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Ver or dnung Uber die Zul assung

von Bi ozi d- Produkten und sonsti ge

chem kal i enrechtliche Verfahren zu Bi ozi d-
Produkt en und Bi ozi d-Wrkstoffen (Biozid-
Zul assungsver ordnung - ChenBi ozi dZul V)

ChenBi ozi dZul V

Ausf ertigungsdatum 04.07.2002

Vol l zitat:
" Bi ozi d- Zul assungsverordnung vom 4. Juli 2002 (B@&Bl. | S. 2514), die durch Artikel 15
des Gesetzes vom 22. August 2006 (BG&BlI. | S. 1970) geéandert worden ist”

St and: CGeandert durch Art. 15 Gv. 22.8.2006 | 1970
FulRnot e

Text nachwei s ab: 9.7.2002

Die Vwrde als Artikel 1 d. Gv. 4.7.2002 | 2514 von der Bundesregi erung nach Anhdrung
der beteiligten Kreise mt Zustimmung des Bundesrates erlassen. Sie ist gem Art. 4
dieser V am9.7.2002 in Kraft getreten

§ 1 Anwendungsbereich, Zweck

Di ese Verordnung gilt fur

1. die Zul assung von Biozi d- Produkten nach 8 12a Satz 1 und § 12c des
Chemi kal i engeset zes,

2. die Feststellung zum Entfallen der Zul assungsbedirftigkeit nach § 12a Satz 2 Nr. 4
des Cheni kal i engeset zes,

di e Registrierung von Biozid-Produkten nach § 12f des Cheni kal i engeset zes,

di e Aner kennung ausl andi scher Zul assungen und Regi strierungen nach 8§ 12g des
Cheni kal i engeset zes,

die Prufung von Biozid-Wrkstoffen nach § 12h des Cheni kal i engeset zes,

di e Vorl age von Unterlagen einschliellich Aufzei chnungen und Mtteilung von
Anderungen in Fallen wi ssenschaftlicher oder verfahrensorientierter Forschung und
Entwi ckl ung nach § 12i Abs. 2 des Cheni kal i engeset zes,

7. die Genehm gung von Versuchen, bei denen es zu einer Freisetzung in die Unelt
komren kann, nach 8 12i Abs. 3 des Chemi kal i engeset zes,

8. die Mtteilung von Anderungen und neuen Erkenntnissen nach § 16f Abs. 1 Satz 1 Nr
1 und 2 des Chem kal i engeset zes.

Si e dient der Regelung ndherer Einzel heiten dieser Verfahren, die die gesetzlichen
Regel ungen in Teil berei chen konkreti sieren
8 2 All genei ne Vorschriften zur Vorlage von Unterl agen

(1) Unterlagen, die der Zul assungsstelle in einemder in §8 1 genannten Verfahren
vor zul egen sind, sind bei der Zul assungsstelle in jeweils vier gleichen Satzen
ei nzurei chen. Di e Zul assungsstell e kann

1. die Verwendung eines von ihr bestimten Vordruckes oder eines bestinmmen Formates
ei nes sonstigen Datentréagers verl angen

2. die Ubermttlung der Angaben auf ei nem anderen geei gneten Datentr&ger zul assen
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3. die Ubermttlung weiterer Kopien vorgel egter Unterlagen verlangen, soweit dies im
Hi nblick auf die Beteiligung der in 8§ 12j Abs. 2 Satz 2 des Cheni kal i engeset zes
genannt en Behorden oder zur Erfdllung der in 8 22 Abs. la Nr. 4 dieses Cesetzes
genannten | nformati onspflichten erforderlich ist.

(2) Antrage und Unterlagen, die eines der in 8 1 genannten Verfahren einleiten, niissen
Angaben Uber Nanmen und Anschrift des Antragstellers oder Mtteilungspflichtigen

den Standort des Herstellungsbetriebes sowie die ldentitéat des Biozid-Produkts
einschlieBlich aller in ihmenthaltenen Biozid-Wrkstoffe oder des Biozid-Wrkstoffes
und ei ne Zusanmenfassung des wesentlichen Inhalts der vorgel egten Unterl agen enthal ten
I st der Antragsteller nicht Hersteller des Biozid-Wrkstoffes, sind zuséatzlich Angaben
Uber den Herstellungsbetrieb des Bi ozi d-Wrkstoffes zu nmachen. Biozid-Wrkstoffe

sind mit demin Anhang | der Richtlinie 67/548/ EW5 des Rates vom 27. Juni 1967 zur
Angl ei chung der Rechts- und Verwal tungsvorschriften fir die Einstufung, Verpackung und
Kennzei chnung geféahrlicher Stoffe (ABl. EGN. C 196 S. 1) in ihrer jeweils jlngsten

i mAntsblatt der Européi schen Gemei nschaften verdffentlichten Fassung angegebenen
Narmen oder, sofern der Name dort nicht aufgefihrt ist, mt demim Europdischen

Al t st of fverzei chni s EI NECS angegebenen Nanen oder, sofern der Name dort auch nicht

auf gef dhrt ist, nmit der bei der International en Nornenorgani sation gebrauchlichen

Al | genei nen Bezei chnung (1 SO Conmon Nane) oder, sofern auch eine sol che nicht vorliegt,
nm ndestens nmit der chemi schen Bezei chnung nach dem System der International en Union fur
rei ne und angewandte Cheni e (| UPAC-Nonenkl atur) zu bezei chnen. Auf Unterl agen, die vom
Antragsteller oder Mtteilungspflichtigen der Zul assungsstelle Uber dassel be Biozid-
Produkt oder densel ben Biozid-Wrkstoff bereits vorgel egt wrden, ist Bezug zu nehnen.
Im Fal l e der Einfuhr sind auch Name und Anschrift des Herstellers zu benennen. ImFalle
der Antragstellung durch einen Bevol | machtigten ist die Bevoll nachti gung durch eine
schriftliche Erklarung des Herstellers oder Einfihrers nachzuwei sen

8 3 Vorl age von Priuf nachwei sen, Praf met hoden

(1) Bei Vorlage von Priufnachweisen in einemder in 8 1 genannten Verfahren hat

der Antragsteller oder Mtteilungspflichtige schriftlich zu erkl aen, dass die
Beschaffenheit des Bi ozi d-Produkts, des Biozid-Wrkstoffes oder gegebenenfalls

des sonstigen Inhaltsstoffes, auf den sich die Angaben in dem Antrag oder der

Mtteil ung bezi ehen, derjenigen des gepriften Biozid-Produkts, Biozid-Wrkstoffes oder
I nhal tsstoffes entspricht. Die Bestinmmung physikalischer und chemi scher Eigenschaften
ei nes Biozid-Wrkstoffes ist, soweit erforderlich, amreinen Biozid-Wrkstoff

vor zunehnen. Di e Zusanmmenset zung der Probe ist jeweils anzugeben. Der Erkl arung sind
di e Nanen der fir die Durchfdhrung der Versuche verantwortlichen Stellen bei zuf iigen

(2) Priufungen i m Rahmen von Verfahren nach 8 1 Nr. 1, 3 und 5 sind nach den in Anhang
V der Richtlinie 67/548/ EWG in ihrer jeweils jlngsten im Antsblatt der Europdi schen
Genei nschaften veroffentlichten Fassung beschri ebenen Met hoden und unter Einhal tung der
G undséat ze der CGuten Laborpraxis durchzuf ihren. Begonnene Prifungen kdnnen nach dem be
i hrem Begi nn gel tenden Recht zu Ende gefihrt werden. Die Priufungen sind nach sonstigen
i nternational anerkannten wi ssenschaftlichen Methoden durchzuf Ghren, wenn

die Richtlinie 67/548/ EWG fur bestimte Prifungen kei ne Regel ungen enthéalt,

2. die in der Richtlinie 67/548/ EWG genannten Pruf met hoden fir di e Untersuchung einer
besti mten Ei genschaft nicht geeignet sind oder

3. die sonstigen Methoden mit einer geringeren Anzahl von Versuchstieren oder mt
ei ner geringeren Bel astung der Tiere zu gleichwertigen Ergebnissen im Vergleich zu
den in Anhang V der Richtlinie 67/548/ ENG genannt en Pr uf met hoden f hren

Bei gl ei chwertigen Prifnethoden ist jeweils diejenige anzuwenden, die den Verzicht

auf Tierversuche zul 4sst oder, falls dies nicht noglich ist, die geringstnbgliche
Anzahl von Versuchstieren erfordert oder bei der die geringste Belastung fur die
Versuchstiere auftritt. 8 20a des Chem kal i engesetzes bl ei bt unberdhrt. Sind vor

dem 9. Juli 2002 Priufungen mt anderen als den in den Sédtzen 1 bis 4 bezeichneten

Pr uf met hoden durchgef ithrt worden, sind di e entsprechenden Prif nachwei se vorzul egen. Die
Zul assungsstell e soll di ese Prifnachwei se akzeptieren, wenn sie fir den Prifungszweck
ausrei chen und auf diese Wise weitere Wrbeltierversuche verm eden werden kdnnen
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(3) Ist eine Prufung hinsichtlich einer bestimten Stoffeigenschaft nicht sinnvoll
weil sich der Stoff unter den zu erwartenden Prif- und Expositionsbedi ngungen
umrvandel t, kann die Priufung statt am Stoff am Unwandl ungsprodukt durchgef thrt werden.

(4) Profnachwei se niissen die vol |l standi gen Ergebni sse der durchgefthrten Prifungen

wi eder geben. Uber di e verwendeten Prif nmet hoden sind vol | st&ndi ge Angaben zu machen. In
den Fallen des Absatzes 2 Satz 3 Nr. 2 und 3 ist die Verwendung der gewahlten Met hoden
Zu begr inden.

8 4 Beschrankungen der Zul assungsf ahi gkeit bei bestimten Bi ozi d- Produkten

Bi ozi d- Produkt e der Produktarten 15 (Avizide), 17 (Fischbekanpfungsmittel) und

23 (Produkte gegen sonstige Wrbeltiere) des Anhangs V der Richtlinie 98/8/EG des
Eur opéi schen Parl anents und des Rates vom 16. Februar 1998 uber das I nverkehrbringen
von Biozid-Produkten (ABI. EG Nr. L 123 S. 1) dirfen nicht nach § 12a Satz 1, auch
in Verbindung mit 8§ 12c Abs. 1, zugel assen oder nach 8§ 12f des Chemi kal i engeset zes
registriert werden. Eine Anerkennung ausl andi scher Zul assungen oder Regi strierungen
derartiger Biozid-Produkte nach § 12g des Cheni kal i engesetzes darf nicht erteilt
werden. 8§ 12c Abs. 2 des Chemi kal i engesetzes bl ei bt unberihrt.

8 5 Feststellung zum Entfallen der Zul assungsbedirftigkeit nach § 12a Satz
2 Nr. 4 des Chem kal i engeset zes

(1) Ein Biozid-Produkt darf unter I|nanspruchnahme der Ausnahmeregel ung des § 12a

Satz 2 Nr. 4 des Chemni kal i engeset zes aus ei nem anderen Mtgliedstaat der Europdi schen
Genei nschaften oder Vertragsstaat des Abkommens uber den Europai schen Wrtschaftsraum
erst eingefuhrt werden, wenn von der Zul assungsstelle festgestellt worden ist, dass
di e hierfir maflgeblichen Voraussetzungen erfillt sind. Die Feststellung ist bei der
Zul assungsstell e schriftlich zu beantragen

(2) Antrage nach Absatz 1 missen enthal ten
1. die Angaben nach Anhang |1 B Abschnitte | und Il der Richtlinie 98/8/EG

2. den Nachwei s der Zul assung oder Registrierung des Biozid-Produkts in dem
M tgliedstaat der Europé&i schen CGenei nschaften oder Vertragsstaat des Abkommrens
Uber den Européi schen Wrtschaftsraum aus dem das Biozi d-Produkt eingefihrt werden
sol I,

3. die Bezeichnung des in Deutschl and zugel assenen oder registrierten
Ref er enzpr odukt s,

4. eine schriftliche Bestatigung des Herstellers des Biozid-Produkts, dass sowohl das
ei nzuf Uhrende Bi ozi d- Produkt al s auch das Referenzprodukt von ihm einemmt ihm
ver bundenen Unt er nehrmen oder in Lizenz nach dersel ben Fornel hergestellt wurde und
dass di e verwendeten Biozid-Wrkstoffe identisch sind.

(3) Die Zulassungsstelle stellt fest, dass die Zul assungsbedirfti gkeit nach § 12a des
Cheni kal i engeset zes entfallt, wenn

1. far das einzufdhrende Biozid-Produkt in dem Mtgliedstaat der Européischen
Genei nschaften oder Vertragsstaat des Abkonmens Uber den Européi schen
Wrtschaftsraum aus dem es eingefihrt wird, eine gultige Zul assung oder
Regi stri erung besteht,

2. fur das Referenzprodukt eine gultige Zul assung oder Registrierung in Deutschland
besteht und die in dieser Zul assung oder Registrierung festgel egten Anforderungen
auch im Hi nblick auf das ei nzuf ihrende Bi ozi d-Produkt erfullt sind,

3. beide Biozid-Produkte vom sel ben Unt ernehnen oder verbundenen Unternehnmen oder in
Li zenz nach der gl eichen Fornel hergestellt werden,

die Biozid-Wrkstoffe identisch sind und

kei ne Anhal t spunkte dafir vorhanden sind, dass die beiden Biozid-Produkte
unt erschi edlich wirken oder sonstige Unterschi ede bestehen, die fir den Schutz der
Gesundheit von Mensch und Tier oder der Umelt von Bedeutung sein kénnen
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In der Feststellungsentscheidung ist zu bestimren, dass diese nur nmit der MalRgabe
gilt, dass sich die das eingefihrte oder einzuf(hrende Biozid-Produkt betreffenden
Ver hal t ni sse nicht nachtraglich andern und dass di e Zul assung oder Registrierung
des ei ngef ihrten oder einzuf dhrenden Biozi d-Produkts im Ursprungsl and und des

Ref erenzprodukts in Deutschland nicht gedndert wird oder abl auft.

8§ 6 Proben

Von den Antragstellern und Mtteilungspflichtigen der in 8§ 1 genannten Verfahren kann
di e Zul assungsstelle bis zum Zei t punkt der Versagung oder des Ablaufs der Zul assung
oder Registrierung, der Versagung der Feststellung nach 8 5, der Aufnahne eines Biozid-
Wrkstoffes in Anhang | der Richtlinie 98/ 8/ EG oder der Beendi gung der Versuche nach §
12i des Chemi kal i engesetzes jederzeit die Vorlage von Proben des Bi ozid-Produkts, des
Bi ozi d-Wrkstoffes oder des Referenzprodukts einschlieRllich der jeweiligen Verpackung,
Kennzei chnung, Gebrauchsanwei sung und gegebenenfal | s des Sicherheitsdatenbl attes
ver | angen.



