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8 3 ChemBiozidZulV — Vorlage von Prufnachweisen, Prifmethoden

Biozid-Zulassungsverordnung
Historische Fassung: Stand 10.06.2019 bis 26.08.2021. Dies ist nicht die aktuelle Fassung.

(1) Bei Vorlage von Prufnachweisen in einem der in § 1 genannten Verfahren hat der Antragsteller oder
Mitteilungspflichtige schriftlich zu erklaren, dass die Beschaffenheit des Biozid-Produkts, des
Biozid-Wirkstoffes oder gegebenenfalls des sonstigen Inhaltsstoffes, auf den sich die Angaben in dem
Antrag oder der Mitteilung beziehen, derjenigen des gepriften Biozid-Produkts, Biozid-Wirkstoffes oder
Inhaltsstoffes entspricht. Die Bestimmung physikalischer und chemischer Eigenschaften eines
Biozid-Wirkstoffes ist, soweit erforderlich, am reinen Biozid-Wirkstoff vorzunehmen. Die
Zusammensetzung der Probe ist jeweils anzugeben. Der Erklarung sind die Namen der flr die
Durchfiihrung der Versuche verantwortlichen Stellen beizufiigen.

(2) Prufungen im Rahmen von Verfahren nach § 1 Nr. 1, 3 und 5 sind nach den in Anhang V der
Richtlinie 67/548/EWG in ihrer jeweils jingsten im Amtsblatt der Européischen Gemeinschaften
veroffentlichten Fassung beschriebenen Methoden und unter Einhaltung der Grundséatze der Guten
Laborpraxis durchzufihren. Begonnene Prifungen kdnnen nach dem bei ihrem Beginn geltenden Recht
zu Ende geflhrt werden. Die Prifungen sind nach sonstigen international anerkannten
wissenschaftlichen Methoden durchzufiuihren, wenn

1. die Richtlinie 67/548/EWG fir bestimmte Prifungen keine Regelungen enthalt,

2. die in der Richtlinie 67/548/EWG genannten Priifmethoden fur die Untersuchung einer bestimmten
Eigenschaft nicht geeignet sind oder

3. die sonstigen Methoden mit einer geringeren Anzahl von Versuchstieren oder mit einer geringeren
Belastung der Tiere zu gleichwertigen Ergebnissen im Vergleich zu den in Anhang V der Richtlinie
67/548/EWG genannten Priifmethoden fuhren.

Bei gleichwertigen Prifmethoden ist jeweils diejenige anzuwenden, die den Verzicht auf Tierversuche
zulasst oder, falls dies nicht méglich ist, die geringstmogliche Anzahl von Versuchstieren erfordert oder
bei der die geringste Belastung fiir die Versuchstiere auftritt. § 20a des Chemikaliengesetzes bleibt
unberthrt. Sind vor dem 9. Juli 2002 Prifungen mit anderen als den in den Satzen 1 bis 4 bezeichneten
Prufmethoden durchgefiihrt worden, sind die entsprechenden Priifnachweise vorzulegen. Die
Zulassungsstelle soll diese Prifnachweise akzeptieren, wenn sie fur den Prifungszweck ausreichen und
auf diese Weise weitere Wirbeltierversuche vermieden werden kénnen.

(3) Ist eine Priifung hinsichtlich einer bestimmten Stoffeigenschaft nicht sinnvoll, weil sich der Stoff unter
den zu erwartenden Prif- und Expositionsbedingungen umwandelt, kann die Priifung statt am Stoff am
Umwandlungsprodukt durchgefiihrt werden.

(4) Prifnachweise missen die vollstandigen Ergebnisse der durchgefiihrten Priifungen wiedergeben.
Uber die verwendeten Priifmethoden sind vollstandige Angaben zu machen. In den Fallen des Absatzes
2 Satz 3 Nr. 2 und 3 ist die Verwendung der gewahlten Methoden zu begriinden.
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