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Die Stunde der Bewihrung fiir Giscard d'Estaing und
sein Konventsprisidium wird schlagen, wenn es darum
geht, die nationalen und im engeren Sinne europiischen
Legitimationsstringe des Einigungswerkes im Verfas-
sungsvertrag in einer iiberzeugenden und praktikablen
Weise zusammenzufithren.

V. Vollendung des europiischen Einigungswerkes
oder Triumph der Euroskepsis?

»Leicht beieinander wohnen die Gedanken, doch hart im
Raume stoflen sich die Sachen« (Friedrich v. Schiller).
Theoretisches Raisonnieren iiber die besten europdischen
Verfassungszustinde im 21. Jahrhundert tut sich leichter
als die praktische Umsetzung im Europdischen Konvent.
Angesichts der heterogenen Zusammensetzung des Kon-
ventes und vielfiltig unterschiedlicher Interessenlagen ist
der Erfolg eines von breiter Zustimmung getragenen eunro-
péischen Verfassungsentwurfes nicht gesichert. Viel wird
von der Fithrungskraft des Prisidiums abhingen, die ver-
schiedenen Strémungen zusammenzufiihren und die néti-
gen Kompromisse vorzubereiten.

Die Lacken-Erklirung hat zu Recht betont, dass Europa
zu Beginn des neuen Jahrhunderts am Scheideweg steht™.
Erneuert sich ein weiteres Mal der politische Wille zur
Schaffung fester, integrierter Strukturen der sich abzeich-

nenden grofien Europiischen Union nach einem halben
Jahrhundert Gemeinschaftsgeschichte? Oder obsiegen
die sich vielerorts regenden Reflexe zugunsten vermeintli-
cher nationaler Unabhingigkeit? Es geht einerseits um die
berechtigten Anspriiche eines Europas, das Frieden und
Wohlstand nach innen sichern will und den ihm zustehen-
den Platz in der globalisierten Welt sucht. Andererseits
méchten sich Mitgliedstaaten, Regionen und vor allem
die Biirger aus Briissel nur das vorschreiben lassen, was
sie nicht selbst erledigen kénnen. Der Schliissel zum Er-
folg der europiischen Verfassungsarbeit liegt in der korn-
sequenten Beachtung und Anwendung des Subsidiaritats-
prinzips.

Eigentlich wire es zutiefst widersinnig, wenn die seit
1989 endlich iiberwundene Teilung unseres Kontinents
zum Niedergang jener Union fithrte, mit der die Staaten
des westlichen Europas nach 1945 die Lehren aus zwei
Weltkriegen gezogen haben. Die europapolitischen Hoff-
nungen richten sich darauf, dass dem Konvent bis Mitte
2003 ein Verfassungsdokument gelingt, dessen Uberzeu-
gungskraft sich die anschlieende Regierungskonferenz
2004 nicht entziehen kann.

50 Oben Fufin. 15. Vgl. auch Oppermann, Der europidische Traum
zur Jahrhundertwende, 2001.

Gemeinschaftsverfassungsrechtliche Probleme der Neugestaltung
der Vorlage von Priifnachweisen im EG-Chemikalienrecht

- Zugleich ein Beitrag iiber geistiges Eigentum an Verwaltungsinformationen” -

Von Professor Dr. Gerd Winter und Assessor Nils Wagenknecht, Bremen

Im Zuge der gegenwirtigen Reform der ewropdischen
Chemikalienregulierung tritt die Frage auf, inwieweit
Doppelarbeit bei der Erstellung von fiir die Risikobewer-
tung erforderlichen Priifnachweisen vermieden werden
kann, wenn mebrere Hersteller oder Importenre denselben
Stoff nacheinander oder gleichzeitig auf den Markt brin-
gen. Dies wére aus Griinden des Tierschutzes und der Kos-
tenersparung niitzlich. Andererseits ist, wer Priifnachweise
zu oft hohen Kosten erstellt hat, daran interessiert zu ver-
hindern, dass die Behorde die Daten in Verfahren konkur-
rierender Anbieter verwendet. Der Beitrag erirtert die
Vereinbarkeit bestimmter Losungsvarianten mit den Ge-
meinschaftsgrundrechten, insbesondere mit der Eigen-
tumsgarantie.

Hersteller und Importeure chemischer Stoffe miissen,
wenn sie einen Stoff auf den Markt bringen wollen, be-
stimmte Datensitze einreichen, auf deren Grundlage die
zustandigen Stellen die Gefihrlichkeit des Stoffes abschit-

¥ Bei dem Aufsatz handelt es sich um eine gekiirzte Fassung eines
Rechtsgutachtens fiir das Bundesministerium fiir Umwelt, Natur-
schutz und Reaktorsicherheit.
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zen und u. U. Vermarktungsregelungen treffen. Bei den
seitdem 19. 9. 1981 in Verkehr gebrachten sog. Neustoffen
erfolgte und erfolgt die Beibringung der Daten im Zusam-
menhang mit der Pflicht, den Stoff vor dem Inverkehrbrin-
gen anzumelden. Solange die Datensitze nicht vollstindig
vorgelegt sind, darf der Stoff nicht vermarktet werden. Bei
den vor dem genannten Datum auf dem Markt befind-
lichen sog. Altstoffen bestand und besteht eine — in be-
stimmter Weise gestufte — mitlaufende Beibringungs-
pflicht. Wenn die Datensitze nicht vorgelegt werden, kon-
nen verwaltungsrechtliche Zwangsmafinahmen ergriffen
werden; der Stoff darf aber weiter vermarktet werden'.
Dieses System soll auf der Grundlage des Weiflbuchs der
Kommission »Strategie fiir eine kiinftige Chemikalien-

1 Der Umfang der vorzulegenden Daten richtet sich nach der in Ver-
kehr zu bringenden Menge. Allgemein gilt die sog. Tonnenphi-
losophie, d. h. die Daten und insbesondere die die Gefahrlichkeit
betreffenden Priifnachweise erfassen umso mehr Gefahrlichkeits-
dimensionen, je grofer die Menge ist. Als Uberblick hierzu s. G.
Winter, Mafistibe der Chemikalienkontrolle, in: ders. (Hrsg.) Ri-
sikoanalyse und Risikoabwehr im Chemikalienrecht, Diisseldorf
1995.
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politik«® umgebaut werden. Ein wesentliches Element die-
ser Reform ist die Beschleunigung der Datenbeibringung.
Die Verbindung mit der Anmeldepflicht bei den Neustof-
fen hat sich zwar weitgehend bewihrt; es stehen lediglich
gewisse Vereinfachungen an. Hinsichtlich der Altstoffe ist
die Datenbeibringung dagegen fehlgeschlagen, weil es sich
fiir die Hersteller und Importeure auszahlte, die Behérden
in Unkenntnis zu halten. Hier ist deshalb mit grundsitzli-
cheren Anderungen zu rechnen.

Ein Teilaspekt der Reform betrifft den Umstand, dass
viele Stoffe von mehreren Herstellern oder Importeuren
vermarktet werden. Nach geltendem Recht sind dennoch
alleje fiir sich zur Vorlage der Datensitze verpflichtet. Dies
kann als Mehrfachvorlage bezeichnet werden. Dabei ist
zwischen der aufeinander folgenden (konsekutiven) und
der gleichzeitig erfolgenden (simultanen) Mehrfachvorlage
zu unterscheiden. Die Erstere tritt vor allem bei Neustof-
fen auf, dann nimlich, wenn ein Stoff zunichst von einem
Erstanmelder und spiter erneut von einem Zweitanmelder
(und méglicherweise weiteren Nachanmeldern) angemel-
det wird®. Die Letztere tritt vor allem bei Altstoffen auf,
denn ein Stoff wird nicht selten von mehreren Herstellern
oder Importeuren gleichzeitig vermarktet®.

Dass bei Mehrfachvorlagen jeder Hersteller und Impor-
teur fiir sich verpflichtet wird, ist ohne weiteres sinnvoll,
soweit die Daten variieren, obwohl sie denselben Stoff be-
treffen. Dies gilt fiir die Identitit des Herstellers oder Im-
porteurs, die Identitit des von ihm hergestellten oder im-
portierten Stoffes, das Herstellungsverfahren, die vorgese-
henen und die aktuellen Verwendungsweisen, die zu erwar-
tenden und die bekannten Expositionen, die hergestellte
oder importierte Menge, die prognostizierten oder be-
kannten Abfallmengen und -arten sowie Moglichkeiten
der Wiederverwendung und der Unschidlichmachung’.
Diese Daten sollen hier als anbieterspezifische Daten be-
zeichnet werden. Anders verhilt es sich mit den sog. Priif-
nachweisen, d. h. den durch bestimmte Tests gewonnenen
Daten iiber die chemikalisch-technischen Eigenschaften,
die Gesundheitsgefihrlichkeit und die Umweltgefihrlich-
keit des Stoffes®. Sie konnen, wenn die Tests exakt durch-
gefiihrt worden sind, nur einheitlich sein, gleich von wel-
chem Hersteller oder Importeur der Stoff stammt. Dass
auch insoweit grundsitzlich jeder Hersteller und Impor-
teur beibringungspflichtig ist, hat damit zu tun, dass die
Erstellung der Daten z. T. sehr kostspielig ist und ein Tritt-

2 Weiflbuch der Europiischen Kommission »Strategie fir eine zu-
kiinftige Chemikalienpolitik«, KOM (2001) 88.

3 Bei Altstoffen erstrecke sich die Priifpflicht gleichzeitig auf alle
Hersteller, die den Stoff vermarkten. Haben diese ihre Pflicht er-
fiillt und treten weitere Vermarkter des Stoffes hinzu, so ist deren
Datenbeibringung ebenfalls ein Fall von konsekutiver Mehrfach-
vorlage.

4 Auch bei Neustoffen kann es sein (ist allerdings de facto selten),
dass mehrere Hersteller oder Importeure einen Stoff gleichzeitig
auf den Marke bringen wollen.

5 Aufgezihlt sind diese Daten im Anhang VII a Nr. 0-2 und 6 der
RL 67/548.

6 Definiert sind diese Priifnachweise durch Anhang VIl a Nr. 3, 4
und 5 und Anhang VIII der RL 67/548.

brettfahren von Nachanmeldern zu Lasten von Voranmel-
dern verhindert werden soll.

Andererseits ist es volkswirtschaftlich nicht effizient,
dass alle einzelnen Hersteller und Importeure die Priif-
nachweise neu erarbeiten. Kleinen und mittleren Unter-
nehmen (im EU-Jargon: KMU) wird wegen der hohen
Kosten der Marktzutritt erschwert. Auch ist es fiir die Be-
horden sehr aufwindig und iiberdies fiir den Aufbau von
iibergreifender Bewertungsexpertise hinderlich, wenn sie
die Priifnachweise fiir jedes einzelne Verfahren getrennt
speichern und sich bei der Risikobewertung eines nachan-
gemeldeten Stoffes ignorant stellen miissen. Vor allem aber
fihrt die Mehrfachvorlage bei Priifnachweisen, die Tier-
versuche erfordern, zu einer unnétigen Quilerei und T6-
tung von Tieren.

Aus Griinden, die in unterschiedlicher Mischung mit
den soeben genannten Gesichtspunkten zu tun haben,
sicht das geltende Recht gewisse Vereinfachungen vor:
Im Falle von konsekutiven Mehrfachvorlagen darf dann
ein Nachanmelder auf die Priifnachweise des Voranmel-
ders Bezug nehmen; dementsprechend darf die Behorde
bei der Risikobewertung des Stoffes die Priifnachweise
des Voranmelders im Verfahren des Nachanmelders ver-
wenden. Im Falle der simultanen Mehrfachvorlage diirfen
die Beteiligten einen gemeinsam ausgewahlten Konsor-
tienfithrer mit der Vorlage beauftragen und darauf bei ihrer
eigenen Vorlage Bezug nehmen; dementsprechend darf die
Behorde die Priifnachweise in den Verfahren aller Betei-
ligten verwenden. Wir schlagen vor, diese Fille als kon-
sekutive Bezugnahme und konsekutive Mehrfachverwen-
dung bzw. als simultane Bezugnahme und simultane
Mehrfachverwendung zu bezeichnen.

Im Folgenden soll zunichst genauer beschrieben wer-
den, welche Art von Vereinfachungen im Recht der EU
(mit exemplarischer Beriicksichtigung der Umsetzung in
Deutschland) zur Zeit gelten und welche Neuregelungen
im Zuge der Reform des européischen Chemikalienrechts
anstehen (I). Sodann ist zu untersuchen, welche gemein-
schaftsverfassungsrechtlichen Schranken bei der Neurege-
lung zu beachten sind (II und III).

Eine Zwischenbemerkung sei aber noch eingeschoben.
Die im Folgenden aufzuwerfenden verfassungsrechtlichen
Fragen sind im Rahmen der Arbeiten zum Entwurf des
deutschen Chemikaliengesetzes bereits einmal griindlich
diskutiert worden’. Dabei lag der Schwerpunkt auf der
Vereinbarkeit mit der nationalen Verfassung, weil die ge-
meinschaftsrechtlichen Vorschriften, wie noch zu zeigen
sein wird, den Mitgliedstaaten insoweit freien Raum lie-
fen. Da die Problematik nunmehr gemeinschaftsrechtlich
gelost werden soll, riickt heute die Vereinbarkeit mit der
Gemeinschaftsverfassung in den Vordergrund. Vorldufer
sind Regelungen der EG zur Bewertung und Kontrolle

7 Fiir strenge Mehrfachvorlage M. Bullinger, Wettbewerbsgerechtig-
keit bei priventiver Wirtschaftsaufsicht, NJW 1978, 2173, 2178 ff.:
E. Denninger, Die Zweitanmelderproblematik im Arzneimittel-
recht, GRUR 1984, 627, 631 ff.; H.-]. Papier, Verfassungs- und ver-
waltungsrechtliche Probleme der Zweitanmeldung, NJW 1985, 12,
15. Fiir flexiblere Lésungen D. Schefold, bga-Berichte 2/1983,
S. 27 ff.; M. Zuleeg, bga-Berichte 2/1983, S. 3 ff.
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der Umweltrisiken chemischer Altstoffe®, zur Einstufung,
Verpackung und Kennzeichnung gefhrlicher Stoffe’, zum
Pflanzenschutzrecht!®, Arzneimittelrecht'' und Biozid-
recht'?.

Noch eine weitere Zwischenbemerkung erscheint ange-
bracht: Die Verwendung von Daten aus einem Verfahren
fiir weitere Verfahren wird bisher nur im Produktrecht,
insbesondere im Chemikalienrecht im weiten Sinn (d. h.
das Recht der Pflanzenschutzmittel, Biozide und Arznei-
mittel einschliefend) als problematisch angesehen. In allen
anderen Verwaltungssparten scheint es selbstverstindlich
zu sein, dass die Behorden simtliche Informationen, die
bei ihnen eingehen, fiir simtliche Verfahren, die bei ihnen
anhingig sind, verwenden diirfen, wobei nur Grenzen des
Datenschutzes, des Schutzes von Betriebs- und Geschafts-
geheimnissen und des Schutzes vor Selbstbezichtigung zu
beachten sind. Das Chemikalienrecht bringt den Gesichts-
punkt der exklusiven Datennutzung ins Spiel. Es ist denk-
bar, dass der Gedanke auch auf andere Kontrollverfahren
iibertragen wird, einschliefflich solcher mit Anlagenbezug.
Zum Beispiel kénnte ein Anlagenbetreiber fordern, dass
sein Sicherheitsbericht oder seine Umweltvertriglich-
keitsstudie nicht auch im Genehmigungsverfahren fiir ei-
nen Konkurrenten ausgewertet wird, der dieselbe Technik
cinsetzt oder sich am gleichen Ort ansiedelt. Wenn im
Produktrecht selbsterstellte Priifnachweise nur exklusiv
verwendet werden diirfen, warum sollte dies nicht auch
im Anlagenrecht gelten? Anders herum gefragt: Wenn
man im Chemikalienrecht ein grofiziigiges Monopol auf
cigene Priifnachweise gewihrt und gemifiigte Losungen
verwirft, 6ffnet man Tiir und Tor fiir eine neue und prob-
lematische Behinderung der administrativen Uberwa-
chungstitigkeit. Dieser Hintergrund sollte bei der ganzen
Debatte bewusst bleiben.

I. Stand und Reform im Gemeinschaftsrecht

A. Die geltende Regelung
1. Konsekutive Mehrfachvorlage und -verwendung

von Priifnachweisen
a) Grundsatz
Nach Art. 15 T RL 67/548, dem § 20 a Chemikaliengesetz
(ChemG) entspricht, ist jeder Hersteller oder Einfiihrer
unabhingig davon, ob vorherige Anmeldungen vorliegen,
zur Anmeldung und mit dieser zur Vorlage des fiir seine
Charge vorgesehenen vollen Datensatzes verpflichtet.
Dies bedeutet zugleich, dass ein neuer Stoff nicht dadurch
zu einem (nicht anmeldepflichtigen) Altstoff wird, dass er
bereits zu einem fritheren Zeitpunkt von einem anderen
Hersteller oder Importeur angemeldet worden ist".

8 Art. 6 Tund 12 III VO 793/93.

Art. 15 RL 67/548.

10 Art. 13 RL 91/414. Siche dazu V. Kaus, Die Zweitanmeldung im
Pflanzenschutzrecht, Dissertation, Frankfurt am Main 1993; D.
Schwarz, Die Zulassung von Pflanzenschutzmitteln, Disserta-
tion, Hamburg 2001.

11 In Deutschland umgesetzt in den §§ 24 a, b AMG.

12 Art. 12 RL 98/8.
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b) Freigabe nach zehn Jahren

Prifnachweise, die bei einer mehr als zehn Jahre zuriick-
liegenden Voranmeldung eingereicht worden sind, miissen
nicht erneut vorgelegt werden'. Die Anmeldepflicht
bleibt zwar bestehen, erstreckt sich aber nur auf bestimmte
Informationen, nimlich u. a. auf die Identititsmerkmale
des Stoffes, Hinweise zur Stoffverwendung, schidliche
Wirkungen bei der Stoffverwendung, die Menge des
Stoffs, die vermarktet werden soll, sowie die vorgesehene
Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung. Die Priif-
nachweise iiber die Gefihrlichkeit des Stoffes kénnen
nun fiir die Risikobewertung von nachangemeldeten Stof-
fen verwendet werden.

Nach Kommentatormeinung liegt der Freistellung von
der Vorlage der Priifnachweise der Gedanke zu Grunde,
dass ein Zeitraum von zehn Jahren dem Erstanmelder
eine hinreichende Chance biete, seinen Innovationsvor-
sprung zu nutzen'®. Bereits hier sei bemerke, dass der Zeit-
raum zu lang erscheint, wenn er wirklich nur den Vor-
sprung ausgleichen soll, den der Hersteller oder Importeur
durch die Erstellung der Priifnachweise geschaffen hat.
Tatsichlich verschafft die Zehn-Jahres-Frist ein Monopol
zugunsten der Verwertung der Stofferfindung. Darin liegt
ein Formenmissbrauch; denn hierfiir steht die Méglichkeit
der Patentierung zur Verfiigung'.

¢) Bezugnahme des Zweitanmelders bei Zustimmung

des Erstanmelders
Vor Ablauf der zehn Jahre kann die zustindige Behorde
dem Zweitanmelder eine Bezugnahme auf die Priifnach-
weise des Erstanmelders gestatten, wenn letzterer zu-
stimmt'’. Dies gilt unabhingig davon, ob die Erstanmel-
dung bei derselben oder bei einer Behérde eines anderen
Mitgliedstaates erfolgt ist. Die Zustimmung des Erst-
anmelders muss der Anmeldestelle in schriftlicher Form
vorliegen. Eine Ersetzung der Zustimmung durch eine
Entscheidung der Anmeldestelle ist nicht moglich'®.

Die Entscheidung iiber die Zulassung der Bezugnahme
liegt im Ermessen der Anmeldestelle. Voraussetzung ist,
dass eine Stoffidentitit vorliegt und die Verwendungszwe-
cke mit den in der Erstanmeldung angegebenen Verwen-
dungszwecken vergleichbar sind".

13 E. Rebbinder / D. Kayser / H. Klein, Chemikaliengesetz, Heidel-
berg 1985, § 7 Rdnr. 81.

14 Art. 9 der RL 67/548; § 6 III ChemG.

15 Vgl. Rebbinder/Kayser/Klein, aaO, § 5 Rdnr. 26.

16 Vgl. M. Schroder, Der Geheimhaltungsschutz im Recht der Um-
weltchemikalien, Berichte des Umweltbundesamt 10/1980, 20,
der allerdings darauf aufmerksam macht, dass die Patentierung
nicht vor der Offenlegung der Stoffdaten schiitzt. Die Offenle-
gung ist jedoch essenziell dafiir, dass der Staat ein Monopol wie
das Patent gewihrt. Dieser Tausch »Monopol gegen Offenle-
gung« kann nicht dadurch aufgebrochen werden, dass durch
Uberdehnung anderer Formen (wie des Schutzes von Priifnach-
weisen) auf kaltem Wege zusitzliche Monopolrechte begriindet
werden.

17 Art. 15 (1) RL 67/548; § 20 a I ChemG.

18 Rehbinder/Kayser/Klein, aaO, § 7 Rdnr. 85.

19 Rehbinder/Kayser/Klein, aaO, § 7 Rdnr. 88.
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d) Bezugnahme bei Priifnachweisen, die Tierversuche
erfordern

Fiir Priifnachweise, die Wirbeltierversuche voraussetzen,

gilt im deutschen Recht, dass sie auch ohne Zustimmung

des Erstanmelders verwertet werden diirfen®. Im Einzel-
nen ist eine bestimmte Prozedur einzuhalten, die wie folgt
ablauft:

1. Herstellung des Kontakts zwischen Erst- und Zweitan-
melder durch die Anmeldestelle auf Antrag des Zweit-
anmelders;

2. Zustimmung des Erstanmelders zur Verwertung oder
Widerspruch gegen sie; bei Widerspruch gilt eine War-
tezeit im Umfang der Zeit, die die Beibringung des
Priifnachweises erfordern wiirde; der Zeitraum wird
auf Antrag behordlich festgesetzt; .

3. Verwertung der Priifnachweise durch die Anmelde-
stelle;

4. fiir den Erstanmelder entsteht ein Anspruch gegen den
Zweitanmelder auf teilweise Kostenerstattung; zahlt
der Zweitanmelder nicht, kann der Erstanmelder ihm
das Inverkehrbringen des Stoffes untersagen;

5. zugleich entsteht fiir den Zweitanmelder ein Anspruch
gegen den Erstanmelder auf Uberlassung einer Ausfer-
tigung der Priifnachweise.

Die RL 67/548 ist im Vergleich zum deutschen Recht
zuriickhaltender. Art. 15 schreibt nur den o.g. ersten
Schritt vor, verlangt fiir das nachfolgende Vorgehen dage-
gen lediglich, dass der Erst- und der Zweitanmelder eine
Einigung iiber die gemeinsame Datennutzung versuchen
sollen. Ob und in welcher Weise Vorschriften geschaffen
werden, die die Verwertung der Daten durch die Behorden
und den Kostenausgleich zwischen den Beteiligten regeln,
wird den Mitgliedstaaten tiberlassen.

2. Simultane Mehrfachvorlage und -verwendung

von Priifnachweisen
a) Neustoffe
Die RL 67/548 enthilt keine besondere Regelung fiir den
Fall, dass mehrere Anmeldungen desselben Neustoffes
gleichzeitig erfolgen. Andererseits kann man die all-
gemeine Regel, dass jeder Hersteller oder Importeur zur
Datenvorlage verpflichtet ist, nicht in der Richtung als er-
schépfend ansehen, dass keine Vereinfachung bei Mehr-
fachanmeldung eingefithrt werden darf. Die Mitglied-
staaten konnen deshalb insoweit speziellere Regelungen
treffen.

Das deutsche Recht hat hiervon Gebrauch gemacht?.
Den Anmeldern wird Gelegenheit gegeben, sich innerhalb
einer von der Behorde festgesetzten Frist im Hinblick auf
von der Behorde bestimmte Priifnachweise auf eine ge-
meinsame Vorlage zu einigen. Kommt eine solche Eini-
gung nicht zustande, wird von der Anmeldestelle ein Her-
steller oder Importeur bestimmt, der fiir die Vorlage der
Priifnachweise allein verantwortlich ist, wihrend die an-
deren Beteiligten verpflichtet sind, einen ihrer Zahl ent-
sprechenden Bruchteil an den Aufwendungen fiir die Er-
stellung der Unterlagen zu erstatten. Sie haften dem pri-

20 §20 aII bis IV ChemG.
21 §20aV ChemG.

mir Verpflichteten privatrechtlich und als Gesamtschuld-
ner. Die Mitanmelder haben in diesem Fall anders als bei
der Zweitanmelderregelung keinen Anspruch auf Aushin-
digung der Priifnachweise®.

b) Altstoffe

Altstoffe sind definitionsgemifd bereits auf dem Markt und
werden hiufig von mehreren Herstellern und Importeu-
ren angeboten. Es gilt aber wie bei Neustoffen der Grund-
satz, dass jeder einzelne Hersteller und Importeur zur Vor-
lage von Datensitzen verpflichtet ist.

Die Verpflichtung zur Vorlage der Datensitze ist zwei-
stufig angelegt: Auf der ersten Stufe sind im Wesentlichen
nur die vorhandenen Daten einzureichen®. Auf dieser
Grundlage werden prioritir aufzuarbeitende Stoffe be-
stimmt. Auf der zweiten Stufe sind fiir die prioritiren
Stoffe dann niher zu bestimmende umfangreichere Priif-
nachweise zu erstellen®.

Im Unterschied zu der RL 67/548 enthilt die VO 793/93
Regelungen, die sich mit der Vermeidung von simultanen
Mehrfachvorlagen befassen. Nach Art. 6 I (erste Stufe)
und Art. 12 III (zweite Stufe) konnen die Hersteller oder
Importeure eines Stoffes bestimmte Priifnachweise durch
einen von ihnen in ithrem Namen und mit ihrer Zustim-
mung vorlegen. Die Moglichkeit ist also eine rein freiwil-
lige; ein irgend gearteter Druck wird nicht ausgetibt.
Art. 12 111 setzt fiir die zweite Stufe hinzu, dass die ande-
ren sich »in angemessener Hohe« an den Kosten betei-
ligen. Die Einzelheiten werden damit der Vereinbarung
zwischen den Beteiligten tiberlassen.

B. Konzepte einer Neuregelung

Die Europiische Kommission iiberlegt bei Ausarbeitung

ihres Vorschlags fiir einen neuen Rechtsakt zum Chemika-

lienrecht, weitergehende Verwendungsméglichkeiten fiir
bestimmte Priifnachweise einzufiihren. Hierfiir kommen
die oben genannten Zielsetzungen in Betracht, und zwar:

— Eindimmung von Tests an Wirbeltieren und moglicher-
weise auch an weiteren Tierarten;

— Vermeidung von volkswirtschaftlicher Ineffizienz, die
durch Doppelarbeit bei den Herstellern oder Importeu-
ren von Stoffen entsteht;

— Erleichterung des Marktzutritts fiir kleinere und mitt-
lere Unternehmen (KMU), die durch Bezugnahme auf
vorliegende Priifnachweise Kosten sparen konnen;

— Verwaltungsvereinfachung dadurch, dass die Behorden
die Priifnachweise nicht getrennt halten miissen;

22 In einer Entscheidung zu der parallelen Regelung im Pflanzen-
schutzrecht (§ 14 PfISchG) hat der BGH (NuR 1993, 455) fest-
gestellt, dass sich ein Anspruch auch nicht aus einer etwaigen
stillschweigenden Abrede zwischen den beiden Parteien herleite.
Es empfichlt sich jedoch, dass aus Griinden des 6ffentlichen In-
teresses wie der Dialogfihigkeit und Selbstkontrolle des Herstel-
lers oder Importeurs ein solcher Anspruch eingefithrt wird - so
wie fiir Fille der konsekutiven Mehrfachvorlage durch §20a
Abs. 4 Satz 1 ChemG.

23 Art. 3 und 4 VO 793/93.

24 Art.9VO 793/93
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— Steigerung der Qualitit der Behordenarbeit dadurch,
dass fiir die Risikobewertung simtliche vorliegenden
Daten herangezogen werden konnen.

Fiir die konsekutive Mehrfachvorlage konnte ein diesen
Zielen Rechnung tragendes Konzept darin bestehen, dass
bestimmte bereits vorliegende Priifnachweise zugunsten
des Zweitregistrierenden verwertet werden konnen, ohne
dass der Erstregistrierende zustimmen muss®. Die Prif-
nachweise konnten sich in einer eingeschriankteren Varia-
nte nur auf Daten beziehen, die Tests mit Wirbeltieren
(denkbar auch: Tests mit allen Tierarten) voraussetzen. In
jedem Fall miisste jedoch vorgesehen werden, dass der
Zweitregistrierende hinsichtlich der Vermarktung eine
Sperrfrist einzuhalten hat, die dem fiir die Herstellung
der Priifnachweise erforderlichen Zeitraum entspricht
(keinesfalls aber die in Art. 9 RL 67/548 vorgesehenen
zehn Jahre erreichen miisste). Weiterhin muss er sich an
den Kosten des Erstregistrierenden beteiligen. Gleiches
gilt fiir weitere nachfolgende Registrierende.

Hinsichtlich der simultanen  Mehrfachregistrierung
konnte ein den genannten Zielen entsprechendes Konzept
darin bestehen, dass den betreffenden Herstellern und Im-
porteuren eine Frist fur die Bildung eines Konsortiums zur
gemeinsamen Beibringung der Prifnachweise gesetzt wird.
Im Falle ergebnislosen Fristablaufs wird von der zustin-
digen Behorde ein Primarverantwortlicher bestimmt?.

Die genannten neuen Konzepte werfen Probleme der
Vereinbarkeit mit dem Primirrecht auf. Insbesondere
kénnten Gemeinschaftsgrundrechte beriihrt sein (IT und

II0).

II. Vereinbarkeit des neuen Konzepts fiir konsekutive
Mehrfachvorlagen mit den Grundrechten

Als Grundrechte, die beriihrt sein konnen, kommen die
Eigentumsgarantie, die Berufsfreiheit und das Gleich-
heitsgebot in Betracht.

A, Eigentumsgarantie
1. Rechtsdogmatische Struktur
gemeinschaftsrechtliche Eigentumsgarantie hat
rechtsdogmatisch gesehen einen Schutzbereich und ein
Schutzprogramm. Der Schutzbereich umfasst z. B. nicht
blofle Marktchancen. Das Schutzprogramm verbietet Ein-
griffe, es sei denn, sie sind durch eine gesetzliche Regelung
gerechtfertigt, die auf eine dem Verhiltnismafigkeitsprin-
zip entsprechende Weise ein Gemeinwohlziel verfolgt; in
keinem Fall darf der Wesensgehalt des Grundrechts ver-
letzt sein®’.

Diese Struktur gleicht derjenigen der deutschen Grund-
rechte. Das Bundesverfassungsgericht (BVerfG) hat je-

25 Nach dem o. g. Weilbuch der Europdischen Kommission wird
der Terminus » Anmeldung« durch »Registrierung« ersetzt. Die-
ser Ausdruck wird im Folgenden tibernommen.

26 Zu weiteren Varianten der Neugestaltung s. unten zu III.

27 Siehe z. B. EuGH, Urteil vom 5. 10. 1994, Rs. C-280/93 (Baria-
nenmarktordnung), Slg. 1994, 1-4973, 5042, Rdnr. 78; vgl. 1. Per-
nice, Gemeinschaftsverfassung und Grundrechtsschutz-Grund-
lagen, Bestand und Perspektiven, NJW 1990, 2409, 2415.
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doch einen — im vorliegenden Zusammenhang bedeut-
samen — Begriff entwickelt, den der Europiische Gerichts-
hof (EuGH) jedenfalls als Terminus bisher nicht ibernom-
men hat, nimlich die Inhaltsbestimmung des Eigentums
durch Gesetz. Hiernach kann der Gesetzgeber bestimmen,
was zum Inhalt des Eigentums gerechnet werden soll.
Rechtsstellungen, die durch Einsatz von Kapital und Ar-
beit erworben wurden, werden zwar als Eigentum aner-
kannt; auch sie kénnen jedoch durch Gesetz umgestaltet
und u. U. aufgelost werden, ohne dass dies als Enteignung
anzusehen und folglich zwingend entschadigungsptlichtig
wire. Das BVerfG lehnt damit die naturrechtliche Kon-
zeption eines dem Staate vorgegebenen Eigentums ab
und misst der politischen Gestaltungsfreiheit des Gesetz-
gebers groferen Raum bei. Allerdings sind auch der In-
haltsbestimmung verfassungsrechtliche Grenzen gesetzt:
Der Gesetzgeber muss den Verhiltnismafligkeitsgrund-
satz beachten und die Folgen der Umgestaltung erworbe-
ner Eigentumspositionen durch Ubergangsfristen und
u. U. auch durch Entschidigungen ertriglich machen. Zu-
dem muss die Institutsgarantie des Eigentums beachtet
werden, zu der vor allem die Anerkennung des zur persén-
lichen Entfaltung erforderlichen Eigentums gehort®.

Obwohl der EuGH den Terminus Inhaltsbestimmung
nicht kennt, hat er in mehreren Urteilen deutlich gemacht,
dass er dhnlich denkt wie das BVerfG. Er hat wiederholt
ausgesprochen, dass ein Unternehmen nicht ein wohl-
erworbenes Recht auf Beibehaltung von verwaltungs-
rechtlich gewihrten Vorteilen reklamieren kann. Solche
Vergiinstigungen sah er in der Zuteilung von Milchquoten,
von Quoten fiir Zucker und von Zollkontingenten®. Die
Beschneidung eines solchen Vorteils konne nicht als Ver-
letzung des Eigentumsgrundrechts betrachtet werden®.
Im Zusammenhang mit den zuldssigen Beschrinkungen
der Warenverkehrsfreiheit hat er gewerbliche Schutz-
rechte als geistiges Eigentum 1. S. von Art. 30 EGV aner-
kannt, aber zugleich gefordert, dass die entsprechenden
nationalen Vorschriften so ausgestaltet sein miissen, dass
die Warenverkehrsfreiheit nicht tibermiflig beschrinkt
wird’!. Solche gesetzgeberische Gestaltung bei der Zuwei-
sung, Verinderung und Auskleidung von Marktchancen
ist der Sache nach Inhaltsbestimmung des Eigentums. Da-
bei sicht der EuGH auch Grenzen der gesetzgeberischen
Freiheit. Er nennt sie allerdings nicht Institutsgarantie,
sondern Garantie des Wesensgehalts des Eigentums

Diese dogmatische Grundlegung erlaubt und nétigt da-
zu, die folgende Grundrechtspriifung genauer einzugren-
zen:

28 BVerfG, Beschluss vom 15. 7. 1981 (Nassauskiesung), BVerfGE
58, 300, 330 ff.

29 FuGH, Urteil vom 6. 12. 1984, Rs. 59/83 (Biovilac), Slg. 1984,
4057, 4080, Rdnr. 23; EuGH, Urteil vom 27. 9. 1979, Rs. 230/78
(Eridania), Slg. 1979, 2749, 2768, Rdnr. 22; EuGH, Urteil vom
5.10.1994, Rs. C-280/93 (Bananenmarktordnung), Slg. 1994,
1-4973, 5042, Rdnr. 80.

30 EuGH, Urteil vom 27. 9. 1979, Rs. 230/78 (Eridania), Slg. 1979,
2749, 2768, Rdnr. 22.

31 EuGH, Urteil vom 31.10. 1974, Rs. 15/74 (Centrafarm), Slg.
1974, 1147 ff.; EuGH, Urteil vom 20. 1. 1981, Rs. 55 und 57/80
(GEMA), Slg. 1981, 147 f£.
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Im Hinblick auf den Gegenstand eines moglichen Ei-
gentumsrechts ist es angebracht, die Untersuchung darauf
zu beschrinken, ob die fiir die Zukunft gedachte Neurege-
lung der Mehrfachverwendung von Priifnachweisen die
Eigentumsgarantie verletzt. Aufler Betracht bleiben also
die zum Zeitpunkt des Inkrafttretens der Neuregelung be-
reits erstellten Priifnachweise; denn ob diese als Eigentum
anerkannt und als solches allmihlich aufgeldst werden
konnen, ist ein marginales (und pragmatisch entscheid-
bares) Problem.

Das Priifprogramm besteht darin zu untersuchen, ob die
Bestimmung des Erstregistrierenden tiber die Méglich-
keit der Zweitverwendung »seiner« Priifnachweise vom
Schutzbereich der Eigentumsgarantie erfasst ist. Wenn
sich ergibt, dass eine geltende gesetzliche Regelung (scl.
Inhaltsbestimmung) einer bestimmten vorteilhaften Po-
sition den Charakter verfassungsrechtlich geschiitzter
Rechtsstellungen verleiht — dies kommt z. B. fiir einen ur-
heberrechtlichen Schutz in Betracht — ist dennoch weiter
zu fragen, ob der Gesetzgeber gehindert ist, diese Verlei-
hung fiir die Zukunft zu dndern.

Als gesetzliche Inhaltsbestimmungen sind gemein-
schaftsrechtliche Regelungen heranzuziehen, weil es um
die Vereinbarkeit eigentumsbezogener Regelungen eines
Sekundirrechtsakts mit der gemeinschaftsrechtlichen Ei-
gentumsgarantie geht. Relevant sind weiterhin vélker-
rechtliche, den Gemeinschaftsgesetzgeber bindende Nor-
men. Soweit die Gemeinschaft geistiges Eigentum nicht
selbst sekundirrechtlich ausgeformt hat, sondern die na-
tionalen Regelungen hinnimmt, kénnen auch diese als
Muster dessen herangezogen werden, was sekundarrecht-
lich geregelt wiirde, wenn der Gemeinschaftsgesetzgeber
eine eigene Regelung treffen wiirde. Insoweit wird im Fol-
genden exemplarisch das deutsche Recht herangezogen.

2. Schutzbereich der Eigentumsgarantie und Eingriff-_
Zum Schutzbereich des Eigentumsgrundrechts zihlen un-
ter Umstinden auch geistige Leistungen (sog. geistiges Ei-
gentum). Ein solches geistiges Eigentum besteht jedoch
nicht an jedwedem mit Arbeits- und Kapitaleinsatz er-
zeugten Gedanken; eine solche unmittelbare Ableitung
aus dem Verfassungsrecht wire — man denke an eine ma-
thematische Formel, ein Kiichenrezept, einen organisato-
rischen Entwurf, eine politische Gestaltungsidee — kaum
in rechtssicherer Weise zu handhaben. Ideen sind weniger
handgreiflich als korperliche Gegenstinde. Geistiges Ei-
gentum ist deshalb primér gesetzlich bestimmtes Eigen-
tum. Lediglich unverzichtbare Wesensgehalte geistiger
Produktion kénnen als direkt aus der Verfassung ableit-
bare Eigentumsrechte angesehen werden.

Von den durch einfaches Recht eingefithrten Eigen-
tumsrechten fiir geistige Leistungen kommen fiir die hier
in Frage stehenden Priifnachweise das Patentrecht und das
Urheberrecht in Betracht. Weiterhin kénnten die Priif-
nachweise als Betriebs- und Geschiftsgeheimnisse anzuse-
hen und als solche in einer — freilich naher zu bestimmen-
den Weise — ebenfalls eigentumsrechtlich geschiitzt sein.
Schlieflich ist in Erwigung zu ziehen, dass das Chemika-
lienrecht selbst dem Erstanmelder eine Eigentumsposition
verschafft.

a) Patentrecht

Das Patentrecht sichert dem Patentinhaber die alleinige
Befugnis zur Benutzung der patentierten Erfindung. Pa-
tentfihig sind im Anwendungsbereich des Europiischen
Patentiibereinkommens Erfindungen, die neu sind, auf er-
finderischer Titigkeit beruhen und gewerblich anwendbar
sind*.

Die Priifnachweise, die durch Tests des Registrierenden
oder von ihm Beauftragter gewonnen werden, stellen je-
doch keine Erfindungen dar. Sinn und Zweck der Durch-
fiihrung von Tests bestehen vielmehr allein in der wissen-
schaftlichen Entdeckung von chemischen Eigenschaften
und Wirkmechanismen. Die Erfindung liegt demgegen-
{iber in dem neuen Stoff selbst, seinen Verwendungsmog-
lichkeiten und dem Verfahren seiner Herstellung. Liegen
auch Neuigkeitswert und gewerbliche Anwendbarkeit
vor, kann fiir die Erfindung Patentschutz gesucht werden.

Mithin stellen die Priifnachweise keine patentierbare
Erfindung dar. Fiir sie ist Patentschutz denn auch anschei-
nend nicht nachgesucht, geschweige denn gewihrt wor-
den.

b) Urheberrecht

Eine stirkere Affinitit als zum Patentrecht haben die Priif-
nachweise dagegen zum Urheberrecht. Das Urheberrecht
sichert dem Hersteller eines Werkes die ausschlieflliche
Bestimmung tiber dessen Verwertung. Vorausgesetzt ist,
dass das Werk eine geistige Schopfung darstellt™.

Die routinemifligen Tests, die nach minutids geregelten
Vorschriften durchgefiihrt werden, sind keine schopferi-
sche Leistung. Eine solche wird man allenfalls fir die auf-
windigeren Tests annehmen konnen®.

Unterstellt man dies fiir einige Priifnachweise, so ist zu
fragen, ob das Verwertungsrecht des Urhebers verletzt ist,
wenn die Behorde die Prifnachweise ohne Zustimmung
des Erstregistrierenden im Zweitregistrierungsverfahren
verwendet. Das Verwertungsrecht umfasst das Verbrei-
tungsrecht, d. h. das Recht, das Werk der Offentlichkeit
anzubieten oder in Verkehr zu bringen®. Die innerbe-
hordliche Verwendung der Prifnachweise zugunsten des
Zweitregistrierenden stellt jedoch keine solche Verbrei-
tung dar. Das Verwertungsrecht wire also nicht verletzt.

Dies bedeutet im grundrechtlichen Rahmen, dass be-
stimmte Priifnachweise als urheberrechtlich geschiitztes
Werk zwar vom Schutzbereich der Eigentumsgarantie
umfasst sind; dieser ist jedoch in sich durch die Verwer-
tungsrechte begrenzt, die von der Zweitregistrierregelung

32 Art. 52 Europiisches Patentiibereinkommen. Gem. Art. 64 rich-
ten sich die Benutzungsrechte nach den nationalen Patentgeset-
zen.

33 Art. 5 des WIPO-Urheberrechtsabkommens; Art.2 der Revi-
dierten Berner Ubereinkunft in der Pariser Fassung von 1971.

34 Vgl. zum deutschen Recht U. Loewenheim, in: G. Schricker, Ur-
heberrecht-Kommentar, Miinchen 1999, § 2 Rdnr. 64, der eine
Schutzfihigkeit in der inhaltlichen Verarbeitung von Erkenntnis-
sen sowie der Auswahl, Abstimmung, Korrektur, Systematisie-
rung und Anordnung von Daten und Befunden sicht.

35 Siche z. B. § 17 des deutschen Urheberrechtsgesetzes; Art. 5 der
RL 96/9 iiber den rechtlichen Schutz von Datenbanken.
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nicht verletzt werden. Die behordliche Zweitverwendung
stellt also keinen Eingriff dar.

Anderes konnte gelten, wenn das neue Konzept, wie es
in § 20 a Abs. 4 ChemG vorgesehen ist, dem Zweitregis-
trierenden (der eine Wartefrist eingehalten und sich an
den Kosten beteiligt hat) einen gesetzlichen Anspruch ge-
gen den Erstregistrierenden auf Aushindigung einer Aus-
fertigung der verwerteten Priifergebnisse einrdumt. Doch
wire in der Bekanntgabe an ein einzelnes anderes Unter-
nehmen nur bei sehr weiter Ausdehnung des Tatbestandes
eine Verbreitung zu sehen®. Zudem ist es ja nicht die
Behorde, die dem Zweitregistrierenden die Priifnach-
weise aushindigt, sondern der Erstregistrierende selber,
so dass eine eventuelle Einschrinkung des Verwertungs-
rechts nicht auf eine behordliche Titigkeit zurtickzufiih-
ren ware.

Allerdings kann man die gesetzliche Einrdumung eines
privatrechtlichen Anspruchs selbst als eine Abweichung
von den normalen Regeln des Urheberschutzes ansehen.
Die Verpflichtung zur Herausgabe der Priifnachweise ist
dann als eine spezielle Inhaltsbestimmung des Eigentums
fir den Kontext der Chemikalienkontrolle anzusehen. Sie
wiirde aber den eigentumsrechtlich verfestigten Wesens-
gehalt des Urheberrechts nicht tangieren, sondern nur
eine Randzone der Ausgestaltung des Verwertungsrechts
betreffen. Denn die grundsitzliche Zuordnung der geistig-
schopferischen Leistung zum Urheber muss nicht grund-
rechtlich zwingend in einem perfekten Ausschlieflich-
keitsrecht bestehen. Bei Vorliegen relativierender Interes-
sen anderer oder der Allgemeinheit ist es zulissig, stattdes-
sen eine Weitergabe an den Zweitregistrierenden vorzu-
sehen”. Dass der Zweitregistrierende sich an den Kosten
beteiligt, ist ein (zwar nicht zwingender, aber) hinreichen-
der Grund dafiir, ihm auch Zugang zu den dementspre-
cﬁeﬁ\mitﬁnanzierten Daten zu geben. Dadurch wird zu-
gleich dem offentlichen Interesse Rechnung getragen, dass
der Zweitregistrierende, wenn er die Priifnachweise kennt,
besser die Risiken des Stoffes beherrschen kann und ge-
gentiber spateren behordlichen Aufsichtstitigkeiten aus-
kunfts- und dialogfahig ist®.

Im Ergebnis ist festzuhalten, dass die blofle Verwen-
dung von Prifnachweisen fiir Zweitregistrierungen das
urheberrechtliche Verwertungsrecht nicht verletzt; es liegt
bereits kein Eingriff in den Schutzbereich des Eigentums
vor. Ist mit der Neuregelung verbunden, dass die Priif-
nachweise dem Zweitregistrierenden ausgehindigt wer-
den miussen, liegt darin zwar eine Abweichung von dem
Normalinhalt des Urheberrechts, doch stellt dies (bei Kos-
tenteilung und Einhaltung einer Wartefrist) eine zulassige
Inhaltsbestimmung des urheberrechtlichen Eigentums
dar, die den Wesensgehalt nicht verletzt.

36 Fraglich deshalb /. v. Ungern-Sternberg, in: G. Schricker, Urhe-
berrecht-Kommentar, § 15 Rdnr. 58, der eine Bekanntgabe an
zwei Personen bereits als Veroffentlichung ansieht.

37 Vgl. G. Schricker, in: ders. (Hrsg.), Urheberrecht-Kommentar,
Einleitung Rdnr. 12, zu Einschrankungen aus Grinden des All-

gemeininteresses.
38 Vgl. Rehbinder/Kayser/Klein, aaO, § 7 Rdnr. 80.
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¢) Schutz von Datenbanken

Denkbar wire weiterhin eine Verletzung von Bestimmun-
gen iiber den rechtlichen Schutz von Datenbanken. Nach
Art. 1 IT der RL 96/9 ist der Begriff »Datenbank« als eine
Sammlung von Werken, Daten oder anderen unabhingi-
gen Elementen definiert, die systematisch oder metho-
disch angeordnet und einzeln mit elektronischen Mitteln
oder auf andere Weise zuginglich sind. Das trifft fiir Priif-
nachweise jedoch nicht zu. Die schopferische Leistung
liegt bei ihnen, wenn eine solche iiberhaupt gegeben ist,
in der Gewinnung der Daten, nicht in ihrer systematischen
und methodischen Anordnung.

d) Betriebs- und Geschiftsgeheimnisse

Des Weiteren ist zu priifen, ob die Priifnachweise des Erst-
registrierenden als schutzbediirftige Betriebs- und Ge-
schiftsgeheimnisse eingeordnet werden konnen. Der
Schutz solcher Geheimnisse konnte — wie der Patent-
und Urheberschutz — als gesetzlich gewihrtes Eigentums-
recht angesehen werden.

In der Tat wird ein solcher Schutz durch Art. 19 RL
67/548 und Art. 16 VO 793/93 eingerdumt. Die Hersteller
oder Importeure, die Unterlagen beibringen miissen, kén-
nen bestimmte Informationen als wirtschaftlich wertvoll
bezeichnen und um Geheimhaltung ersuchen. Die zustin-
digen Behorden entscheiden dann in eigener Verantwor-
tung iiber die Schutzwiirdigkeit der Informationen. Kraft
besonderer Bestimmung ist (u. a.) die Zusammenfassung
der Ergebnisse der toxikologischen und 6kotoxikologi-
schen Priifungen nicht geschiitzt (sog. Negativliste)®.
Fur Altstoffe gilt dartiber hinaus, dass auch solche Daten
nicht geschtitzt sind, deren Zurtickhaltung die Durchfiih-
rung oder unnotige Wiederholung von Tierversuchen zur
Folge hatte*®. Weiterhin einschrinkend heif3t es, dass Ge-
heimhaltung nur »gegeniiber jedermann, ausgenommen
den zustindigen Behorden und der Kommission« verlangt
werden kann*!.

Diese Vorschriften konnen zugleich als Einrdaumung
von Eigentumspositionen im verfassungsrechtlichen Sinn
angesehen werden. Sie begrenzen die Reichweite dieser
Positionen aber zugleich, indem
- die Schutzwiirdigkeit der behordlichen Beurteilung

iiberlassen wird,

— eine Negativliste nicht geschiitzter Informationen auf-
gestellt wird und

— Geheimhaltung nicht gegentiber den zustindigen Be-
horden gewahrt wird.

Nach dieser Umschreibung des Geheimnisschutzes er-
gibt sich, dass —im Altstoffregime — die Priifnachweise aus
Tierversuchen an andere Stoffanbieter offenbart werden
konnen, wihrend die sonstigen Priifnachweise (abgesehen
von der Zusammenfassung der Ergebnisse) geschiitzt sind.
Dabei ist jedoch von entscheidender Bedeutung, dass der
Schutz dieser Priifnachweise sich nur auf die Offenbarung

39 Art. 19 (1) Satz 3 lit. (¢) RL 67/548 und Art. 16 (1) Satz 3 Spiegel-

strich 4 VO 793/93.

40 Art. 16 (1) Satz 3 Spiegelstrich 6 VO 793/93.

41 Art. 19 (1) Satz 1 RL 67/548 und Art. 16 (1) Satz 1 HS 2 VO
793/93.
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gegeniiber der Offentlichkeit bezieht. Die Verwendung
der Daten im administrativen Innenbereich der nationalen
und europaischen Risikobewertung bleibt ausdriicklich
uneingeschrinkt.

Im Ergebnis ist demnach festzuhalten, dass der Schutz
von Betriebs- und Geschiftsgeheimnissen nach dem ge-
setzlichen Standard, wie er im Gemeinschaftschemikalien-
recht formuliert ist, durch eine multiple Verwendung der
Priifnachweise gar nicht verletzt wiirde, weil es sich um
Vorgiange im innerbehordlichen Bereich handelt. Dieses
Ergebnis liegt ganz auf der Linie des herkémmlichen all-
gemeinen Verstindnisses des Schutzes von Betriebs- und
Geschﬁftsgeheimnissen Er dient dem Schutz einer Markt-
position gegen Eingriffe von Seiten der Konkurrenten
oder der Offenthchkelt zielt dagegen nicht auf die Ord-
nung des administrativen Innenbereichs. Informations-
probleme, die in diesem auftreten, werden durch andere
Rechtsbereiche geregelt, wie z.B. durch Datenschutz-
recht, Amtshilferegeln und eben auch die hier einschlagi-
gen Regeln tiber die Mehrfachverwendung von Daten.

Als Offenbarung gegentiber »jedermann« und damit als
ein Geheimhaltungsproblem miisste es allerdings angese-
hen werden, wenn nach dem Vorbild des §20a Abs. 4
Satz 1 ChemG gemeinschafts: lich vorgesehen wiirde,
dass der Zweitregistrierende im Hi
tenbeteiligung einen Anspruch auf
Priifnachweise erhielte. Auch dann wire aber die Eigen-
tumsgarantie nicht verletzt, weil die crememschaftsmcht—
liche Regelung, die die Herausgabe der Unterlagen vor-
sieht, eine Inhaltsbestimmung des Elgentums wire.

Man konnte immerhin fragen, ob sie vom Normaltyp
des Geschiftsgeheimnisschutzes abweichen wiirde.

Nach herrschender Auffassung ist ein schiitzenswertes
Betriebs- oder Geschiftsgeheimnis eine Information be-
trieblicher oder geschaftlicher Art, die nur einer begrenz-
ten Anzahl von Personen bekannt ist, die nach dem Willen
des Inhabers der Information nicht allgemein oder zumin-
dest nicht auflerhalb eines bestimmten Personenkreises
bekannt werden soll, und an deren Geheimhaltung der In-
haber ein berechtigtes Interesse hat*.

Bei den Priifnachweisen handelt es sich um Informatio-
nen, die in Zusammenhang mit den technischen und ge-
schiftlichen Abliufen im Betrieb der Hersteller oder Im-
porteure stehen. Das Wissen tiber die Merkmale und Aus-
wirkungen eines Stoffes ist — zumindest bei der Erstregis-
trierung eines Stoffes — auch nur wenigen Personen
bekannt. Zweifelhaft ist jedoch, ob ein Geheimhaltungs-
wille des Erstregistrierenden gegeben ist. Denn dieser
Wille ist im Grunde gar nicht auf die Verhinderung der
Offenlegung der Priifnachweise gerichtet, sondern darauf,
die Bezugnahme auf die Daten des Erstregistrierenden
auszuschlieffen. Selbst wenn die Daten dem Zweitregis-
trierenden bekannt wiren, z. B. weil dieser sie von dem
Erstregistrierenden beanspruchen kann, wiirde das Verbot
der Mehrfachverwendung der Daten durch die Behorde ja
weitergelten. Es fehlt also an einem wirklich auf Geheim-
haltung gerichteten Willen des Betriebsinhabers.

42 Vgl. EuGH, Urteil vom 7. 11. 1985, Rs. 145/83 (Adams), Slg.
1985, 3539 ff.

Jedenfalls scheitert eine Bejahung der Schutzbediirftig-
keit aber an der Abwigung des Geheimhaltungsinteresses
mit gegenldufigen Interessen. Wie bereits zum Urheber-
recht ausgefiihrt, haben der Zweitregistrierende selbst
und die offentliche Hand ein legitimes Interesse daran,
dass der Zweitregistrierende iiber die Risiken des von
thm hergestellten oder importierten Stoffes informiert ist.
Demgegentiber tritt das Interesse des Erstregistrierenden
zurlick, zumal dieser finanziell kompensiert wird und den
Schutz einer Wartefrist genief3t.

Wenn man die Herausgabe der Priifnachweise durch ei-
gentumsrechtliche Konzepte verhindern wollte, so wire
der geeignete Ansatz deshalb nicht Geheimnisschutz,
sondern die Anerkennung eines urheberrechtsihnlichen
Schutzes. Wie oben ausgefiihrt, gibt es einen solchen
nach der geltenden Rechtslage jedoch nicht.

Eine spezialgesetzliche Regelung, die die Herausgabe der
Priffnachweise an andere Registrierende vorsieht, wiirde
also nicht einmal von dem Normalbegriff des Betriebs-
und Geschiftsgeheimnisses abweichen. Im Ubrigen ent-
hielte sie eine Spezialregelung, die als besondere Inhalts-
bestimmung des Eigentums grundsitzlich zuldssig wire.

Ein Verstof§ gegen die Eigentumsgarantie konnte dann
nur noch vorliegen, wenn der Wesensgehalt des Eigentums
verletzt ist. Der EuGH hat bisher keine klare Lehre zur
Umschreibung des Wesensgehalts des Eigentums ent-
wickelt”. Soweit es nicht den Bereich personlicher Entfal-
tung, sondern den Bereich unternehmerischer Tatigkeit
angeht, wird man allenfalls Informationen tiber den engs-
ten Innenbereich eines Unternehmens dazu rechnen kon-
nen, wie Strategien der Geschiftspolitik, Dateien tiber den
Kundenstamm und Wissen tiber Produktionsverfahren.
Priifnachweise informieren dagegen iiber die Auswirkun-
gen von Produkten auf die Umwelt. Sie betretfen deshalb
nicht den Innenbereich des Unternehmens, sondern des-
sen Kontakt mit der Auflenwelt. Folglich gehoren sie nicht
zum Kernbereich des Unternehmens, der von der Wesens-
gehaltsgarantie geschiitzt ist. Im Ergebnis ist festzuhalten,
dass auch die Weitergabe der Priifnachweise an den Zweit-
registrierenden keinen Eingriff in die gemeinschaftsrecht-
liche Eigentumsgarantie darstellt.

Man kénnte noch erwigen, ob dieses Ergebnis der Re-
gelung des Art. 39 III des TRIPS-Ubereinkommens* wi-
derspricht. Dort wird im Zusammenhang mit dem Schutz
von Geschaftsgeheimnissen bestimmt, dass Daten, die in
Zulassungsverfahren fiir pharmazeutische und agroche-
mische Produkte vorzulegen sind, vor unlauterem Ge-
brauch geschiitzt werden miissen. Abgesehen davon, dass
es sich im vorliegenden Fall nicht um pharmazeutische
oder agrochemische Verfahren handelt, ist jedoch die be-
hordeninterne Verwendung der Priifnachweise kein ge-
werblicher Gebrauch. Zudem lage in dem moglichen Er-
werb der Priifnachweise durch den Zweitregistrierenden
kein unlauterer Gebrauch.

43 So die Feststellung von 1. Pernice, Gemeinschaftsverfassung und
Grundrechtsschutz — Grundlagen, Bestand und Perspektiven,
NJW 1990, 2409, 2416.

44 Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual Property
Rights, BGBL. 1994 11, S. 1730.
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d) Priifnachweise als Gegenstand eines eigenstindigen
Schutzrechts fiir geistiges Eigentum

Man kénnte erwigen, die geltende EG-rechtliche Zweit-
anmelderregelung als eine besondere Variante der Gewih-
rung von Schutzrechten anzusehen. Sie verschafft dem
Erstanmelder zweifellos eine vorteilhafte Situation, da
nach der geltenden Rechtslage ein Zweitanmelder ange-
wiesen ist, Priiffnachweise selbst zu erstellen, sofern der
Erstanmelder einer Verwertung widerspricht, und inso-
weit in den Mitgliedstaaten, die Regelungen iiber die ob-
ligatorische Verwertung von Tierversuchsdaten getroffen
haben, nicht solche Tierversuchsdaten betroffen sind.
Diese vorteilhafte Situation ist jedoch eine Verglinstigung
der offentlichen Hand, nicht ein wohlerworbenes Recht.
Sie ist vom Gesetzgeber geschaffen und kann von ihm auch
wieder umgestaltet und abgebaut werden.

/" Die Dinge liegen ihnlich wie in den oben zitierten Ur-
teilen des FEuGH zur Gewihrung von Marktvorteilen. Der

\ Pichter hat ein Eigentumsrecht an seinem landwirtschaft-
lichen Betrieb, aber kein Eigentum an der Milchquote. Der
Importeur von Bananen hat ein Eigentumsrecht an seinem
Speditionsgeschift, aber kein Eigentum an dem Zollkon-
tingent. Ganz dhnlich hat der Hersteller oder Importeur
ein Eigentumsrecht an seinem Fabrikationsbetrieb und
auch an dem Stoffdesign und den Dokumenten mit den
Priifnachweisen, aber kein Eigentum an der Verwen-
dungsweise in behordlichen Verfahren.

Wire es anders, miissten in Zukunft simtliche in be-
hordlichen Verfahren vorgelegte Daten unter Eigentums-
gesichtspunkten separiert werden. Die Behoérden wiren
auflerstande, von einem Verfahren fiir andere zu lernen
und Know-how anzusammeln. Zum Beispiel diirften sie
Informationen aus einer UVP, etwa Daten tber eine vor-
handene 6rtliche Umgebung, nicht fiir andere Verfahren
verwenden. Damit wiirde der Uberwachungsauftrag der
Verwaltung empfindlich beeintrachtigt.

Bei der Ausgestaltung der Zweitverwendung von Priif-
nachweisen sind allerdings gewisse Grenzen des gesetz-
geberischen Entscheidungsspielraums zu beachten, und
zwar insbesondere der Gleichheitssatz. Hierauf ist zu-
rickzukommen.

B. Freibeit der wirtschaftlichen Betditigung

Weiterhin ist zu prufen ob das —auch gemeinschaftsrecht-
lich anerkannte® — Grundrecht auf freie Berufsausiibung
verletzt ist.

Es gehort unzweifelhaft zum Schutzbereich der Berufs-
freiheit, dass jeder Unternehmer selbst entscheidet, ob und
welche Produkte er herstellt.

Zweifelhaft ist dagegen, ob auch ein Eingriff in den
Schutzbereich vorliegt. Der eigentliche Eingriff in die Be-
rufsfreiheit liegt darin, dass dem Hersteller oder Impor-
teur auferlegt wird, Priifnachweise zu erarbeiten und vor-
zulegen. Dieser Eingriff ist aus Griinden des Gesundheits-
und Umweltschutzes, die durch Art. 2, Art. 3 Tlit. pund |
EG anerkannt sind, gerechtfertigt. Man kénnte nun sagen,
dass mit diesem recht weit reichenden Eingriff auch jed-

45 FuGH, Urteil vom 5. 10. 1994, Rs. C-280/93 (Bananenmarktord-
nung), Slg. 1994, 1-5042 Rdnr. 78.
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wede Verwendung der Priifnachweise fiir behordliche
Uberwachungstitigkeiten abgedeckt ist, einschlielich
der Verwendung fiir andere Risikobewertungsverfahren
als das Ursprungsverfahren. Die gegenwirtige Regelung,
dass die Unterlagen gerade nicht fiir andere Risikobewer-
tungsverfahren verwendet werden sollen (solange der
Erstregistrierende nicht zustimmt), erscheint darin als
eine Vergiinstigung. Die Neuregelung, die diese Vergiins-
tigung teilweise beseitigt, stellt in dieser Sicht eine Riick-
kehr zum Normalmafl des Gesamteingriffs dar und enthilt
deshalb keinen selbstindigen Eingriff. In der Tatist es jaim
ganzen Recht der Uberwachung wirtschaftlicher Titigkei-
ten gingige Praxis, dass die eingereichten Messdaten von
den Behorden fiir alle Uberwachungszwecke genutzt und
nicht prizise nach den einzelnen Uberwachungsobjekten
separiert gehalten werden. Dem Erstregistrierenden wird
durch die Einreichung der Priifnachweise also kein Exklu-
sivrecht zugewiesen, das ihm die faktische Beibehaltung
bzw. Verbesserung seiner Markposition gegeniiber seinen
Konkurrenten garantieren konnte®.

Unterstellt man dennoch, dass die Mehrfachverwen-
dung der Priifnachweise einen eigenstandigen Eingriff in
die wirtschaftliche Betitigungsfreiheit darstellt, so ist nach
Rechtfertigungsméglichkeiten zu fragen. Hierbei ist zu
trennen zwischen der Durchfithrung von Tests, die Tier-
versuche voraussetzen, und solchen, nach denen die
Durchfithrung von Tierversuchen nicht erforderlich ist.

Soweit durch eine Verwendung der Priifnachweise die
wiederholte Durchfiihrung von Tierversuchen vermieden
werden kann, lisst sich ein Eingriff in die wirtschaftliche
Betitigungsfreiheit des Erstregistrierenden bereits aus Er-
wigungen des Tierschutzes rechtfertigen®.

Soweit Priifnachweise keine Tierversuche voraussetzen
und dennoch eine Zweitverwendung vorgesehen werden
soll, ist nach weiteren Rechtfertigungsmoglichkeiten zu
fragen. Dabei ist nach der Rspr. des EuGH ein gesetzgebe-
rischer Spielraum zu berticksichtigen®. Der Gemein-
schaftsgesetzgeber ist nicht verpflichtet, die optimale
Mafinahme auszuwihlen, sondern bei der Gewichtung
der verschiedenen Belange in weitem Mafle frei. Lediglich
offensichtlich irrige Annahmen und missbrauchliche Wer-
tungen werden beanstandet®.

Wie oben aufgefiihrt, sind als Ziele einer Regelung, vor-
liegende Priifnachweise auch ohne Zustimmung des Vor-
registrierenden zu verwenden, die Vermeidung volkswirt-
schaftlicher Ineffizienz, die Forderung von KMU, die Ver-
besserung der behérdlichen Uberwachungstitigkeit und
die Verwaltungsvereinfachung anzusehen. Dies sind legi-
time Ziele des Gemeinschaftsrechts. Lediglich hinsichtlich
der Verwaltungsvereinfachung konnten Zweifel bestehen.
In der deutschen Literatur wird vertreten, dass die blofie
Einsparung von Verwaltungsaufwand Grundrechtsein-

46 Vgl. M. Zuleeg, bga-Berichte 2/1983, 3, 11 ff,; D. Schefold, bga-
Berichte 2/1983, 27, 48.

47 Siche Art. 15 II, III der RL 67/548.

48 EuGH, Urteil vom 13. 12. 1994, Rs. C-306/93 (SMW Winzer-
sekt), Slg. 1994, 5555, Rdnr. 24.

49 EuGH, Urteil vom 5. 10. 1994, Rs. C-280/93 (Bananenmarktord-
nung), Slg. 1994, 1 5038, 5068 .
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griffe nicht legitimieren kann. Doch wird dies im Zusam-
menharig mit der Auffassung geauflert, dass die Zweitver-
wendung von Priifnachweisen eine Enteignung sei, was
zugleich bedeutet, dass die Rechtfertigungsgriinde ein be-
sonderes Gewicht haben missen®*. Nach der hier ent-
wickelten Auffassung liegt jedoch kein Eingriff in den
Schutzbereich des Eigentums vor. Es geht vielmehr nur
um die Rechtfertigung von Eingriffen in die Freiheit der
wirtschaftlichen Betitigung. Daftir sind jedoch Griinde
mit geringeren Anforderungen ‘ausreichend, zu denen
auch die Verwaltungsvereinfachung zu zihlen ist.

Das Maf} der Belastung des Erstregistrierenden ist auch
nicht unverhiltnismiflig, weil die Kostenbeteiligung und
die Auferlegung von Wartepflichten eine Art »Waffengleich-
heit« zwischen Erst- und Zweitregistrierenden herstellen.
Ganz im Gegenteil wire es aus der Perspektive des Zweit-
registrierenden unverhaltismifig, Priifnachweise auch
dann zu verlangen, wenn der Behorde bereits (z. B. aus Vor-
registrierungen) bekannt ist, dass ein Stoff ungefahrlich ist.

Andererseits gebietet es aber der Gleichheitsgrundssatz,
dass die Lasten nicht allein von einem Registrierenden ge-
tragen werden. So erweist sich als das eigentliche Problem
der Zweitregistrierungsregelung nicht die Vereinbarkeit
mit den Freiheitsgrundrechten, sondern die Vereinbarkeit
mit dem Gleichheitssatz.

C. Allgemeiner Gleichheitssatz
Neben verschiedenen speziellen Gleichheitssitzen ist auch
der allgemeine Gleichheitssatz als Gemeinschaftsgrund-
recht anerkannt®'. Nach ihm durfen gleiche Sachverhalte
nicht ungleich behandelt werden. Eine unterschiedliche
Behandlung ist jedoch dann nicht ausgeschlossen, wenn
sie durch gewichtige Griinde gerechtfertigt werden kann™.
Eine unterschiedliche Behandlung von gleichen Sach-
verhalten liegt bei einer kompensationslosen Verwendung
von Priifnachweisen des Erstregistrierenden zugunsten
des Zweitregistrierenden auf der Hand: Beide wollen ei-
nen Stoff anmelden und unterliegen der gleichen Daten-
beibringungslast, aber die Erméglichung einer Bezug-
nahme auf die bereits vorliegenden Priifnachweise bevor-
teilt den Zweitregistrierenden dadurch, dass er Geld und
Zeit spart. Diese Ungleichbehandlung wird aber durch die
Kostenbeteiligung und Wartefrist wieder ausgeglichen.
Der dennoch verbleibende Rest von nachteiliger Behand-
lung des Erstregistrierenden ist durch die oben genannten
Ziele des Tierschutzes, der volkswirtschaftlichen Effi-
zienz, der KMU-Forderung und der Vereinfachung und
Qualititsverbesserung der Verwaltung gerechtfertigt.

III. Vereinbarkeit neuer Konzepte fiir simultane
Mehrfachvorlagen mit den Grundrechten

Wihrend bei der Zweitregistrierung die Mehrfachvorlage
von Priifnachweisen zeitlich nacheinander erfolgt, bezieht

50 H.-]. Papier, Verfassungs- und verwaltungsrechtliche Probleme
der Zweitanmeldung, NJW 1985, 12, 15.

51 EuGH, Urteil vom 25. 11. 1986, Rs. 201 und 202/85 (Klensch),
Slg. 1986, 3477 ff.

52 T Oppermann, Europarecht, Miinchen 1999, Rdnr. 492.

sich die nunmehr zu behandelnde Mehrfachvorlage auf

mehrere zeitgleich titige Produzenten oder Importeure.

Eine solche Situation kann auftreten

— bei Registrierung eines Altstoffes, der von mehreren
Produzenten oder Importeuren zeitgleich in Verkehr
gebracht wird*’;

— bei Nachforderung von Daten hinsichtlich eines bereits
registrierten Stoffes, der von mehreren Produzenten
oder Importeuren zeitgleich in Verkehr gebracht wird>;

— bei Registrierung eines Neustoffes, der von mehreren
Produzenten oder Importeuren zeitgleich in Verkehr
gebracht werden soll”.

Es ist zu vermuten, dass die praktische Relevanz der Ver-
meidung von simultanen Mehrfachvorlagen hinsichtlich
der Registrierung von Altstoffen am hochsten ist. Wir wer-
den uns daher im Folgenden auf den (haufigsten) Fall der
Mehrfachregistrierung von Altstoffen konzentrieren. Die
anderen Fille konnen aber analog behandelt werden.

A. Varianten moglicher Mebrfachverwendung
der Priifnachweise

Ein mogliches neues Konzept besteht darin, dass die Betei-
ligten zur Bildung eines Konsortiums verpflichtet werden,
welches nach dem Prinzip »ein Stoff — ein Dossier« fiir je-
den Stoff nur ein Dossier vorlegt, das die Priifnachweise
umfasst. Dies kann in der folgenden Weise geschehen:
Auf Grund der vorgesehenen Priregistrierung der auf
dem Markt befindlichen Stoffe*® sind die vermarkteten
Stoffe und ihre Hersteller und Importeure als bekannt vo-
rauszusetzen. Die zustindige Behorde teilt hinsichtlich der
von mehreren vermarkteten Stoffe den ihr bekannten Pri-
registrierten mit, dass der Fall einer simultanen Mehrfach-
vorlage gegeben und dafiir ein Konsortium zu bilden ist.
Fiir die Vorlage durch das Konsortium lduft eine gesetzlich
vorgegebene Frist. Bis zum Ablauf der Frist ist eine indivi-
duelle Vorlage von anbieterspezifischen Daten oder Priif-
nachweisen durch die einzelnen Vermarkter nicht zulassig.

Wenn die Frist abliuft, ohne dass ein Konsortium zu-
stande gekommen ist, sind verschiedene Optionen fiir
Sanktionen denkbar. Die schirfste Sanktion bestinde da-
rin, dass fiir alle Priregistrierten ein Vermarktungsverbot
eintritt, bis das Konsortium schliefllich dennoch zustande
gekommen ist. Diese Variante hat jedoch die einschnei-
dende Konsequenz, dass der einzelne Vermarkter das Ver-
bot nicht durch individuelles Verhalten (nimlich die ei-
gene Datenvorlage) abwenden kann, sondern auf die Be-
reitschaft aller anderen zum Zusammengehen angewiesen

53 Diese Situation entspricht nach dem geltenden Recht der erststu-
figen und der zweitstufigen Anforderung von Daten hinsichtlich
eines Altstoffes, der von mehreren hergestellt und in Verkehr ge-
bracht wird, Art. 3 und 4 bzw. Art. 9 und 12 VO 793/93.

54 Diese Situation entspricht nach dem geltenden Recht sowohl der
Nachforderung von Daten fiir Neustoffe als auch fiir Altstoffe,
Art. 18 I RL 67/548, Art. 10 II VO 793/93.

55 Diese Situation entspricht nach dem geltenden Recht der Dop-
pelanmeldung eines Neustoffes, fir die die RL 67/548 keine be-
sondere Regelung enthilt. Anderes gilt nach dem deutschen
Recht, s. § 20 a Abs. 5 ChemG.

56 Die Priregistrierung wird in etwa der erststufigen Datenvorlage
nach Art. 3 und 4 VO 793/93 entsprechen.
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ist. Dies wire ein sehr gravierender Eingriff in seine unter-
nehmerische Handlungsfreiheit, der als unverhaltnismifig
zu qualifizieren wire, weil andere ebenso effektive, aber
weniger einschneidende Mittel zur Verfiigung stehen.
Die Variante eines allseitigen Vermarktungsverbots soll
deshalb hier nicht weiter verfolgt werden.

Eine weniger einschneidende Variante besteht darin,
dass die Behorde einen Primirverantwortlichen bestimmt,
der innerhalb einer weiteren Frist die Priifnachweise fiir
sich und alle anderen Beteiligten einzureichen hat”’. Ge-
geniiber den anderen Beteiligten wird dem Primarverant-
wortlichen ein privatrechtlicher Anspruch auf Beteiligung
an den Kosten eingerdumt. Als Primédrverantwortlicher
kommt insbesondere der Marktfithrer und derjenige in
Betracht, der die meisten Kenntnisse tiber den Stoff be-
sitzt. Die Kriterien Marktfihrerschaft und Kenntnisstand
konnten gesetzlich fixiert werden, doch sollten sie nur
Orientierungspunkte sein fiir ein der Behorde im Prinzip
einzuraumendes Ermessen, weil sich in der Praxis andere
Kriterien als ebenfalls geeignet herausstellen konnen.
Reicht der Primarverantwortliche die Priifnachweise nicht
fristgerecht ein, wird ein Vermarktungsverbot ausgespro-
chen, das jedoch nur ihm gegentiber gilt.

Ein Nachteil dieser Regelung kénnte darin gesehen wer-
den, dass die Bestimmung des Primirverantwortlichen
eine Behordenbeteiligung impliziert. Die behordliche
Last ist allerdings gering, weil die Kriterien und die tat-
sichliche Situation (Marktfiithrerschaft und Kenntnis-
stand) klar konturiert sind. Da die Kostenbeteiligung
dem privaten Ausgleich tiberlassen bleibt, muss die Be-
horde auch keine Kostenquoten festsetzen.

Die genannte Variante soll hier so gedacht sein, dass sie
nicht nur fiir Prifnachweise auf Basis von Tierversuchen,
sondern auch fiir andere Priifnachweise gilt. Der Grund
hierfiir ist, dass das ganze Regelwerk dadurch erheblich
vereinfacht wiirde. Verfassungsrechtlich sind Eingriffe in
Grundrechte zwar besonders tiberzeugend mit dem Inte-
resse an der Vermeidung von Tierversuchen zu rechtfer-
tigen, was zu der zur Zeit noch verbreiteten Differenzie-
rung zwischen Regeln fiir Tierversuchsdaten und solchen
fir andere Daten gefiithrt hat. Aber es wurde bereits oben
gezeigt, dass es auch fiir die anderen Daten gentigend
Griinde des offentlichen Interesses gibt, die Regeln tiber
die Vermeidung von Mehrfachvorlagen rechtfertigen.

Eine dritte Variante konnte darin bestehen, dass nach
Ablauf der Frist fir die Bildung des Konsortiums fiir die
Dauer einer weiteren Frist die Vorlage der Priifnachweise
durch Teilkonsortien oder auch einzelne Anbieter ermog-
licht wird. Wenn ein Teilkonsortium oder ein Einzelner
die Priifnachweise vorgelegt hat, wiirden andere auf diese
Bezug nehmen konnen; es gilte dann die Regelung fiir die
konsekutive Mehrfachverwendung wie oben entwickelt.

Der Nachteil dieser Variante liegt in ihrer Uniibersicht-
lichkeit, die nur iiber behordliche Uberwachung vermeid-
bar ist. Wichtiger noch ist, dass sie die Multiplizierung von
Tierversuchen nicht ausschliefft. Auch diese Variante soll
deshalb nicht weiter untersucht werden.

57 Dies entspriache der deutschen Doppelanmelderregelung fiir
Neustoffe gemif} § 20 a V ChemG.
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Auf den verfassungsrechtlichen Priifstand kommt also
nur dasjenige Konzept, welches eine Verpflichtung zur
Konsortienbildung und u. U. anschlieffender behordlicher
Bestimmung eines Primirverantwortlichen vorsieht.

B. VerfassungsmdfSigkeir der Variante Pflicht zur
Konsortienbildung / Bestimmung eines Primér-
verantwortlichen

1. Eigentumsgarantie
Eine Verletzung der Eigentumsgarantie ist im Hinblick auf
die Mehrfachverwendung der Priifnachweise zu priifen.
Anders als bei der Mehrfachverwendung im Rahmen der
konsekutiven Mehrfachvorlage entsteht bei der Mehrfach-
verwendung im Rahmen der simultanen Mehrfachvorlage
schon deshalb kein Problem des Eingriffs in geistiges Ei-
gentum, weil der Konsortienfiihrer, der die Priifnachweise
fiir das Konsortium erstellt und einreicht, diesem Verfah-
ren zugestimmt hat.

Wird bei Scheitern des Konsortiums ein Primarverant-
wortlicher bestimmt und werden die von diesem vorgeleg-
ten Priifnachweise im Hinblick auf andere Beteiligte ver-
wendet, besteht rechtlich dieselbe Situation wie bei der
konsekutiven Mehrfachverwendung. Die Elgentumsga—
rantie ist nicht verletzt, weil der Gesetzgeber frei ist zu
bestimmen, dass die innerbehbrdliche Verwendung der
Daten nicht zum Schutzbereich des Eigentums an den
Prifnachweisen gehort.

2. Freiheit der wirtschaftlichen Betdtigung

Zu unterscheiden sind mehrere verschiedene Elemente der
hier unterstellten Variante, die einen Eingriff in die Berufs-
freiheit darstellen konnen, nimlich die Mehrfachverwen-
dung der Priifnachweise, die Auferlegung der Pflicht zur
Bildung eines Konsortiums und die Bestimmung eines Pri-
mirverantwortlichen.

a) Mehrfachverwendung der Priifnachweise

Die Beteiligten erkliren im Konsortium ihr Einverstind-
nis damit, dass die Priifnachweise fiir alle verwendet wer-
den. Wegen dieser Einwilligung aller liegt kein Eingriff in
die Berufsfreiheit vor. Zwar sind sie letztlich zum Einver-
standnis gezwungen, aber dies liegt an der Pflicht zur Bil-
dung des Konsortiums, die eigens zu priifen ist. Die Mehr-
fachverwendung der Daten selbst ist demgegentiber kein
eigenstindiger Eingriff.

b) Pflicht zur Konsortienbildung

Die Verpflichtung zur Konsortienbildung stellt zweifellos
einen Eingriff in die unternehmerische Freiheit der Pro-
duzenten und Importeure dar. Der Eingriff ist aber durch
die oben genannten vielfiltigen 6ffentlichen Interessen ge-
rechtfertigt: Tierversuche werden minimiert, die volks-
wirtschaftliche Effizienz wird gesichert, die KMU werden
gefordert und die Behordentitigkeit wird vereinfacht und
verbessert.

¢) Inpflichtnabme eines Primdrverantwortlichen

Wenn ein Primirverantwortlicher bestimmt wird, ist des-
sen grundrechtliche Position ebenso wie im Falle des Erst-
registrierenden bei der konsekutiven Mehrfachverwen-
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" dung zu beurteilen. Seine Berufsfreiheit wird bereits durch
die Pflicht zur Vorlage der Priifnachweise beschrinkt, und
dies kann mit den Interessen an Umwelt- und Gesund-
heitsschutz gerechtfertigt werden. Dass er wegen der
Mehrfachverwendung der Daten zugleich fiir die anderen
Beteiligten in Anspruch genommen wird, belastet ihn
nicht zusitzlich, weil er die Daten nur einmal vorlegen
muss. Sieht man in der Mehrfachverwendung der Daten
dennoch einen zusitzlichen Eingriff, ist dieser jedenfalls
durch die genannten 6ffentliche Interessen gerechtfertigt.

3. Gleichheitssatz
Im Hinblick auf die Bildung von Konsortien ist der
Gleichheitssatz beachtet, weil alle Mitglieder gleicherma-
Ben zum Zusammengehen verpflichtet sind und die Kos-
ten geteilt werden.

Im Hinblick auf die Bestimmung eines Primirverant-
wortlichen ist zunichst eine Ungleichbehandlung im Ver-
hiltnis zu den anderen Beteiligten, die nicht zur Vorlage
der Priifnachweise verpflichtet werden, zu konstatieren.
Diese wird durch die Kostenbeteiligung der anderen ge-
mildert. Die verbleibende Ungleichbehandlung kann
durch gewichtige Griinde gerechtfertigt werden. Hier
sind wiederum die erwahnten offentlichen Interessen an
einer Vermeidung der Mehrfachvorlage zu nennen. Sie
rechtfertigen es, dass aus dem Kreis der Anbieter nur einer
ausgewihlt und verpflichtet wird. Die fiir die Auswahl
mafigeblichen Griinde wie insbesondere die Marktfiihrer-
schaft und der Kenntnisstand tiber die Stoffrisiken bieten
zudem die Gewihr dafiir, dass die Auswahl selbst nicht
willkiirlich verlauft.

C. VerfassungsmifSigkeit des Vermarktungsverbots

wegen Nichteinreichung von Unterlagen

Zunichst sollen die Tatbestinde geschildert werden, bei

denen die Verhingung eines Vermarktungsverbots in Be-

tracht kommt. Dabei untersuchen wir nur solche Ver-
marktungsverbote, die von dem Betroffenen dadurch ver-
mieden werden kénnen, dass er die Unterlagen individuell
einreicht. Der Fall, dass der Betroffene das Vermarktungs-
verbot nicht individuell abwenden kann, weil er auf das

Zustandekommen eines Konsortiums angewiesen ist,

wurde bereits oben als unverhiltnismaflig ausgeschieden.

Folgende Situationen kommen als Ausloser fiir Ver-
marktungsverbote in Betracht:

— Ein Produzent oder Importeur legt die fiir die (Pri-)Re-
gistrierung erforderlichen Daten nicht fristgemifl vor.

— Der behordlich bestimmte Primarverantwortliche legt
die Priifnachweise iiber den in Frage stehenden Altstoff
nicht fristgemaf vor.

— Ein Marktteilnechmer legt die anbieterspezifischen Da-
ten iiber seinen Altstoff nicht fristgemifl vor.

— Ein Marktteilnehmer hat einen Neustoff registriert und
vermarktet ihn zuldssigerweise. Die Behorde fordert je-
doch Priifnachweise nach, die der Marktteilnehmer
nicht fristgemafl vorlegt.

Ein Vermarktungsverbot stellt fraglos einen Eingriff in
die Berufsfreiheit der Hersteller und Importeure dar. Zu
fragen ist, ob der Eingriff gerechtfertigt werden kann. Da-
bei wird unterstellt, dass Hirtefallregelungen bestehen, die

den Eintritt des Vermarktungsverbots ggf. in bestimmten
Fillen hinauszégern.

Von entscheidender Bedeutung ist hier, zwei mogliche
offentliche Interessen an Vermarktungsbeschrinkungen
zu unterscheiden. Das eine Interesse hat reinen Ordnungs-
charakter: Es zielt auf die Beschaffung von Risikodaten.
Das andere Interesse hat materiellen Charakter: Es zielt
auf Gefahrvermeidung oder Risikovorsorge. Wiirde man
fiir die hier zu untersuchende Vermarktungsbeschrinkung
das Vorliegen solcher materiellen Griinde fordern, kénnte
eine Vermarktungsbeschrinkung nur selten verhingt wer-
den, weil es zumindest in der Situation der Informations-
verweigerung durch den Konsortialfithrer ja gerade an den
erforderlichen Informationen fiir eine Risikobewertung
mangelt.

Bereits der blofle Ordnungszweck ist aber Grund genug
fiir Vermarktungsbeschrinkungen. Im Unterschied zu
dem auf materielle Griinde gestiitzten Vermarktungsver-
bot, das bis zum Vorliegen entwarnender Informationen
dauerhaft gilt, ist die Vermarktungsbeschrinkung aus for-
mellen Griinden nur eine vorlibergehende Mafinahme.
Mit Einreichung der Unterlagen kann die Vermarktung
wieder aufgenommen werden, unabhingig davon, ob die
Informationen zur Besorgnis Anlass geben oder nicht.

Wiirde man die Informationsverweigerung nicht als
Grund fiir die Vermarktungsbeschrinkung geniigen las-
sen, wire sonst auch das Anmeldesystem fiir Neustoffe
in Frage zu stellen. Denn auch bei ihm wird eine Vermark-
tung unterbunden, solange nicht bestimmte Datensitze
vorgelegt sind. Die Lage bei den Altstoffen verhalt sich —
wenn auch spiegelbildlich — hierzu genau parallel: Die Ver-
marktung wird unterbunden, solange die Daten nicht vor-
gelegt sind. Zwar konnte man einwenden, dass bei Altstof-
fen anders als bei Neustoffen mit der Vermarktungs-
beschrinkung Kundenstimme verloren gehen und die
Kostenfolgen deshalb besonders gravierend sein konnen.
Dem ist jedoch entgegenzuhalten, dass bei Neustoffen die
Entwicklungskosten meist erheblich sind und Verzége-
rungen bis zur Komplettierung der einzureichenden Da-
ten deshalb sehr kostspielig sein kénnen. Die Entwick-
lungskosten sind bei Altstoffen in der Regel bereits amor-
tisiert. Ausschlaggebend ist bei Altstoffen wie bei Neu-
stoffen, dass es ganz in der Hand des Produzenten oder
Importeurs liegt, durch Vorlage der geforderten Unterla-
gen dafiir zu sorgen, dass die Vermarktungssperre wieder
aufgehoben wird.

Allerdings muss bei Altstoffen wie bei Neustoffen zur
Rechtfertigung des Grundrechtseingriffs ein Grundver-
dacht gegeben sein, der die Verpflichtung zur Datenbei-
bringung legitimiert. Bei Neustoffen wird dieser in der Tat-
sache gesehen, dass es sich um »Stoffe« im Rechtssinn han-
delt, d. h. um »chemische Elemente und ihre Verbindungen
in natiirlicher Form oder hergestellt durch ein Produk-
tionsverfahren«®®. Der Grundverdacht besteht darin, dass
bei entsprechender Dosis (dosis facit venenum, schrieb
Paracelsus) jeder chemische Stoff — durch Kombination
von immanenten Eigenschaften und Expositionsbedingun-
gen — gefihrlich werden kann. Deshalb ist es legitim, vor

58 Art. 21a) RL 67/548.
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einer Vermarktung diejenigen Informationen anzufordern,
die eine Beurteilung dartiber erméoglichen, wo die gefihr-
liche Dosis liegt und ob sie durch Exposition tiberschritten
werden wird. Dieser Ansatz kann gleichermaflen auch auf
Altstoffe angewendet werden. Dass er nicht unrealistisch
ist, zeigt sich in der Bewertungspraxis, nach der etwa
70 % der angemeldeten Neustoffe in mindestens eine der
Gefihrlichkeitsklassen eingestuft worden sind. Man kann
annehmen, dass ein dhnlich hoher Prozentsatz fiir die Be-
wertung von Altstoffen zu erwarten ist®.

IV. Zusammenfassung

Es ist gemeinschaftsverfassungsrechtlich zulissig, durch
Sekundirrecht vorzusehen, dass Priifnachweise, die bei

59 Weilbuch der Europiischen Kommission »Strategie fiir eine zu-
kiinftige Chemikalienpolitik«, KOM (2001) 88, 7.

Erstregistrierung einer Chemikalie eingereicht werden,
fir nachfolgende Registrierungen verwendet werden. Ins-
besondere liegt keine Verletzung der Eigentumsgarantie
vor.

Desgleichen ist es gemeinschaftsverfassungsrechtlich
zulissig, von mehreren gleichzeitigen Vermarktern einer
Chemikalie zu verlangen, dass sie — im Sinne des Konzepts
»ein Stoff — ein Dossier« — fiir die Erstellung und Einrei-
chung der Priifnachweise ein Konsortium bilden. Es ist
auch zuldssig, hierfiir einen Primirverantwortlichen zu
bestimmen, wenn das Konsortium nicht zustande kommt.
Insbesondere sind insoweit die Berufsfreiheit und der
Gleichheitssatz nicht verletzt.

Die damit gegebene Gestaltungsfreiheit des EG-
Gesetzgebers ermoglicht es, im Zuge der Neuordnung
des Gemeinschaftschemikalienrechts Losungen zu fin-
den, die Tierversuche einschrinken, volkswirtschaftlich
effizient sind und die behordliche Risikobewertung ver-
bessern.

Zum Erfordernis einer Staatshaftung gegeniiber juristischen Personen
des offentlichen Rechts

— Zugleich zur Frage der Gerechtigkeit im Verwaltungsorganisationsrecht -

Von Wissenschaftlichem Assistenten Dr. Ulrich Stelkens, Saarbriicken

Kénnen Bund, Lander und sonstige nicht nur formelle ju-
ristische Personen des offentlichen Rechts' (im Folgenden
als Verwaltungstriger bezeichnet) aus Amitshaftungs-
anspriichen nach § 839 Abs. 1 Satz 1 BGB i. V. mit Art. 34
Satz 1 GG Berechtigte sein? Diese in Zeiten knapper Kas-
sen zunehmend diskutierte Frage wird zumeist als selbst-
verstindlich obne nihere Begriindung bejaht. Dem liegt
ein zivilrechtlich geprigtes Vorverstindnis zugrunde®. In
Anlehnung an § 280 Abs. 1 BGB wird angenommen, eine
Schidigung durch (verschuldete) Pflichtverletzung miisse
zum Schadensersatz verpflichten. Dass es jedoch »Gerech-
tigkeit« in dieser Form im Verwaltungsorganisationsrecht
nicht gibt und anch nicht geben sollte, versucht der Beitrag
néher zu belegen.

Seit 1958 bejaht der BGH in stindiger, von der Literatur®
gebilligter Rechtsprechung* die grundsitzliche Moglich-
keit einer Staatshaftung nach Art. 34 Satz 1 GG zwischen

—_

Die Frage der Aktivlegitimation der 6ffentlich-rechtlich verfassten

Religionsgesellschaften soll hier ausgespart bleiben, s. hierzu z. B.

BGHZ 34, 20 ff.; OLG Diisseldorf, NJW 1969, 1350 ff.; zum Be-

griff der formellen juristischen Person des offentlichen Rechts

Renck, BayVBI. 1993, 452, 453.

2 Besonders deutlich jetzt bei Quantz, DVBI. 2001, 1613, 1616;
demgegeniiber eine solche Sichtweise deutlich ablehnend BSGE
86, 78, 84 1.

3 So seit 1998 z. B.: Bohm, JZ 2000, 382, 385; v. Danwitz, in: v. Man-

goldt/Klein/Starck, Das Bonner Grundgesetz: Bd. 2, 4. Aufl. 2000,

Art. 34 Rdnr. 89; Dederer, NVwZ 2001, 258, 262; Ossenbiibl,

Staatshaftungsrecht, 5. Aufl. 1998, S.69f; Kluth, in: Wolff/
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Verwaltungstrigern. Die hierfir vom BGH 1958 gegebene
Begriindung lautete schlicht, dass »natiirlich« juristische
Personen des 6ffentlichen Rechts »Dritte« 1. S. des Art. 34
Satz 1 GG sein konnen®. Dies entsprach seinerseits stindi-
ger Rechtsprechung des Reichsgerichts®. Niher begriindet
hatte dies aber auch das Reichsgericht nicht: In seinem in-
soweit grundlegenden Urteil von 19097, bei dem es noch
um die personliche Haftung des schidigenden Beamten
ging, heifit es nur, dass weder Wortlaut noch der Zweck

Bachof/Stober, Verwaltungsrecht I, 6. Aufl. 2000, § 67 Rdnr. 81;
v. Komorowski, NJ 2001, 337,339 (zu § 1 StHG-DDR); Papier, in:
Maunz/Diirig, Grundgesetz, Art.34 Rdnr. 208 (Bearbeitung
1998); Quantz, DVBL. 2001, 1613, 1614; Windthorst, in: Detter-
beck/Windthorst/Sproll, Staatshaftungsrecht, 2000, § 9 Rdnr. 162.
Zur Literatur bis 1998 s. die Nachw. bei U. Stelkens, Verwaltungs-
haftungsrecht, 1998, S. 417 Fufin. 32 und 33.

4 Siehe hierzu die Zusammenstellung bei U. Stelkens (Fufin. 3),

S. 171 ff., ferner aus neuerer Zeit BGH, DVBI. 2001, 1609, 1612;

OLG Dresden, SichsVBI. 2002, 63, 67; OLG Koblenz, NVwZ

2000, 1080, 1081.

BGHZ 26, 232, 234 ff.

6 Siehe hierzu die Zusammenstellung bei U. Stelkens (Fufin. 3),
S. 140 ff. Erginzend hierzu ist noch auf folgende Urteile hin-
zuweisen, in denen die »Dritteigenschaft« des klagenden Verwal-
tungstragers zumeist implizit vorausgesetzt wird: RGZ 82, 317 f;
88, 256, 257, 99, 254, 255; 137, 38, 39; 138, 6, 10; 139, 296, 297; 141,
353, 354; 145, 258, 260; 155, 218, 220; 156, 220, 227 ff. (mit etwas
umfangreicheren Ausfithrungen, wann eine Amtspflicht gerade
gegeniiber einem anderen Verwaltungstriager besteht); 165, 257,
260.

7 RG, Das Recht 1909, Nr. 1886.
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