden Anderungen
gegeniiber dem BiozidG sind keine Ubergangsregelungen notwendig, die neu etablierte Pflichten
aufschieben wiirden.

Da sich die Kennzeichnungspflichten in Bezug auf die Gefahrencinstufung und -kennzeichnung infolge
der Ubergangsfristen in der CLP-Verordnung in einer Ubergangsphase befinden, ist auf diesen Umstand
insbesondere im Hinblick auf die Definition fiir giftige Biozidprodukte, die sich auf die Einstufung
bezieht, eine Ubergangregelung angebracht. Die Zuordnung zu den Gefahrenklassen der CLP-
Verordnung soll fiir die giftrechtlich relevanten Vorschriften gemif3 § 26 Abs. 1 erst mit dem 1. Juni 2015
erfolgen. Bis dorthin soll auf die Einstufung geméaB § 3 ChemG 1996 Bezug genommen werden. Da diese
»alte” Einstufung gemall der CLP-Verordnung und der REACH-Verordnung bis zum 1. Juni 2015 im
Sicherheitsdatenblatt enthalten sein muss, sollte diese Reglung in der Praxis ohne jede Schwierigkeit
anwendbar sein.

Hinsichtlich einzelner Durchfithrungsverordnungen gemd dem BiozidG wird nicht angeordnet, dass
diese weitergelten sollen, da dies mit dem Grundsatz der Gewaltentrennung nicht vereinbar wére, sondern
es wird in Abs.2 und Abs. 3 festgestellt, dass diese mit den neuen Regelungen eine — gednderte —
gesetzliche Grundlage haben, und auch angefiihrt, um welche Vorschrift es sich dabei konkret handelt.
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Die mit dem BiozidG in den Rang eines Bundesgesetzes iibergefiihrte Verordnung des Bundesministers
fiir Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz iiber das Verbot der Verwendung von Stoffen bei
Vorratsschutz- und Schadlingsbekdampfungsmitteln, BGBI. Nr. 652/1993, wie geédndert durch BGBI.
Nr. 343/1994, BGBI. Nr. 669/1995 und BGBI. I Nr. 105/2000, soll aufgehoben werden, da die von den
generellen Regelungen dieser Vorschriften betroffenen Biozidprodukte nach und nach den durch die
Zulassungsverfahren individualisierten Vorgaben des Unionsrechtes angepasst werden miissen.

Fiir laufende Verfahren werden Uberleitungsregelungen festgelegt, die sich an den Ubergangsvorschriften
orientieren, die in der Biozidprodukte-Verordnung in Bezug auf die Uberleitung von laufenden
Verfahren, etwa zur Wirkstoffbewertung oder zur Zulassung einzelner Biozidprodukte, von der Biozid-
Produkte-Richtlinie auf die Biozidprodukte-Verordnung enthalten sind.

Zu § 27:

Mit der Vollziehung dieses Bundesgesetzes soll der Bundesminister fiir Land- und Forstwirtschaft,
Umwelt und Wasserwirtschaft betraut werden, weil es sich bei diesen Regelungen um
verwaltungspolizeiliche Vorschriften iiber — im weiteren Sinne — chemische Stoffe und Gemische handelt,
die sowohl vom Regelungsziel als auch von der Regelungstechnik und den materiellen Regelungsinhalten
her dem vom Bundesminister fir Land- und Forstwirtschaft, Umwelt und Wasserwirtschaft zu
vollziehenden Chemikaliengesetz 1996 verwandt sind, und weil der Bundesminister fiir Land- und
Forstwirtschaft, Umwelt und Wasserwirtschaft auch das BiozidG, das durch die Biozidprodukte-
Verordnung und dieses Bundesgesetz abgeldst werden soll, vollzieht.

Fiir die Betrauung der Bundesministerin fiir Inneres mit der Vollziehung derjenigen Vorschriften dieses
Bundesgesetzes, die die Mitwirkung von Organen des offentlichen Sicherheitsdienstes vorsehen (§ 16
Abs. 11 und §17 Abs.10) ist die derzeitige  Aufgabenverteilung gemdB  dem
Bundesministeriengesetz 1986 maligeblich. Auch im Hinblick auf die verankerte Einvernehmensbindung
bei Erlassung einer Verordnung gemill § 15 Abs. 3 ist beriicksichtigt worden, dass die Zollbehdrden in
der Regel Aufgaben wahrnehmen, die der Bundesministerin fiir Finanzen zuzurechnen sind.
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